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Дорогие коллеги!

Примите мои искрение поздравления  с наступа-
ющим 2026 годом!

Год уходящий был непростым во всех отношени-
ях. Тем не менее нами сделано немало как в  отно-
шении обоснования и разработки профилактических 
и противоэпидемических мероприятий при широком 
круге инфекционной патологии, так и в образова-
тельном процессе, подготовке кадров для санитар-
но-эпидемиологической службы страны.

Уверен, что мы успешно реализуем запланиро-
ванные на 2026 год научно-практические меропри-
ятия, разработаем и издадим весь набор необходи-
мых  учебно-методических  документов.  

Пусть наступающий год станет годом добрых пере-
мен и новых ярких впечатлений!

Здоровья, гармонии и благополучия Вам и Вашим 
близких!

         

Счастливого Нового года!

С глубоким уважением                             

Н. И. Брико,
главный редактор журнала  

«Эпидемиология  
и вакцинопрофилактика»
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Резюме

Актуальность. Токсокароз – геогельминтоз, вызываемый личиночной стадией нематод рода Toxocara, характеризуется убик-

витарным распространением. Заболевание  является социально-значимым, так как отражает уровень социального и гиги-

енического благополучия населения. Цель. Изучить эпидемиологические и клинические аспекты токсокароза в Российской 

Федерации. Материалы и методы. Проведен анализ эпидемиологической ситуации по токсокарозу в Российской Федерации 

2024 г. по данным модуля Единой информационно-аналитической системы «Персонифицированный учет инфекционной 

заболеваемости» и 865 карт эпидемиологического обследования очага токсокароза, поступившие в Референс-центр по 

мониторингу за ларвальными гельминтозами, а также оценка результатов сероэпидемиологического обследования условно-

здоровых лиц  и сантарно-паразитологических исследований эпидемиологичеки значимых объектов внешней среды, прове-

денных на ряде регионов Российской Федерации в 2024 г. Результаты. Установлены проблемные территории, на которых 

отмечается существенное несоответствие регистрируемого уровня заболеваемости, серопревалентности населения к T. canis 

и степени контаминации эпидемиологически значимых объектов внешней среды. Заключение. Отмечается общая тенденция 

к снижению заболеваемости токсокарозом в РФ, однако данные официальной статистики по ряду регионов не отражают 

реальной эпидемиологической ситуации из-за проблем диагностики висцерального токсокароза, что подтверждается несоот-

ветствием заболеваемости населения результатам серологических и санитарно-паразитологических исследований. 

Ключевые слова: висцеральный токсокароз, toxocara canis, заболеваемость, ларвальные гельминтозы, эпидемиология, 

почва

Конфликт интересов не заявлен.

Для цитирования: Пушкарная В. В., Хуторянина И. В., Ермакова Л. А. и др. Эпидемиологические и клинические аспекты 

висцерального токсокароза в Российской Федерации. Эпидемиология и Вакцинопрофилактика. 2025;24(6):4-10. https://

doi:10.31631/2073-3046-2025-24-6-4-10

Epidemiological and Clinical Aspects of Visceral Toxocariasis in the Russian Federation

VV Pushkarnaya**1, IV Khutoryanina1, LA Ermakova1,2, TO Kochoyan1,3, TI Tverdokhlebova1,4

1 Rostov Research Institute of Microbiology and Parasitology of Rospotrebnadzor, Rostov-on-Don, Russia
2 Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, Ministry of Health of the Russian Federation, Moscow, Russia
3 Z.V. Ermolyeva Infection Center, Rostov-on-Don, Russia
4 Rostov State Medical University, Rostov-on-Don, Russia

https://doi.org/10.31631/2073-3046-2025-24-6-4-10

* �Для переписки: Пушкарная Виктория Валериевна, врач-педиатр, инфекционист, ФБУН «Ростовский научно-исследовательский институт микробиологии 
и паразитологии» Роспотребнадзора, 344003, г. Ростов-на-Дону, пер. Газетный, 119. +7 (918) 853-56-57, drvika.md@gmail.com. ©Пушкарная В.В. и др.

** �For correspondence: Victoria V. Pushkarnaya, pediatrician, infectious diseases specialist, Federal Budgetary Institution "Rostov Research Institute of 
Microbiology and Parasitology" of Rospotrebnadzor, 119, per. Gazetny, Rostov-on-don, 344000, Russia. +7 (918) 853-56-57, drvika.md@gmail.com. 
©Pushkarnaya VV, 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

, №
 6

/E
p

id
em

iology a
n

d
 Va

ccin
a

l P
reven

tion
. Vol. 2

4
, N

o 6

5

Проблемные статьи 

Problem-Solving Article

   

Abstract

Relevance. Toxocariasis is a geohelminthiasis caused by the larval stage of nematodes of the genus Toxocara, characterized by 

ubiquitous spread. The disease is socially significant, as it reflects the level of social and hygienic well-being of the population. 

Aim. study was to determine the actual epidemiological situation of visceral toxocariasis in Russia based on a comprehensive 

analysis of official statistics, seroepidemiological, and sanitary-parasitological studies. Materials and Methods. An analysis 

of the epidemiological situation of toxocariasis in the Russian Federation for 2024 was conducted using data from the Unified 

Information and Analytical System «Personalized Accounting of Infectious Diseases» module and 865 epidemiological survey cards 

from toxocariasis outbreaks received by the Reference Center for Monitoring Larval Helminthiasis. Evaluation of the obtained data 

from the seroepidemiological survey of conditionally healthy individuals and sanitary-parasitological studies of epidemiologically 

significant environmental objects conducted in several regions of the Russian Federation in 2024. Results. Problem areas 

were identified where significant discrepancies were observed between the registered incidence rate, the seroprevalence of the 

population for T. canis, and the degree of contamination of epidemiologically significant environmental objects.

Keywords: visceral toxocariasis, toxocara canis, incidence, larval helminthiases, epidemiology, soil
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Введение 
Токсокароз  – геогельминтоз, вызываемый ли-

чиночной стадией нематод рода Toxocara, харак-
теризуется убиквитарным распространением. 
Источниками заражения и окончательными хозя-
евами токсокар являются инвазированные жи-
вотные семейства псовых, реже кошачьих [1,2]. 
Домашние и безнадзорные собаки, особенно щен-
ки, являются наиболее эпидемиологически значи-
мым источником заражения для человека [3,4].

Зараженные дефинитивные хозяева выделяют 
с фекалиями неинвазионные яйца токсокар, ко-
торые, попадая в почву или песок, при благопри-
ятных условиях внешней среды (влажность и тем-
пература) достигают инвазионной стадии. Человек 
в жизненном цикле токсокар является биологиче-
ским тупиком. Заражение человека происходит при 
употреблении в пищу продуктов, контаминирован-
ных почвой, содержащей инвазионные яйца ток-
сокар. В тонком кишечнике человека из яиц вы-
свобождаются личинки, которые пенетрируя стенку 
кишечника по кровеносной системе диссеминиру-
ют в различные органы: легкие, печень, мышцы, 
органы зрения и центральную нервную систему. 

Висцеральный токсокароз человека является со-
циально-значимым зоонозом, частота регистрации 
которого отражает уровень социального и  гигиени-
ческого благополучия населения. По данным ряда 
исследователей [5,6], наибольшее число больных 
отмечается в странах с низким социально-экономи-
ческим развитием, среди малоимущих слоев насе-
ления, а также жителей сельской местности. Точные 
данные о числе случаев токсокароза человека 
в мире отсутствуют, поскольку в большинстве стран 
этот гельминтоз не подлежит официальной реги-
страции и отсутствует единая система его эпидемио-
логического мониторинга. В Российской Федерации 
случаи токсокароза человека подлежат обязатель-
ной регистрации с 1991  г. Экстренное извещение 

направляется в  организации Роспотребнадзора на 
каждый случай установленного диагноза «токсока-
роз», в  соответствии с  которым проводится эпиде-
миологическое обследование очага паразитарного 
заболевания (Форма 357/у), что позволяет иметь 
относительно полное представление о заболева-
емости населения данной инвазией в  различных 
субъектах Российской Федерации [7]. 

Цель работы  – изучить эпидемиологические 
и  клинические аспекты токсокароза в  Российской 
Федерации.

Материалы и методы
Проведен эпидемиологический анализ данных 

официальной статистической отчетности о забо-
леваемости токсокарозом населения Российской 
Федерации в 2017–2024 гг. Проанализировано 1392 
экстренных извещения (ЭИ) о случаях токсокароза 
в  Российской Федерации, представленных в  2024 
г. в  Единую информационно-аналитическую систему 
(ЕИАС) «Персонифицированный учет инфекционной 
заболеваемости», и  865 карт эпидемиологического 
обследования (КЭО) очага токсокароза. Оценены ре-
зультаты сероэпидемиологического обследования ус-
ловно здорового населения на токсокароз и санитар-
но-паразитологических исследований проб объектов 
внешней среды, поступивших в Референс-центр по мо-
ниторингу за ларвальными гельминтозами в 2024 г. 

Статистическая обработка полученных результа-
тов выполнялась с  помощью программы Exel, для 
оценки результатов использовался коэффициент 
корреляции (r). R2  – величина достоверности ап-
проксимации.

Результаты
Анализ данных официальной статистики за по-

следние 8 лет показал, что в структуре ларвальных 
гельминтозов доля висцерального токсокароза со-
ставила 73,6 % (рис. 1). 
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Анализ динамики заболеваемости токсокаро-
зом населения Российской Федерации, по данным 
официальной статистики за 2017–2024 гг., сви-
детельствует о тенденции к ее снижению (рис.  2). 
В  2017 г. показатель заболеваемости токсока-
розом составлял 1,57 на 100 тыс. населения, 
в 2024 г. – 0,96 на 100 тыс. населения, абсолютное 
число заболевших снизилось на 39,60 % (от  2306 
заболевших  – в  2017 г. до 1407  – в  2024  г.). 
Снижение заболеваемости в  2020–2021  гг. в  2,8 
раза в  сравнении со средним многолетним по-
казателем, очевидно, обусловлено ограничением 
плановой помощи в  медицинских организациях 
в  период пандемии COVID-19. Результатом по-
всеместного введения карантинных мероприятий 
стало значительное снижение контакта жителей 
России с  эпидемиологически значимыми по зара-
жению токсокарозом объектами внешней среды 
(пикники, экскурсии на природу, походы, рыбалка 
и  т.д.). В  целом за изучаемый период отмечается 
устойчивый тренд снижения заболеваемости среди 
населения (R2 = 0,2824), в том числе детского (R2 = 
0,4419). 

Наибольшая заболеваемость токсокарозом 
в  2024  г., по данным ЕИАС, зарегистрированы 

в  Сибирском (2,39 на 100 тыс. населения) 
и Уральском (2,02 на 100 тыс. населения) федераль-
ных округах, наименьшая  – в  Северо-Кавказском 
(0,09 на 100 тыс. населения) и  Южном 0,37 на 
100 тыс. населения) федеральных округах (рис. 3).

По данным официальной статистики, к терри-
ториям, где ежегодно регистрируются высокие по-
казатели заболеваемости токсокарозом относятся: 
Кировская область (4,98 на 100  тыс. населения) 
и  Республика Мордовия (2,87 на 100  тыс. населе-
ния). По результатам анализа данных ЭИ и  КЭО, 
поступивших в  референс-центр в  2024  г., наибо-
лее высокий уровень заболеваемости отмечен 
в Республике Алтай (15,76 на 100 тыс. населения), 
Курганской области (11,52 на 100 тыс. населения) 
и Алтайском крае (6,23 на 100 тыс. населения). 

В 2024 г. в 14 субъектах Российской Федерации 
не зарегистрировано ни одного случая заболева-
ния: Ненецкий автономный округ, Мурманская 
область (Северо-Западный ФО), Республика Кал
мыкия, Волгоградская область, г . Севастополь, 
Донецкая Народная Республика, Луганская На
родная Республика, Запорожская и  Херсонская 
области (Южный ФО), Республики Ингушетия, Ка
бардино-Балкария, Карачаево-Черкесия (Северо- 

Рисунок 1. Структура ларвальных гельминтозов в 2017–2024 гг.
Figure 1. Structure of larval helminthiasis in 2017–2024

Рисунок 1. Структура ларвальных гельминтозов в 2017–2024 гг.
Figure 1. Structure of larval helminthiasis in 2017–2024
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Кавказский ФО), Республика Тыва (Сибирский ФО), 
Камчатский край (Дальне-Восточный ФО).

По информации ЭИ, у 24,7% больных диагноз 
установлен на основании клинических и  лабора-
торных обследований, у 3,4  % больных отсутство-
вали клинические проявления. В  48,9 % ЭИ нет 
данных о результатах лабораторных исследова-
ний, на основании которых диагностирован ток-
сокароз. По данным ЕИАС, случаи токсокароза 
чаще регистрировались среди детей в возрасте до 
17 лет  – 31,4  % (443 ребенка) и  лиц пенсионно-
го возраста  – 23,7 % (330  больных). В  структуре 
заболевших незначительно преобладали женщи-
ны  – 795 заболевших (57,0  %). Наибольшее чис-
ло случаев токсокароза отмечено среди городских 
жителей (61,0  %), при этом заболеваемость сель-
ского населения составила 1,31  на 100  тыс. на-
селения, что в  1,4  раза выше общего показателя 
(0,96 на 100  тыс. населения). В  условиях частных 
домовладений проживали 533 (38,2 %) больных, 
что предполагает наличие микроочагов геогель-
минтозов. Заболеваемость токсокарозом среди 
детского контингента в  2014  г. составила 1,46 на 
100  тыс. детей, что в  1,5 раза выше, чем общая 
заболеваемость. 

Заболеваемости токсокарозом детей в  2017–
2024  гг. также имеет четкую тенденцию к сниже-
нию  – с  3,16 на 100  тыс. населения в  2017 г. до 
1,46 на 100 тыс. населения в 2024 г. (R2= 0,4419) 
(см. рис. 2).

В 2024  г. в  Референс-центр по мониторингу за 
ларвальными гельминтозами поступило 865 КЭО, 
что составило 62,1  % от ЭИ. Анализ КЭО показал, 
что у 717 больных токсокарозом (82,9 %) имелись 
дачные участки, огороды, но при этом в  большин-
стве карт (97,6 %) отсутствуют сведения о непосред-
ственном контакте с почвой, в 100 % КЭО имеются 
данные о непосредственном контакте с  кошками 
и собаками. Диагноз больным устанавливали на ос-
новании результатов иммуноферментного анализа 

с  целью выявления специфических IgG к Toxocara 
canis. Только в  2 % КЭО отражены данные об из-
менениях в  показателях периферической крови. 

Анализ результатов сероэпидемиологического 
обследования условно здорового населения на 
токсокароз на ряде территорий России в  2024  г. 
показал, что наибольшая доля серопозитивных лиц 
выявлена в Республике Марий Эл (26,4 %), Томской 
(25,0  %) и  Калининградской (21,7 %) областях, 
а  наименьшая  – в  Воронежской области (5,5  %) 
и  Республике Удмуртия (2,0  %). Не установлена 
корреляционная связь между показателями забо-
леваемости (на 100  тыс. населения) и  серопози-
тивностью населения (в процентном соотношении) 
на данных территориях (коэффициент корреляции 
(r) равен 0,33).

Заражение людей всегда происходит при слу-
чайном проглатывании жизнеспособных яиц ток-
сокар, поэтому важное значение для диагностики 
инвазии имеет такой симптом, как пикацизм (гео-
фагия), который способствует увеличению риска 
заражения, но этот клинический признак отражен 
лишь в  14 КЭО (1,6 %). 

По данным КЭО, информация об исследовании 
проб почвы и песка специалистами на наличие яиц 
геогельминтов в  микроочагах токсокароза имело 
место всего в  12 случаях (1,4  %), а  обследова-
ние имеющихся дворовых собак отмечено только 
в 1 КЭО (0,1 %). В большинстве КЭО (91,3 %) указа-
но на обследование контактных лиц, проживающих 
с больным, которое ни в одном случае не выявило 
наличие специфических антител к антигену токсо-
кар, что с  учетом эпидемиологических особенно-
стей этого гельминтоза вполне допустимо. Данные 
о проведенных мероприятиях по разрыву передачи 
инфекции в  очаге отсутствуют во всех КЭО.

Анализ результатов санитарно-паразитологиче-
ских исследований в  60  территориях Российской 
Федерации, поступивших в Референс-центр в 2024 г., 
показал, что доля положительных проб почв, 

Рисунок 3. Заболеваемость токсокарозом в 2024 г в Российской Федерации по Федеральным округам 
на 100 тыс. населения.
Figure 3. Toxocariasis incidence in 2024 in the Russian Federation by Federal Districts per 100 thousand population
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в  среднем, составила 0,6 %. Преимущественно, вы-
являлись яйца геогельминтов (98,4  %). Яйца ток-
сокар обнаружены в  60,4  % положительных проб, 
яйца аскарид - в  38,0  %. На 12-ти из 60  террито-
рий жизнеспособные яйца геогельминтов в  про-
бах почв и  песка не выявлены. Наиболее высо-
кий уровень контаминации объектов внешней 
среды геогельминтами зарегистрирован на тер-
риториях Смоленской (5,6 %), Пензенской (2,7 %), 
Новосибирской (2,5  %) областей, и  эти результаты 
коррелируют с уровнем заболеваемости населения 
геогельминтозами в  данных регионах (r = 1,0).

Несмотря на высокую долю положительных 
проб почв, содержащих яйца геогельминтов, 
на территории Донецкой Народной Республики 
в  2024  г. не зарегистрировано ни одного случая 
токсокароза. 

На территориях, где регистрируются высокие по-
казатели заболеваемости токсокарозом (Алтайский 
край  – 6,2 на 100  тыс. населения, Кировская об-
ласть  – 4,9 на 100  тыс. населения) отмечена низ-
кая доля положительных проб почв и песка (0,5 % 
и 0,1 % соответственно) и не соответствует уровню 
заболеваемости данным гельминтозом.

По данным КЭО выявить наиболее часто встре-
чаемые клинические симптомы висцерального 
токсокароза не представлялось возможным, по-
скольку описываемая симптоматика отличалась 
большим многообразием или же вообще не была 
указана (71,9 %). В  некоторых субъектах отмеча-
лось шаблонное заполнение раздела «клиническая 
картина заболевания»: субфебрильная температура 
37,0  °С  – 37,2 °С, тошнота, головная боль, общая 
слабость (симптомы, не являющиеся характерными 
для висцерального токсокароза), что указывает на 
формальное заполнение КЭО.

Анализ схем лечения показал, что в  большин-
стве случаев в  588 картах (67,9 %) применялся 
альбендазол в  разнообразных дозировках и  схе-
мах, в  том числе, не соответствующих инструкции 
к препарату. Часто (17,6 %) использовался мебен-
дазол, который является препаратом второй линии 
для лечения висцерального токсокароза. В 11,1 % 
КЭО данные о проведении этиотропной терапии 
отсутствуют или ограничены фразой «проведена 
специфическая терапия по схеме», что затрудняет 
полноценный анализ. В  3,1  % КЭО указана фра-
за «симптоматическая терапия», в  2 КЭО  – для 
лечения висцерального токсокароза применялся 
празиквантел, не эффективный для этиотропной 
терапии этой инвазии.

Обсуждение
Токсокароз является одним из наиболее часто 

встречающихся зоонозных гельминтозов в  мире 
[8]. В  последние годы отмечается положительная 
динамика эпидемиологической  ситуации по ток-
сокарозу в  Российской Федерации (значительное 
снижение заболеваемости с 1,57 в 2017 г. до 0,96 
в 2024 г.).

Наиболее подвержены инвазии дети, женщины 
и лица пенсионного возраста, а также группы насе-
ления, имеющие непосредственный контакт с  по-
чвой вне зависимости от территории и  места про-
живания, что также отмечают другие российские 
и зарубежные исследователи [6,9]. 

Заболеваемость висцеральным токсокарозом 
на территориях, расположенных рядом или сходных 
по социальным и эколого-климатическим условиях, 
существенно различается. Например, в Республике 
Тыва, относящейся к Сибирскому ФО, где регистри-
руется один из самых высоких показателей заболе-
ваемости (2,38 на 100 тыс. населения), в 2024 г. не 
зарегистрировано ни одного случая токсокароза. 

На ряде территорий России отмечается суще-
ственное несоответствие регистрируемого уровня 
заболеваемости и  серопревалентности населения 
по специфическим антителам к T. canis. Высокие 
показатели серопозитивности свидетельствуют 
о значительной частоте контакта населения с воз-
будителем токсокароза. Однако в  большинстве 
регионов нет прямой корреляции уровня заболе-
ваемости токсокарозом населения и  результатов 
сероэпидемиологических исследований. 

Во многих субъектах Российской Федерации 
не прослеживается зависимость между уровнем 
заболеваемости и результатами санитарно-пара-
зитологических исследований проб почвы и  пе-
ска, которые являются основными факторами 
риска заражения населения геогельминтозами. 
При санитарно-паразитологической оценке тер-
риторий, на которых в  пробах из объектов окру-
жающей среды не были выявлены жизнеспо-
собные яйца геогельминтов, важное значение 
имеют качество, кратность и  методика отбора 
проб почв и песка и их исследование. Например, 
по данным некоторых авторов, в  Карачаево-
Черкесской Республике отмечено значительное 
число случаев висцерального токсокароза и  вы-
сокая степень контаминации почвы яйцами ток-
сокар, однако в ЕИАС не поступило ни одного ЭИ 
на данное заболевание [10].

Аналогичную ситуацию констатируют зарубеж-
ные специалисты, которые также не обнаружили 
никакой корреляции между контаминацией яйца-
ми токсокар почвы и серопревалентностью людей. 
При этом авторы отмечают положительную корре-
ляцию между степенью зараженности почв и зара-
женностью токсокарами их окончательных хозяев 
(кошки или собаки) [11,12]. 

В Южном федеральном округе регистриру-
ется высокая обсемененность яйцами Toxocara 
spp. объектов среды обитания человека (56,9 %) 
и значительная пораженность токсокарозом собак, 
при этом, по данным официальной статистики, за-
болеваемость населения ниже, чем в  Сибирском 
и Уральском федеральных округах [13–16]. Анализ 
эпидемиологической ситуации в России по данным 
экстренных извещений и карт эпидемиологическо-
го обследования очага, а также данным литературы, 
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позволил выявить недостаточный уровень знаний 
врачей об этом заболевании. В частности, авторы 
в своих исследованиях применяют методы выявле-
ния личинок токсокар в  пробах фекалий для диа-
гностики висцерального токсокароза и на основа-
нии положительных результатов диагностируют . 
инвазию у людей, что свидетельствует о  незнании 
и непонимании патогенеза токсокароза.

В настоящее время диагностика висцерального 
токсокароза осуществляется на основании резуль-
татов серологических исследований, направленных 
на обнаружение специфических иммуноглобулинов 
класса G к Toxocara canis. Однако положительные 
результаты серологического исследования не всег-
да свидетельствуют о наличии жизнеспособных ли-
чинок токсокар в  организме больного, кроме того 
и не могут быть использованы в качестве критерия 
эффективности лечения [17,18]. Наряду с  положи-
тельными результатами в  ИФА с  токсокарозным 
антигеном (лабораторным признак инвазии личин-
ками токсокар) является эозинофилия перифери-
ческой крови. Проведенный нами анализ ЭИ и КЭО 
показал, что в  большинстве случаев клинические 
(геофагия) и  лабораторные (эозинофилия) данные 
не отражены. Нередко используются недостовер-
ные методики обследования, например выявление 
личинок токсокар в  пробах фекалий, что установ-
лено не только при анализе данных ЭИ и  КЭО, но 

и  в сообщениях некоторых авторов при описании 
диагностики висцерального токсокароза [19]. 

Анализ КЭО позволил обнаружить ряд дефектов 
в  проведении эпидемиологического обследования 
очага: проводятся обследования контактных лиц, 
не представляющие эпидемиологического значе-
ния при геогельмитозах, но не исследуются пробы 
почвы в  очаге и  кала дворовых собак. 

Несмотря на широкое распространение токсо-
кароза во всем мире, до настоящего времени он 
остается недостаточно изученным и  трудно вери-
фицируемым тканевым гельминтозом человека. 
Основными причинами проблем его диагностики 
являются полиморфность клинических проявлений 
в совокупности с отсутствием как патогномоничных 
симптомов этой инвазии, так и способов достовер-
ной специфической диагностики.

Заключение
Отмечается общая тенденция к снижению за-

болеваемости токсокарозом в  РФ, однако данные 
официальной статистики по ряду регионов не от-
ражают реальной эпидемиологической ситуации 
из-за проблем диагностики висцерального токсо-
кароза, что подтверждается несоответствием по-
казателей заболеваемости населения результатам 
серологических и  санитарно-паразитологических 
исследований. 
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в РФ в 2021–2024 гг.  

   

   

Резюме

Актуальность. Streptococcus agalactiae (стрептококк группы В (СГВ)) является одним из ведущих возбудителей тяжелых 

перинатальных инфекций. В настоящее время основные характеристики популяции штаммов Streptococcus agalactiae в РФ 

остаются недостаточно изученными, что указывает на необходимость молекулярно-генетического мониторинга ее состава. 

Цель. Провести комплексное исследование распространенности генетических детерминант вирулентности, а также сероти-

пового и клонального составов изолятов S. agalactiae, выделенных в Российской Федерации в 2021–2024 гг. Материалы 

и методы. Исследовано 72 неинвазивных изолята S. agalactiae, выделенных у 30 мужчин и 42 женщин в возрасте от 18 до 

55 лет в Северо-Западном федеральном округе. Изоляты были выделены из различных видов биологического материала: 

вагинальных мазков, мазков из цервикального канала, уретры, секрета предстательной железы, мочи, спермы. Идентифи-

кация изолятов проводилась бактериологическими методами, а также с использованием латексагглютинации и ПЦР. Для 

определения серотипов, сиквенс-типов (ST), клональных комплексов (СС) и генов вирулентности применялось полногеном-

ное секвенирование (WGS) с последующим биоинформатическим анализом. Результаты и обсуждение. Установлено, что 

преобладающими серотипами являются V (34,7 %), Ia (22,2%) и III (22,2 %), что в совокупности составляет 79,1 % изолятов. 

Выявлено 22 сиквенс-типа (ST), объединенных в 7 клональных комплексов (CC). Доминирующими являлись CC1 (29,2 %), 

CC23 (23,6 %), CC19 (19,4 %) и CC17 (12,5 %). Наиболее распространенным генотипом пилей был PI-1+PI-2A1 (36%). Гены 

поверхностного белка srr1 и альфа-подобных белков (Alph) выявлялись у 80,6% и 58% изолятов соответственно. Высоко-

вирулентный комплекс CC17 характеризовался наличием генов hvgA, srr2 и rib. Заключение. Популяция S. agalactiae в РФ 

характеризуется значительным генетическим разнообразием при доминировании серотипов V, Ia, III и клональных комплек-

сов CC1, CC23, CC19 и CC17. Выявление гипервирулентного клона CC17 (12,5 % изолятов) указывает на циркуляцию штам-

мов высокого риска, ассоциированных с неонатальными инвазивными инфекциями. Полученные результаты указывают на 

то, что шестивалентная конъюгированная вакцина потенциально может охватывать большую часть циркулирующих штаммов. 

Установленные профили генов вирулентности (пили, поверхностные белки) и их ассоциация с определенными клональными 

комплексами подтверждают их перспективность в качестве мишеней для разработки серотипнезависимых вакцин.  

Ключевые слова: Streptococcus agalactiae, полногеномное секвенирование (WGS), серотипы, клональные комплексы, повех-

ностные белки, вакцины
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Abstract

Background. Streptococcus agalactiae (Group B Streptococcus, GBS) remains a leading cause of severe perinatal infections. The 

key features of S. agalactiae population in Russia remain underexplored, necessitating comprehensive molecular surveillance. 

Aim.  This study aimed to perform a comprehensive analysis of the serotype distribution, clonality, and prevalence of genetic 

virulence determinants in S. agalactiae isolates recovered in Russia in 2021–2024. Materials and Methods. We analysed 72 

non-invasive S. agalactiae isolates. The isolates were collected in Northwestern Federal District between 2021 and 2024 from 

patients (30 males and 42 females, aged 18–55 years). We recovered the isolates from vaginal, cervical, and urethral swabs, urine, 

prostate secretion, and semen. We performed initial species identification by standard bacteriological methods, latex agglutination 

and PCR.  The isolates were whole-genome sequenced. We used bioinformatic analysis to derive serotypes, multi-locus sequence 

types (ST), clonal complexes (CC) and virulence genes from genome data. Results and Discussion. Our data revealed that serotypes 

V (34.7 %), Ia (22.2%), and III (22.2 %) were predominant, collectively accounting for 79.1 % of the isolates. The isolates exhibited 

high genetic diversity, comprising 22 sequence types (STs) grouped into 7 clonal complexes (CCs). The dominant CCs were CC1 

(29.2 %), CC23 (23.6 %), CC19 (19.4 %), and CC17 (12.5 %). The most prevalent pilus genotype was PI-1+PI-2a1 (36%). The 

genes encoding surface protein Srr1 and Alp-like proteins were detected in 80.6% and 58% of isolates, respectively. The isolated of 

hypervirulent CC17 complex carried hvgA, srr2, and rib genes. Conclusion. We found that the S. agalactiae isolates exhibited high 

genetic diversity, with predominant serotypes V, Ia, and III and clonal complexes CC1, CC23, CC19, and CC17. Our analysis revealed 

a  prevalence (12.5%) of the hypervirulent CC17 clone, confirming the circulation of high-risk strains associated with neonatal 

invasive disease. Our results indicate that a hexavalent conjugate vaccine would likely cover a majority of the circulating strains. We 

identified specific virulence gene profiles and their association with certain clonal complexes. Our results suggest that the revealed 

virulence factors are promising targets for serotype-independent vaccine development.

Keywords: Streptococcus agalactiae, whole-genome sequencing (WGS), serotypes, clonal complexes virulence genes, vaccines
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Введение
Стрептококк группы В (СГВ, Streptococcus 

agalactiae) является одним из основных эти-
ологических агентов тяжелых перинатальных 
инфекций родильниц и новорожденных [1,2]. В 
акушерской практике с СГВ связывают такие 
патологии, как бактериемия, инфекции мочевых 
путей, хориоамнионит и др. СГВ также вызывает 
ранние неонатальные инфекции: сепсис, менин-
гит, пневмонию, артрит, остеомиелит, пиелонеф-
рит [2–4].

Согласно имеющимся данным, распространен-
ность СГВ-носительства среди беременных женщин 
в мире составляет как минимум 18 % [5]. Согласно 
данным литературы, частота распространения но-
сительства S. agalactiae у беременных и небере-
менных женщин в РФ составляет 4,6–20 % [6–9]. 

В настоящее время выделяют 10 основных се-
ротипов стрептококков группы В: Iа, Ib и II–IX [10]. 
Их классификация основана на составе капсуль-
ного полисахарида, который является основным 
фактором вирулентности СГВ, а также наиболее 
перспективным кандидатом для создания вакци-
ны [10,11]. Чаще всего неонатальные инвазивные 
инфекции вызывают 6 серотипов: Ia, Ib, II, III, IV 
и V [11].

В настоящее время характеристики популяции 
штаммов Streptococcus agalactiae в РФ остаются 
недостаточно изученными, однако в ряде работ 
приводятся данные о серотиповом и  клональном 
составе, а также представленности генетических 

детерминант вирулентности (поверхностных бел-
ков).

Исследование, проведенное в Санкт-Петербурге, 
показало, что среди штаммов СГB (n = 269), вы-
деленных у беременных женщин и новорожденных 
в 2010–2011 гг. и 2017–2018 гг., преобладающи-
ми серотипами являлись серотипы Ia, III, V. В те-
чение указанных периодов существенно снизилась 
встречаемость серотипа III, а доля серотипа V воз-
росла [12]. 

В работе Колоусовой К. А. и соавт. (2021) были 
исследованы клинические изоляты S. agalactiae 
(n  = 60), выделенные у беременных и  новорож-
денных в  Санкт-Петербурге в  2018–2020 гг. Пре-
валирующими серотипами были Ia, Ib, II, III, IV и  V 
(95,1 % всех штаммов) [13].

В исследование Шалепо К. С. и  соавт. (2024) 
были включены клинические изоляты СГВ (n = 
420), выделенные у беременных и новорожденных 
в 2010–2023 гг. В течение 13 лет наблюдения от-
мечено доминирование Iа, III и  V генотипов кап-
сульных полисахаридов СГВ как у беременных, так 
и  у новорожденных [14].

В настоящее время клинические испытания 
проходит шестивалентная (серотипы Ia, Ib, II, III, IV 
и V) конъюгированная вакцина на основе капсуль-
ных полисахаридов [4,10]. 

Принимая во внимание высокую пластичность 
генома СГВ и способность к переключению капсу-
лы, представляется актуальной разработка серо-
типнезависимых вакцин на основе консервативных 
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поверхностных белков и пилей [7,15,16]. На стадии 
клинических испытаний находится серотипнезави-
симая вакцина на основе N-концевых доменов 
иммуногенных поверхностных белков семейства 
Alp-подобных белков (AlphaC и  адгезина Rib) 
[4,10]. На  стадии доклинических испытаний на-
ходится вакцина на основе белков пилей [10].

Согласно данным литературы, наиболее рас-
пространенным генотипом пилей у S. agalactiae 
в  РФ являются PI-1 + PI-2A, PI-2A и  PI-1 + PI-2B 
[13,14,17]. 

Также перспективными кандидатами для разра-
ботки серотипнезависимых вакцинных препаратов 
являются другие поверхностные белки клеточной 
адгезии, такие как С5а пептидаза (ScpB), фибри-
ногенсвязывающие белки (Fbs), гипервирулентный 
адгезин (HvgA), серинбогатые повторяющиеся гли-
копротеины Srr1 и Srr2 [10,18,19].

Цель  – провести комплексное исследование 
распространенности генетических детерминант 
вирулентности, а также серотивого и  клонального 
состава изолятов S. agalactiae, выделенных в  РФ 
в 2021–2024 гг.

Материалы и методы
Исследовано 72 неинвазивных изолята 

S.  agalactiae, находящихся в  рабочей коллекции 
ФБУН МНИИЭМ им. Г. Н. Габричевского Роспо-
требнадзора. Изоляты были выделены в Северо-
Западном федеральном округе (Санкт-Петербург, 
Ленинградская область, Петрозаводск, Карелия, 
Смоленск, Смоленская область, Орел) в  2021–
2024  гг. у  пациентов (30 мужчин и  42 женщин 
в возрасте от 18 до 55 лет), обратившихся в Ме-
дицинский центр Лабстори (Санкт-Петербург). 
Изоляты были выделены из различных видов 
биологического материала: вагинальные мазки, 
мазки из цервикального канала, мазки из уре-
тры, моча, секрет предстательной железы, спер-
ма. Для выделения S. agalactiae посевы на колум-
бийском агаре с добавлением 5 % крови барана 
и  на хромогенной среде для селективного выде-
ления СГВ инкубировали в  термостате при 37 оC 
в  течение 24–48  часов в  атмосфере, содержа-
щей 5 % CO

2
. Выделенные на питательных средах 

культуры S.  agalactiae идентифицировали с  ис-
пользованием стандартных бактериологических 
методов, латекс-агглютинации (PathoDxtra Strep 
Grouping Kit, Oxoid, Великобритания) и  ПЦР [20]. 
Для выделения ДНК использовали готовый на-
бор реактивов QIAamp DNA mini kit (Qiagen, Inc., 
Valencia, CША). Библиотеки ДНК готовили с  ис-
пользованием набора ShotGun «SG GM» (Raissol, 
Россия), очистка библиотеки проводилась с  при-
менением MagPure A4  XP (Magen, КНР). Секве-
нирование проходило на платформе GenoLab 
M (GeneMind Biosciences Co., Ltd, КНР) с  помо-
щью набора Genolab M V1.0 FCM 300 (GeneMind 
Biosciences Co., Ltd, КНР). Длина парно-концевых 
прочтений составляла 150  пн.

Сборку геномов проводили с помощью «SPAdes 
v.3.13.0» [21]. Для оценки качества сборки исполь-
зовали QUAST 5.2.0  [22]. Серотипы, сиквенстипы 
(ST), клональные комплексы (СС) и  гены вирулент-
ности у Streptococcus agalactiae определялись с по-
мощью возможностей платформы PubMLST.org 
и пайплайна GBS-Typer-sanger-n [23,24]. Для оцен-
ки ассоциаций между клональными комплексами 
(СС) и  капсульными серотипами, типами пилей 
и  других поверхностных белков был использован 
точный тест Фишера в  таблицах 2×2 (каждый СС 
против остальных). Все p-значения были скоррек-
тированы с  использованием метода Бенджами-
ни-Хохберга, результаты считались статистически 
значимыми при значении p < 0.05. Для анализа 
данных использовалась версия R 4.5.1 (2025-06-
13) и среда разработки RStudio 2025.9.1.401.

Результаты 
Нами установлено, что превалирующими кап-

сульными серотипами являлись V, Ia и  III, их экс-
прессировали 79,1 % штаммов (57/72) (табл. 1). 
Исследованные нами изоляты (n = 72) относились 
к  22 сиквенс-типам (ST), объединенным в  7 кло-
нальных комплексов (СС). Преобладающими явля-
лись следующие клональные комплексы: СС1 (n = 
21; серотипы V, Ib и VIII), СС23 (n = 17; серотипы Ia 
и  III), СС19 (n = 14; серотипы III, V, II) и  CC17 (n = 
9; серотип III). К ним было отнесено 84,7 % (61/72) 
изолятов (табл. 1). 

У всех исследованных изолятов были обнаруже-
ны те или иные гены системы пилей (рис. 1). 

Наиболее распространенным генотипом пилей 
был PI-1+ PI-2A1, выявленный у  36 % штаммов 
(26/72). При этом тип PI-1 + PI-2A2 определялся 
у  19 % изолятов (14/72), в  то время как PI-1+ PI-
2B встречался у 11 % изолятов (8/72). Кроме того, 
отдельно генотипы PI-2A2 и PI-2B были обнаружен 
у  3 штаммов (4  %) каждый, PI-2A1 у  17 штаммов 
(24  %). Также PI-1 был отдельно выявлен у  одного 
штамма.

В геномах изолятов были широко представлены 
гены прочих поверхностных белков. Гены серинбо-
гатых повторяющиеся гликопротеинов Srr1 и  Srr2 
выявлялись у 80,6 % (58/72) и 14 % (10/72) изоля-
тов соответственно. Гены альфа-подобных поверх-
ностных белков (Alph) присутствовали у 42 изолятов 
(58 %). При этом гены alp1 и alp2/3 определялись 
у 21 % изолятов (15/72) каждый, а alpha – у 17 % 
(12/72). Кроме того, ген поверхностного белка rib 
определялся у 30,5 % (22/72) штаммов, в то время 
как ген гипервирулентного адгезина (HvgA) выяв-
лялся у  14 % изолятов (10/72). 

Представленные в  коллекции генетические ли-
нии характеризовались различными профилями 
детерминант вирулентности (поверхностных бел-
ков) и  капсульных серотипов (см. рис.1).

Так, у  СС1 значительно чаще, чем у  других ком-
плексов, выявлялись капсульный серотип V [(19/21), 
P < 0,0 001] и ген alp2/3 [(10/21), p = 0,007]. Также  
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СС1 ассоциирован с  типом пилей PI-1+PI-2A1 
[(14/21), p = 0,043] и геном srr1[(21/21), p = 0,046].

Клональный комплекс CC19, представленный 
14  изолятами, был ассоциирован с  серотипом II 
[(3/14), p < 0,033]. Сочетание генов пилей PI-1+PI-
2A2 и  ген srr1 было выявлено у большинства изо-
лятов комплекса: (12/14) и  (11/14) соответствен-
но. При этом гены alp1и rib идентифицированы 
у 6 штаммов каждый.

Для изолятов комплекса CC23 (n = 17) харак-
терно разнообразное сочетание генов факторов 
вирулентности. Данный комплекс ассоциирован 

с  серотипом Ia [(16/17), p < 0,001] и  типом пилей 
PI-2A1 [(11/17), p < 0,001]. Ген alp1 детектирован 
у  6  изолятов, alp2/3  – у  5. Ген srr1 присутствовал 
у  всех штаммов CC23, тогда как rib определялся 
только у  3 изолятов.

Гипервирулентный клон высокого риска СС17 
был представлен 9 изолятами и  обладал харак-
терным профилем генов вирулентности [15]. Этот 
комплекс ассоциирован (p < 0,001) с серотипом III, 
гипервирулентным адгезином HvgA, srr2, rib и  ти-
пом пилей PL1+PL2B. Все изоляты СС17 несли 
указанные гены.

Таблица 1. Серотипы, ассоциированные с ними сиквенстипы (ST) и клональные комплексы (CC) исследованных 
изолятов Streptococcus agalactiae (n = 72), выделенных в РФ в 2021–2024 гг.
Table 1. Serotypes, associated sequence types (ST), and clonal complexes (CC) of the Streptococcus agalactiae i 
solates (n = 72) recovered in Russia in 2021–2024

Клональные 
комплексы (СС) Clonal 

Complexes (CC)

Сиквенс-типы (ST) 
Sequence Types (ST)

Капсульные серотипы 
(n) Capsular Serotypes (n)

Капсульный серотип: номера изолятов
Capsular Serotype: Isolate identifiers

CC1 ST1
V (11), Ib (1), VIII (1)

V: 72_SGB, Sg38, Sg42, Sg55, 02_SBG, 
12_SBG, 4_SBG, 59_SBG, 67_SBG, 8_SBG, 

92_SBG 
Ib: Sg25 

VIII: 30_SBG

ST24 V (1) 57_SGB

ST110 V (1) 66_SBG

ST498 V (2) 11_SBG, 64_SBG

ST890 V (3) 29_SBG, 50_SBG, 62_SBG

ST2221 V (1) 36_SBG

CC12 ST8 Ib (4) Sg43, Sg44, 21_SBG, 46_SBG

ST10 Ib (1) 40_SBG

ST12 Ib (1) 68_SBG

CC17 ST17 III (8) Sg46, Sg49, 06_SBG, 28_SBG, 35_SBG, 
42_SBG, 47_SBG, 56_SBG

ST109 III (1) Sg50

CC19 ST19 III (1), V (6)
III: Sg40 

V: 18_SBG, 32_SBG, 45_SBG, 52_SBG, 73_
SBG, 75_SBG

ST28 II (3) 23_SBG, 34_SBG, 38_SBG

ST335 III (1) 61_SBG

ST861 III (2) Sg47, 14_SBG

ST1167 III (1) 33_SBG

CC23 ST23 Ia (9) Ia: Sg29, Sg32, Sg51, Sg53, 15_SBG, 24_
SBG, 41_SBG, 70_SBG, 71_SBG

ST23-SLV III (1) III: Sg52

ST88 Ia (3) 94_SGB, 05_SBG, 49_SBG

ST144 Ia (4) 79_SGB, Sg24, Sg41, 44_SBG

CC327 ST529 III (1) 65_SBG

CC452 ST196 IV (3) Sg20, Sg22, 37_SBG

ST1010 IV (1) Sg48
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Рисунок 1. Генетические детерминанты поверхностных белков, выявленные у изолятов Streptococcus agalactiae 
(n = 72), выделенных в РФ в 2021–2024 гг. 
Figure 1. Genetic determinants of surface proteins identified in Streptococcus agalactiae isolates (n = 72),  
recovered in Russia in 2021–2024 

Примечание: Синим цветом обозначено присутствие соответствующего гена в геноме. Голубой цвет обозначает отсутствие гена. ST – 
сиквенстип; CC – клональный комплекс, Capsular type – капсульный тип (серотип). Гены пилей S. agalactiae: PI1; PI2A1; PI2A2; PI2B. Ген 
гипервирулентного адгезина- hvga. Гены альфа-подобных поверхностных белков: alpha, rib, alp2/3, alp1. Гены серинбогатых повторяющихся 
гликопротеинов: srr1; srr2. Тепловая карта сгенерирована с использованием пакета R tidyHeatmap [25].
Note: Blue color indicates presence of the corresponding gene in the genome. Light blue color denotes gene absence. ST – sequence type; CC – 
clonal complex. Genetic targets shown: S. agalactiae pilus genes: PI1; PI2A1; PI2A2; PI2B. Hypervirulent adhesin gene: hvgA. Alpha-like surface 
protein genes: alpha, rib, alp2/3, alp1. Heatmap was generated using the R tidyHeatmap package [25].
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У других клональных комплексов были выяв-
лены следующие статистически значимые ассоци-
ации: CC12 с серотипом Ib (p < 0,001) и геном alpha 
(p = 0,003), а CC452 с  серотипом IV (p < 0,001).

Обсуждение
На основе данных, полученных методом полно-

геномного секвенирования (WGS), был проведен 
анализ молекулярно-генетических характеристик 
клинических изолятов Streptococcus agalactiae, вы-
деленных в  РФ в  2021–2024 гг. 

В результате исследования выявлено значи-
тельное генетическое разнообразие среди штам-
мов S.  agalactiae. В изученной выборке были вы-
явлены распространенные в  различных регионах 
мира клональные комплексы: CC1, CC23, CC19 
и CC17, CC452 [15,26,27].

Особого внимания заслуживает наличие в  вы-
борке гипервирулентного CC17, к  которому было 
отнесено 12,5 % изолятов. Этагенетическая ли-
ния ассоциирована с  неонатальными менингитом 
и  сепсисом и  экспрессирует серотип III [15,28,29]. 
Ее присутствие в структуре популяции Streptococcus 
agalactiae в  РФ также подтверждается данными 
российских исследователей. В работе Шалепо К. С. 
и  соавт. (2024), описаны изоляты ST-17 (CC17), 
выделенные у  беременных и  новорожденных [14]. 
Комплекс CC1, экспрессирующий серотипы V, Ib 
и  III и  ассоциированный с  инвазивными инфекци-
ями у  взрослых, являлся доминирующим в  иссле-
дованной нами коллекции, к  нему был отнесены 
29,2 % изолятов [7,15].

Анализ капсульных серотипов выявил преобла-
дание серотипов V, Ia и  III. Совокупно эти три се-
ротипа составляют 79,1 % от всей исследованной 
коллекции. Полученные данные соответствуют ре-
зультатам ранее проведенных в РФ исследований, 
подтверждая стабильность серотипового пейзажа. 
Работа, выполненная в  Санкт-Петербурге (Elena 
Shipitsyna и  соавт., 2020), выявила доминирова-
ние серотипов Ia, Ib, II, III и V среди перинатальных 
штаммов [12]. Исследование Шалепо К. С. и  со-
авт. (2024), охватившее 13-летний период (2010–
2023  гг.), подтвердило доминирование серотипов 
Ia, III и  V и  рост частоты встречаемости серотипов 
Ib и  V на фоне снижения распространенности се-
ротипа III [14]. 

Определенный в  нашем исследовании сероти-
повый состав Streptococcus agalactiae указывает 
на перспективность применения в  РФ шестива-
лентной конъюгированной вакцины (серотипы Ia, 
Ib, II, III, IV и  V) против СГВ. Важно отметить, что 
данная вакцина находится в  фазе II клинических 

испытаний и  показала благоприятный профиль 
безопасности и  иммуногенности [11,30,31].

В настоящем исследовании также был прове-
ден анализ генов вирулентности, кодирующих пили 
и  поверхностные белки  – перспективные мишени 
для серотипнезависимых вакцин нового поколе-
ния. Анализ генов пилей установил доминирова-
ние трех основных комбинаций: PI-1+ PI-2A1, PI-
1+ PI-2A2 и PI-1+ PI-2B. Эти данные соответствуют 
данным, полученным ранее отечественными иссле-
дователями, которые также отметили стабильность 
профилей пилей у изолятов СГВ, выделенных в РФ, 
что говорит об их перспективности как вакцинных 
кандидатов [14].

Анализ генов поверхностных белков и  пилей 
выявил ассоциацию определенных генетических 
детерминант с  некоторыми генетическими линия-
ми, что подтверждает результаты других исследова-
ний, а также их роль как маркеров вирулентности 
и мишеней для конструирования вакцин [15,32,33]. 
Для клонального комплекса CC1 был характерен 
тип пилей PI-1+ PI-2A1, и присутствие alp2/3. Гены 
гипервирулентного адгезина hvgA, гены пилей типа 
PI-2B и серинбогатого гликопротеина srr2 встреча-
лись почти исключительно у клонального комплекса 
CC17, в то время как для CC19 и СС23 характери-
зовались типами пилей PI-1+ PI-2A2 и PI-2A1 соот-
ветственно. Ген rib выявлялся в  основном у  СС17 
и СС19.

Заключение
Таким образом, полученные данные о распро-

страненности генов поверхностных белков и пилей 
подтверждают перспективность разработки серо-
типнезависимых вакцин на их основе. В отличие 
от полисахаридных вакцин, такие препараты могли 
бы обеспечить защиту независимо от капсульного 
типа и потенциально преодолеть ограничения, свя-
занные с  возможным серотиповым замещением.

Результаты настоящего исследования под-
черкивают важность молекулярно-генетического 
мониторинга изменений популяции S.  agalactiae 
в  РФ. Такой мониторинг должен проводиться на 
основе данных полногеномного секвенирования 
(WGS), что позволит наблюдать за микроэволюци-
ей возбудителя, динамикой клонального состава 
и  распространением генов вирулентности и  анти-
биотикорезистентности. Полученные данные мо-
гут способствовать принятию решений в  области 
вакцинопрофилактики  – как в  отношении своев-
ременного внедрения существующих полисахарид-
ных вакцин, так и  для планирования разработки 
отечественных вакцинных препаратов. 
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А. А. Лиджиева*, А. Ю. Медкова, С. В. Куликов, Л. Н. Синяшина, 
Г. И. Каратаев

ФГБУ «Национальный исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии 
имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России, Москва

Многоцентровое слепое рандомизированное 
плацебоконтролируемое исследование живой 
рекомбинантной коклюшной вакцины «ГамЖВК»: 
оценка безопасности и переносимости

   

   

Резюме

Актуальность. Важнейшей особенностью современного эпидемического процесса коклюше является рост заболеваемости 

на фоне многолетней массовой вакцинации: с середины 1950-х гг. XX столетия целькоклеточными коклюшными вакцинами 

(ЦКВ) в составе АКДС, и с 1990-х гг. – с помощью бесклеточных коклюшных вакцин (БКВ) в составе АаКДС во многих эконо-

мически развитых странах. Иммунный ответ, формирующийся после перенесенного коклюша, сохраняется до 20 лет, после 

вакцинации ЦКВ – от 4 до 14 лет, БКВ – не более 6 лет. Цель. Оценка безопасности живой рекомбинантной коклюшной 

вакцины «ГамЖВК» в рамках многоцентрового слепого рандомизированного плацебоконтролируемого исследования (фаза 

3 клинических исследований вакцины). Материалы и методы. В исследовании принимали участие 260 взрослых добро-

вольцев в возрасте от 18 до 65 лет: 210 человек в группе исследуемого препарата ГамЖВК и 50 человек в группе «Плацебо». 

Препарат «ГамЖВК», рекомбинантная живая вакцина интраназального применения, вводился в дозе 4–5х109 КОЕ интрана-

зально капельно дважды с интервалом в 60 ± 5 дней, так же как и плацебо. Оценку безопасности и переносимости прово-

дили на основании данных о частоте регистрации, характере и степени тяжести нежелательных явлений (НЯ) при двукратном 

интраназальном введении вакцины. Результаты и обсуждения. В ходе проведения исследования серьезных НЯ и НЯ тяже-

лой степени не было зарегистрировано. Анализ зарегистрированных НЯ не подтвердил достоверную связь с введением пре-

парата «ГамЖВК» и при сравнительной оценке НЯ с группой «Плацебо» не выявил статистически значимых различий. Показано 

отсутствие статистически значимой разницы по параметрам безопасности между сравниваемыми группами добровольцев, 

получавших препарат «ГамЖВК» и плацебо. Данные лабораторно-инструментальных обследований участников исследования 

не выявили значительных отклонений от нормы и разницы между группами «ГамЖВК» и «Плацебо». Заключение. Результа-

ты третьей фазы клинических исследований свидетельствуют о хорошей переносимости и высоком профиле безопасности 

вакцины «ГамЖВК» у взрослых добровольцев. На основании проведенных исследований получено разрешение Минздрава 

России на клинические исследования препарата «ГамЖВК» с участием добровольцев 6 и 14 лет.

Ключевые слова: коклюш, клинические исследования, живая рекомбинантная коклюшная вакцина, интраназальная вакци-

на, безопасность, переносимость
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Abstract

Relevance. A key feature of the modern pertussis epidemic is the increasing incidence of the disease against the backdrop of years 

of mass vaccination: since the mid-1950s, with whole-cell pertussis vaccines (WCPV) as part of the DPT vaccine, and since the 

1990s, with acellular pertussis vaccines (aPV) as part of the DTaP vaccine in many economically developed countries. The immune 
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response that develops after whooping cough persists for up to 20 years, compared to 4 to 14 years after WCPV vaccination, and up 

to 6 years after APV vaccination. Aim. Assessment of the safety of the live recombinant pertussis vaccine «GamLPV» in a multicenter, 

blind, randomized, placebo-controlled study with double intranasal administration to adult volunteers. Materials and methods. The 

study involved 260 adult volunteers aged 18 to 65 years: 210 people in the study «GamLPV» group and 50 people in the «Placebo» 

group. The vaccine «GamLPV» was administered in a dose of 4.5 x 109 CFU intranasally twice with an interval in 60 ± 5 days, as 

well as the comparison drug (Placebo). Safety and tolerability were assessed based on data on the frequency of registration, nature 

and severity of adverse events (AEs) with a double intranasal drug administration of the vaccine. Results and discussion. During 

the study, no serious and severe AEs were registered. The analysis of the registered AEs did not confirm a reliable dependence 

on the administration of the GamLPV and, when compared with placebo, did not reveal statistically significant differences. We 

show that there was no statistically significant difference in safety parameters between the compared groups of volunteers who 

administered the GamLPV or placebo. The data from laboratory and instrumental examinations did not reveal significant deviations 

from the norm and the difference between the «GamLPV» and «Placebo» groups. Conclusions The results of the phase III of clinical 

trial vaccine in adult volunteers indicate good tolerability and a high safety profile of the GamLPV vaccine. Based on the conducted 

research, permission was obtained from the Ministry of Health of the Russian Federation for a new clinical trial of the GamLPV with 

the participation of volunteers aged 6 and 14 years.

Keywords: pertussis, clinical trials, live recombinant pertussis vaccine, intranasal vaccine, safety, tolerability
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Введение
Коклюш  – острое контагиозное инфекционное 

респираторное заболевание, вызываемое грамо-
трицательными бактериями Bordetella pertussis. 
Это антропонозное заболевание, которому подвер-
жены абсолютно все возрастные группы населе-
ния. В настоящее время выделяют группы риска по 
тяжелому течению коклюша и высокой летально-
сти: дети первого года жизни и лица старше 65 лет 
с отягощенным соматическим анамнезом [1]. При 
этом наблюдается значительная недооценка уров-
ня заболеваемости среди подростков и взрослых, 
связанная с  гиподиагностикой и отсутствием на-
стороженности в  отношении атипичных форм ин-
фекции [2]. 

Заболеваемость коклюшем по-прежнему но-
сит циклический характер, с  подъемами и спа-
дами, повторяющимися каждые 2–3 года. По 
данным Роспотребнадзора, в  2023 г. был отме-
чен 17-кратный рост заболеваемости коклюшем 
в  России по сравнению с  предыдущими годами, 
с  показателем заболеваемости 35,98 на 100 тыс. 
населения, при этом среди заболевших дети от 0 
до 14 лет составляли 82,6 %, а подростки в  воз-
расте 15–17  лет  – 10,4 % [3]. В 2023–2024 гг. 
после длительного относительно благополучного 
периода, вновь зарегистрирована младенческая 
смертность от коклюша  – 21 случай [4]. В 2024 г. 
показатель заболеваемости снизился до 22,24 на 
100 тыс. населения, однако продолжает сохранять-
ся на высоком уровне, превышая среднемноголет-
ний показатель в 4,5 раза. При этом за последние 
10 лет в  возрастной структуре заболеваемости 
выросла доля подростков в  возрасте 7–14 лет  – 
с 36,5 до 47,8 %. Тенденция изменения возрастной 

структуры заболеваемости коклюшем с увеличени-
ем доли старших возрастных групп  – подростков 
и взрослых  – регистрируется и  в  большинстве за-
рубежных стран [5–7]. Важнейшей особенностью 
современного эпидемического процесса коклюша 
является рост заболеваемости на фоне многолет-
ней массовой вакцинации: с  середины 1950-х гг. 
XX столетия целькоклеточными коклюшными вак-
цинами (ЦКВ в составе АКДС), и с 1990-х гг. бескле-
точных коклюшных вакцин (БКВ в составе АаКДС).

Иммунный ответ, формирующийся после пере-
несенного заболевания коклюшем, сохраняет-
ся до 20  лет, после вакцинации ЦКВ  – от 4 до 
14  лет, после вакцинации БКВ  – не более 6 лет 
[8]. Исследования на экспериментальных животных 
моделях показали недостаточную эффективность 
клеточного иммунного ответа после вакцинации 
БКВ [9,10]. Описаны результаты иммунизации БКВ 
обезьян вида павиан анубис, показавшие, что она 
не препятствует инфицированию вирулентными 
бактериями B. pertussis после эксперименталь-
ного заражения и  блокирует у привитых развитие 
клеточного иммунного ответа (T-хелперов 1 типа) 
[11]. Н. I. Soumana с  соавт. изучали колонизацию 
верхних дыхательных путей у иммунизированных 
мышей после заражения их вирулентными бакте-
риями B. pertussis [12]. Среди мышей, иммунизи-
рованных ЦКВ, наблюдали меньшую колонизацию 
B.  pertussis и  более быструю элиминацию бакте-
рий по сравнению с мышами, иммунизированными 
БКВ. Также было отмечено, что при эксперимен-
тальной инфекции у мышей, иммунизированных 
БКВ, патологический процесс ограничивался сли-
зистыми верхних дыхательных путей. При этом 
клинико-лабораторные проявления коклюша, в том 
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числе активация клеточного и  гуморального им-
мунитета, отсутствовали, но наблюдали распро-
странение инфекции. Таким образом, причинами 
недостаточной эффективности БКВ является не-
продолжительность иммунитета, неспособность 
формировать противобактериальный иммунный 
ответ и местный иммунитет слизистых в сравнении 
с  иммунитетом после перенесенного заболевания 
или после вакцинации ЦКВ.

Рост заболеваемости коклюшем в странах, при-
меняющих БКВ, также связан с  появлением бак-
терий B.  pertussis с  новыми генотипами основных 
антигенов, способных уклоняться от иммунного 
ответа, индуцированного штаммами, несущих «ста-
рые» генотипы [13].

Очевидно, что изменение генотипов цирку-
лирующих штаммов возбудителя коклюша будет 
происходить и  дальше. Рост заболеваемости и  из-
менение возрастной структуры обуславливают не-
обходимость разработки новых вакцин и программ 
вакцинации населения от коклюша.

По мнению исследователей, наиболее пер-
спективным подходом к элиминации возбудителя 
и  снижению заболеваемости коклюшем является 
создание вакцины, состоящей, например, из жи-
вых рекомбинантных аттенуированных бактерий 
B. pertussis, интраназальное введение которых со-
поставимо с  естественным инфицированием, при 
этом индуцируемый местный противобактериаль-
ный иммунитет препятствует передаче инфекции. 
В мире такие препараты разработаны и  прошли 
клинические исследования с  участием взрослых 
добровольцев в  двух странах  – России (в НИЦЭМ 
им. Н.Ф. Гамалеи, вакцина «ГамЖВК») и  Франция 
(в институте Пастера, вакцина BPZE1) [14–16]. 

Вакцина «ГамЖВК» прошла необходимые этапы 
доклинических исследований, в  том числе на экс-
периментальных моделях взрослых и  детенышей 
низших обезьян Старого Света [17]. В клинических 
исследованиях с участием взрослых добровольцев 
при интраназальном введении определена опти-
мальная доза вакцины [18], продемонстрирована 
хорошая переносимость и иммуногенность ГамЖВК 
[19], определена схема и  способ интраназального 
введения [20].

Цель исследования  – оценка безопасно-
сти живой рекомбинантной коклюшной вакци-
ны «ГамЖВК» в  рамках многоцентрового слепого 
рандомизированного плацебоконтролируемого 
исследования (фаза 3 клинических исследований 
вакцины).

Материалы и методы
Многоцентровое слепое рандомизированное 

плацебоконтролируемое исследование безопас-
ности вакцины «ГамЖВК»  – живая вакцина интра-
назального применения для профилактики коклю-
ша проводилось в  2021–2023 гг. с  разрешения 
Минздрава России на проведение клинического 
исследования № 332 от 01.07.2021 г. (заседание 

Совета по этике № 277 от 08.06.2021 г.) и в соот-
ветствии с  Хельсинской Декларацией Всемирной 
медицинской ассоциации «Этические принципы 
проведения научных медицинских исследований 
с  участием человека» с  поправками и  приказом 
Минздрава России «Правила надлежащей клини-
ческой практики».

Из 303 добровольцев (мужчин и женщин) в воз-
расте 18–65 лет, отобранных для исследования, 
260 были рандомизированы в соответствии с про-
токолом.

Отбор участников производился на основании 
критериев включения в исследование:

•	 мужчина или женщина в  возрасте от 18 до 
65 лет включительно; 

•	 согласие использовать надежные методы кон-
трацепции в  течение исследования и  3 месяца 
после его окончания; 

•	 подписанный Информационный листок и форму 
информированного согласия на участие в  ис-
следовании; 

•	 отсутствие специфических IgM к возбудителю; 
•	 уровень специфических IgG к возбудителю ко-

клюша < 45 МЕ/мл; 
•	 отсутствие ДНК B.  pertussis в  назофарингеаль-

ных, ротоглоточных аспиратах, установленное 
методом ПЦР.

Критерии невключения из исследования
Коклюш в  анамнезе; вакцинация от коклюша 

в  течение последних 10  лет, а также любая вак-
цинация в  течение последних 30  дней; сильные 
поствакцинальные осложнения в  анамнезе; лю-
бые подтвержденные или подозреваемые состо-
яния иммуносупрессии или иммунодефицита; лю-
бое другое значимое заболевание, которое может 
значительно повысить риск для участника, повли-
ять на способность участия в  исследовании или 
на интерпретацию данных исследования; призна-
ки алкогольной или наркотической зависимости; 
отягощенный аллергологический анамнез; бере-
менность, лактация; острые инфекционные забо-
левания менее чем за 4 недели до начала исследо-
вания; клинически значимые отклонения от нормы 
в  анализах крови и  другие значимые отклонения 
от нормы; наличие специфических IgM к  возбуди-
телю; уровень специфических IgG > 45 МЕ/мл; при-
сутствие ДНК B.  pertussis в  назофарингеальных, 
ротоглоточных аспиратах.

Дизайн исследования
Все рандомизированные добровольцы были 

разделены на 2 группы: 210  человек в  группе  1 
(исследуемая вакцина ГамЖВК) и  50  человек 
в  группе 2 (плацебо). Клиническое исследование 
состояло из периода скрининга (не более 21 дня); 
первого введения препарата и  периода наблю-
дения 60  ± 5  дней; повторного введения препа-
рата и  периода наблюдения 60  ± 5  дней. Общая 
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продолжительность исследования для одного до-
бровольца составила не более 140 дней. По дизай-
ну исследования, после каждого введения иссле-
дуемого препарата предусмотрено шесть визитов 
наблюдения и  телефонные контакты для оценки 
безопасности и  переносимости вакцины. Очные 
визиты в  исследовательский центр проводили на 
2, 4, 8, 15, 29 и 60 сутки, на 3 сутки осуществлялся 
телефонный контакт с добровольцем. 

В исследовании рандомизировано 260 человек, 
мужчины и  женщины, средний возраст 34,5  (SD-
11,1, Min-18, Max-64, LQ-25, UQ-42) для группы 1 
и  средний возраст 34,3 (SD-11,7, Min-19, Max-65, 
LQ-27, UQ39) для группы 2. Данные индекса массы 
тела (ИМТ) для группы 1  – 24,4  (SD-3,6, Min-18,7, 
Max-35,4), для группы 2  – 22,9 (SD-1,7, Min-19,9, 
Max-28,4). При сравнительном анализе групп стати-
стических различий не выявлено (р-0,804  в  Mann-
Whitney test, для ИМТ р-0,062 в t-test for independent 
samples). 

Оценку безопасности и переносимости исследу-
емого препарата / плацебо производили при каж-
дом визите в  исследовательский центр по следу-
ющим параметрам: жалобы, клинический осмотр; 
жизненно-важные показатели (частота сердечных 
сокращений, артериальное давление и  темпера-
тура тела). Во время телефонного контакта вы-
являли жалобы, нежелательные явления и  общее 
самочувствие участника. Лабораторную диагно-
стику (общий анализ крови, общий анализ мочи, 
биохимический анализ крови: общий биллирубин, 
АЛТ, АСТ, глюкоза, креатинин) проводили в  день 
перед введением препарата, на 15  и  60  сутки по-
сле введения. Электрокардиограмму снимали до 
введения препарата и  на 60  сутки после введе-
ния. Оценку данных врачебного осмотра и  реги-
страции нежелательных явлений проводили при 
каждом визите на протяжении всего исследования. 
Нежелательные явления оценивали по следующим 
параметрам: серьезность, степень тяжести, нали-
чие связи с исследуемым препаратом, исход явле-
ния. Нежелательные явления оценивали также по 
критерию особого интереса, то есть НЯ, связанных 
с проявлением коклюшной инфекции и поствакци-
нальными реакциями.

Схема введения препарата
В работе использован лиофильно высушенный 

препарат «ГамЖВК», приготовленный на производ-
стве ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава 
России, содержащий 5×109 живых аттенуирован-
ных бактерий B. pertussis 4MKS [21]. Дозу вакци-
ны (5х109 КОЕ) вводили участникам дважды интра-
назально капельно с  интервалом в  60  ± 5  дней 
после первой инокуляции, как было определено 
во вторую фазу клинических испытаний препа-
рата. [20]. Препарат сравнения (плацебо) вводи-
ли по той же схеме. Исследование было слепым 
рандомизированным. Участники не знали, какой 
препарат они получают, а группы рандомизации 

оставались неизменными на протяжении всего 
исследования.

Статистические методы. Статистическая обра-
ботка результатов проводилась в  несколько эта-
пов  – определение размера (объема) выборки, 
типа данных, типа распределения количественных 
данных, описательная статистика и  определение 
метода анализа и сравнения данных. Рассчитывали 
следующие описательные статистики количествен-
ных показателей  – среднее арифметическое (M), 
стандартное отклонение (SD), медиана (Me), верх-
няя (UQ) и  нижняя (LQ) квартили. Также приво-
дили количество наблюдений (N), минимальные 
(Min) и  максимальные (Max) значения показателя. 
Качественные данные представлены в  виде абсо-
лютных частот (встречаемость признака – Абс, ед), 
относительных частот (долей – Отн, %) и 95% дове-
рительные интервалы (ДИ) доли – нижняя граница 
(НГ) и  верхняя граница (ВГ), по Клопперу-Пирсону. 
Для сравнения данных, не подчиняющихся зако-
ну нормального распределения, были рассчита-
ны непараметрические критерии. Для выявления 
значимых отклонений в  зависимых выборках на 
двух визитах был использован парный критерий 
Вилкоксона (Wilcoxon test), для установления изме-
нений в  зависимых выборках в  трех и  более точ-
ках - ранговый дисперсионный анализ Фридмана 
(Friedman test). В случае установления статисти-
чески значимых различий между всеми визитами 
(точками обследования), для выявления различий 
между отдельными визитами использовали не-
параметрический критерий Неменьи (Nemenyi›s 
procedure).

Для сравнения двух независимых выборок, 
представленных количественными и  порядковы-
ми переменными, применяли U-тест Манна-Уитни 
(Mann-Whitney test). Для сравнения двух неза-
висимых выборок при нормально распределен-
ных данных рассчитывали t-критерия Стьюдента 
для независимых выборок (t-test for independent 
samples). Для оценки внутригрупповых различий 
между тремя и более точками наблюдений исполь-
зовали однофакторный дисперсионный анализ по-
вторных наблюдений (Repeated Measures ANOVA) 
с  применением критерия Дуннета (Dunnett›s test) 
для апостериорных сравнений с целью выявления 
различий между отдельными визитами в  сравне-
нии с  исходным уровнем.

Для сравнения качественных показателей (до-
лей) и оценки достоверности обнаруженных разли-
чий в  частоте их появления использовали точный 
критерий Фишера (Fisher exact p) или критерий 
согласия Пирсона (χ2 test) с  поправкой Йетса 
на непрерывность в  зависимости от количества 
ожидаемых наблюдений. Для оценки различий 
параметров безопасности использовали двусто-
ронние критерии. Величина ошибки для подтверж-
дения нулевой гипотезы должна была быть больше 
0.05  (при  р ≤ 0.05  нулевая гипотеза отклоняется, 
а при р > 0.05  – принимается).
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Результаты и обсуждение
В настоящем исследовании, в  отличие от пре-

дыдущего (2 фазы клинических испытаний), рас-
ширен возрастной диапазон участников до 65  лет 
и изменено требование «здоровый доброволец» на 
«стабильное с  медицинской точки зрения состоя-
ние» и в  период исследования не предполагается 
госпитализации, а  доброволец, вероятно, сможет 
оставаться в  исследовании до последнего визита, 
предусмотренного протоколом».

Из 260  рандомизированных добровольцев 
11  участников досрочно завершили участие в  ис-
следовании: 3 участника из группы, получившей 
«ГамЖВК», вследствие развития нежелательного 
явления накануне второго введения препарата, 
в  соответствии с  критерием исключения «возник-
новение НЯ/СНЯ, когда продолжение участи до-
бровольца в  исследовании нежелательно или не-
возможно». 8 участников –по причине «отказа от 
дальнейшего участия в исследовании» (3 участника 
отказались до второго введения, 5 – после второго 
введения).

Анализ переносимости препарата производился 
на основании оценки доли добровольцев, досроч-
но завершивших исследование в  следствии воз-
никновения нежелательных явлений. В группе 1, 
включавших 210  взрослых, получивших ГамЖВК, 
досрочно завершили исследования трое. В груп-
пе 2 все добровольцы завершили исследование. 
Использование Fisher exact test не выявило до-
стоверных отличий в  переносимости препарата 
в  сравниваемых группах, (p = 1,000), что свиде-
тельствовало об удовлетворительной переносимо-
сти изучаемого препарата.

В ходе исследования было зарегистрировано 
4  нежелательных явления в  качестве серьезных 
(СНЯ), где критерием серьезности была необходи-
мость госпитализации или ее продления. Первый 
случай СНЯ «флегмона» вследствие раны  – укус 
мягких тканей предплечья собакой, потребовало 
медицинского вмешательства с  необходимостью 
госпитализации в  травматологическое отделе-
ние, данное СНЯ завершилось выздоровлением 
с  последствиями на момент завершения иссле-
дования и зарегистрировано исследователями по 
связи с  препаратом как «неклассифицируемое» 
(по  степени достоверности причинно-следствен-
ной связи «ЛС-НЯ»). Второй случай СНЯ «сальпин-
гоофорит» также потребовал медикаментозной 
терапии и  госпитализации, завершился выздо-
ровлением, исследователями зарегистрирован 
по связи с  препаратом как «неклассифицируе-
мое». Третий и четвертый случаи СНЯ зарегистри-
рованы у одного добровольца «острый аппенди-
цит» и  «параовариальная киста», что потребовало 
медицинского вмешательства с  необходимостью 
госпитализации, завершились выздоровлением 
с  последствиями, исследователями зарегистри-
рован по связи с  препаратом как «неклассифи-
цируемое». Несмотря на то, что все 4  случая СНЯ 

зарегистрированы в  группе 1, не выявлена связь 
«ЛС-НЯ» с исследуемым препаратом «ГамЖВК», что 
подтверждает благоприятный профиль безопасно-
сти изучаемого препарата.

В ходе всего исследования было зарегистриро-
вано 57 нежелательных явлений (НЯ), отраженных 
в изменениях лабораторных показателей и сомати-
ческого статуса добровольцев, из них 11 НЯ у 11 до-
бровольцев из группы 2 и  46 НЯ у  29 доброволь-
цев группы 1. По степени тяжести нежелательных 
явлений, 46 из 57 НЯ (80,7 %) отнесены к «легким», 
11 НЯ (19,3 %) – к «средней тяжести» (1 НЯ в груп-
пе 2 и  10  НЯ в  группе 1). Причинно-следственная 
связь с препаратом 20 из 57 НЯ (35,1 %) оценена 
как «возможная», 11  НЯ (19,3  %)  – «вероятная», 
5  НЯ (8,8 %)  – «условная», 14  НЯ (24,6  %)  – «со-
мнительная» и  7  НЯ (12,3  %)  – «неклассифицируе-
мая». Исходом при 54  НЯ из 57  НЯ (94,7  %) стало 
«завершенное выздоровление/разрешение» и  при 
3  НЯ (5,3  %)  – «выздоровление/разрешение с  по-
следствиями». Анализ характеристик нежелатель-
ных явлений показал отсутствие определенной 
связи с  изучаемым препаратом. 

Частота возникновения нежелательных явле-
ний в  расчете на одного добровольца в  группе 
1  (46  НЯ) составила 0,219 (21,9   %) и  в  группе 2 
(11  НЯ)  – 0,220  (22,0  %). Сравнительная оценка 
общего количества нежелательных явлений пока-
зала отсутствие статистически значимых различий 
между группами 1 и 2 (табл. 1). 

Результаты анализа локализации, характера 
и  частоты нежелательных явлений, выявленных 
у  добровольцев обеих групп исследования пред-
ставлены в  таблице 2.

Сравнительный анализ частоты нежелательных 
явлений по локализации показал, что в анализиру-
емых группах отсутствуют статистически значимые 
различия. Только частота желудочно-кишечных на-
рушений в  группе 1  была статистически значимо 
меньше в  сравнении с  группой 2. Анализ НЯ по 
лабораторным и  инструментальным показателям 
не выявил каких-либо аномальных отклонений от 
нормы у  отдельных добровольцев и  статистически 
достоверных отличий между группами. 

При оценке нежелательных явлений по кри-
терию наличия «особого интереса» учитывали: 
приступы кашля, шумный вдох в  конце приступа, 
рвота после кашля, головная боль, судороги, при-
ступы апноэ, кровоизлияния в  склеры, носовые 
кровотечения, повышение температуры, головная 
боль, недомогание, тошнота. Пять случаев НЯ из 
57  (8,8 %) были отнесены к  нежелательным яв-
лениям особого интереса (4  НЯ  – головная боль 
и 1 НЯ – недомогание), из них 2 НЯ зарегистриро-
ваны в  группе 1  (40  %) и  3  НЯ (60  %)  – в  группе 
2. Все 5 нежелательных явлений не имели в даль-
нейшем диагноза «Коклюш» и исчезали до оконча-
ния исследования. 

Следовательно, в  рамках данного исследо-
вания НЯ «особого интереса» не ассоциированы 
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с  исследуемым препаратом, поскольку их часто-
та была сопоставима в  обеих группах, а  диагноз 
«Коклюш» не  подтвердился ни при одном НЯ.

Суммируя результаты исследования безопас-
ности вакцины против коклюша «ГамЖВК» мож-
но заключить, что у  добровольцев обеих групп 
(изучаемого препарата и  плацебо) не имелось 
статистически достоверных различий в  проявле-
нии нежелательных явлений. При сравнительном 
анализе данных лабораторно-инструментальных 
обследований добровольцев (клинического и  био-
химического анализов крови, иммунологического 
анализа крови и анализа мочи) не было выявлено 
статистически значимых различий между группами. 

Таким образом, многоцентровое слепое рандо-
мизированное плацебоконтролируемое исследова-
ние (3 фаза клинических испытаний), посвященное 
оценке безопасности интраназальной живой вак-
цины против коклюша «ГамЖВК» у  взрослых до-
бровольцев, продемонстрировало благоприятный 
профиль безопасности и  переносимости вакцины. 
Вывод основан на отсутствии клинически значи-
мых межгрупповых различий в  жизненно важных 
показателях и  результатах лабораторных исследо-
ваний, а также на отсутствии выявленной связи не-
желательных явлений с применением препарата.

Полученные результаты подтверждают и  допол-
няют предыдущие выводы о безопасности и  хоро-
шей переносимости живой коклюшной вакцины 
«ГамЖВК». Исследование показало, что однократ-
ное и  двукратное интраназальное введение вак-
цины взрослым добровольцам переносится одина-
ково хорошо. 

Клинические исследования и  эксперименты на 
детенышах обезьян вида павиан гамадрил пока-
зали иммуногенность и противобактериальную ак-
тивность препарата «ГамЖВК». Было установлено, 
что препарат вызывает иммунный ответ, проявля-
ющийся в выработке специфических сывороточных 
и  секреторных антител. Это приводит к  защитной 
противобактериальной активности, выражающей-
ся в  сокращении времени элиминации бактерий 
B.  pertussis после повторного введения живых ат-
тенуированных бактерий [18,20]. 

Результаты клинических исследований вакци-
ны «ГамЖВК» с  участием взрослых добровольцев 
(18–65  лет) позволяют приступить к  регистрации 
препарата для профилактики коклюша у  лиц стар-
ше 18 лет. Недостаточная проработанность про-
граммы специфической профилактики коклюша 
среди взрослого населения, в  особенности среди 
лиц с  хроническими заболеваниями дыхательных 
путей, обусловлена отсутствием безопасной и  эф-
фективной коклюшной вакцины, необходимой для 
профилактики заболеваемости коклюшем взрос-
лых, ограничения циркуляции возбудителя и  сни-
жения риска передачи инфекции новорожденным.

Данные наших исследований в  совокупности 
с  данными, полученными французскими исследо-
вателями при изучении вакцины BPZE1, свидетель-
ствуют о перспективности использования живых 
аттенуированных рекомбинантных коклюшных вак-
цин в качестве средства профилактики коклюша во 
всех возрастных группах населения.

Планируемые нами клинические исследова-
ния ГамЖВК (04-ГамЖВК-Д1-2023  «Двойное сле-
пое рандомизированное плацебо-контролируемое 
многоцентровое исследование безопасности и им-
муногенности вакцины «ГамЖВК, живая вакцина 
инраназального применения для профилактики ко-
клюша» у детей в возрасте 14 и 6 лет» и уже завер-
шённые исследования вакцины BPZE1  с  участием 
добровольцев детского возраста, позволят исполь-
зовать живые рекомбинантные вакцины для без-
опасной и  безболезненной ревакцинации детей 
6 и 14 лет и взрослых, а дальнейшие клинические 
исследования со снижением возраста доброволь-
цев  – для вакцинации детей младенческого воз-
раста до 1  месяца. Есть основания полагать, что 
массовое использование живых коклюшных вак-
цин позволит в  перспективе, добиться значитель-
ного сокращения распространённости возбудителя 
коклюша и, возможно, его полной элиминации из 
популяции. 

Методическая база, разработанная и  исполь-
зованная нами при конструировании и  исследо-
вании аттенуированных рекомбинантных бакте-
рий вакцинного штамма B.  pertussis, может быть 

Таблица 1. Сравнительная характеристика общего количества нежелательных явлений при введении ГамЖВК 
и плацебо.
Table 1. Comparative characteristics of the total number of adverse events with the administration of «GamLPV»  
and placebo. 

Показатель
Characteristic

ГамЖВК (N=210)
GamLPV

Плацебо(N=50)
Placebo

рАбс, ед.
Abs, 
units

Отн, %
Rel, %

НГ ДИ, %
LL CI, %

ВГ ДИ2, 
%

UL CI, %

Абс, ед.
Abs, 
units

Отн, %
Rel, %

НГ ДИ, %
LL CI, %

ВГ ДИ, %
UL CI, %

Количество НЯ4

Number of AEs 46 21,9 16,5 28,1 11 22,0 11,5 36,0 0,861

Примечание: НГ ДИ – Нижняя граница доверительного интервала, ВГ ДИ - Верхняя граница доверительного интервала, p – значение при 
сравнении долей для препаратов ГамЖВК и плацебо с использованием χ2 test, НЯ – нежелательные явления.
Note: LL CI – Lower limit of the confidence interval 1-UL CI – Upper limit of the confidence interval, p – value when comparing proportion for GamLPV 
and Placebo drugs using the χ2 test, AE – Advers event.
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использована для конструирования живых поли-
валентных вакцин для интраназального введе-
ния, в  том числе и  принципиально новых вакцин 
АКДС. Аттенуированные рекомбинантные пред-
лагается применять для определения эффектив-
ности коклюшных вакцин на этапах клинических 

исследований. Метод определения противобакте-
рийной защитной активности коклюшных вакцин, 
основанный на определении времени элиминации 
аттенуированных бактерий B.  pertussis после ин-
траназального введения вакцинированным добро-
вольцам запатентован нами. 

Таблица 2. Характеристика нежелательных явлений в группе 1 и группе 2
Table 2. Characteristics of adverse events in group 1 and group 2

Примечание: НЯ – нежелательные явления, НГ ДИ – нижняя граница доверительного интервала, ВГ ДИ – Верхняя граница доверительного 
интервала, p – значение при сравнении долей ГамЖВК и плацебо с использованием χ2 test, p – значение при сравнении долей с использо-
ванием Fisher exact test.
*различия статистически значимы (р ≤ 0.05).
Note: AE – Advers events, LL CI – Lower limit of the confidence interval, UL CI – Upper limit of the confidence interval, p – value when comparing 
proportion for GamLPV and Placebo drugs using the χ2 test, p – value when comparing proportions using the Fisher exact test.
*differences are statistically significant (p ≤ 0.05).

НЯ
AEs

Группа 1(ГамЖВК)
(N=210)

Group 1 (GamLPV)

Группа 2(Плацебо)
(N=50)

Group 2 (Placebo)
р

Абс, ед.
Abs, 
units

Отн, %
Rel, %

НГ ДИ2, 
%

LL CI, %

ВГ ДИ3, 
%

UL CI, %

Абс, ед.
Abs, 
units

Отн, %
Rel, %

НГ ДИ, 
%

LL CI, %

ВГ ДИ, 
%

UL CI, %

Инфекции и инвазии
Infections and infestations 13 6,2 3,3 10,4 0 0,0 0,0 7,1 0,0804

Желудочно-кишечные 
нарушения
Gastrointestinal disorders

0 0,0 0,0 1,7 2 4,0 0,5 13,7 0,0365*

Лабораторные 
и инструментальные 
данные
Laboratory and 
instrumental data

5 2,4 0,8 5,5 0 0,0 0,0 7,1 0,5875

Нарушения со стороны 
дыхательной системы, 
органов грудной клетки 
и средостения
Respiratory, thoracic, and 
mediastinal disorders

14 6,7 3,7 10,9 1 2,0 0,1 10,6 0,3165

Нарушения со стороны 
крови и лимфатической 
системы
Disorders of the blood and 
lymphatic system

2 1,0 0,1 3,4 2 4,0 0,5 13,7 0,1685

Нарушения со стороны 
нервной системы
Disorders of the nervous 
system

3 1,4 0,3 4,1 3 6,0 1,3 16,5 0,0875

Нарушения со стороны 
репродуктивной 
системы и молочных 
желез
Disorders of the 
reproductive system and 
mammary glands

3 1,4 0,3 4,1 0 0,0 0,0 7,1 1,0005

Общие нарушения 
и реакции в месте 
введения
General disorders and 
reactions at the injection 
site

5 2,4 0,8 5,5 3 6,0 1,3 16,5 0,1845

Травмы, интоксикации 
и осложнения процедур
Injuries, intoxications, 
and complications of 
procedures

1 0,5 0,0 2,6 0 0,0 0,0 7,1 1,0005
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Заключение
Наше исследование продемонстрировало без-

опасность и  хорошую переносимость живой ре-
комбинантной коклюшной вакцины «ГамЖВК» 
у  взрослых добровольцев, отсутствие местных 
и  системных реакций при однократном и  повтор-
ном введении. Благоприятный профиль безопас-
ности подтвержден на основании данных анализа 
нежелательных явлений, физикального осмотра 
и  лабораторно-инструментального обследования 
добровольцев.

Положительные результаты клиническо-
го исследования иммуногенности и  защитной 

активности вакцины, а  также результаты иссле-
дования «ГамЖВК» на модели детенышей обе-
зьян вида павиан гамадрил позволяют приступить 
к  проведению клинических исследований препа-
рата с  участием добровольцев детского возраста. 
Продолжение клинических исследований позволит 
предложить живую рекомбинантную коклюшную 
вакцину интраназального применения в  качестве 
моновакцины для ранней профилактики коклюша 
у  детей и  ревакцинации подростков и  взрослых. 
Разработан новый метод оценки защитной актив-
ности коклюшных вакцин на этапе многоцентровых 
клинических исследований.
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Эпидемиологическая  
и экономическая эффективность  
массового ПЦР-обследования населения 
Российской Федерации  
в период эпидемии COVID-19

   

   

Резюме

Актуальность. Цель. Разработка алгоритма расчета эпидемиологической и экономической эффективности проведения 

массового ПЦР-обследования населения Российской Федерации в период эпидемии COVID-19 в 2020–2022 гг. Материалы 

и методы. Статистическая форма Роспотребнадзора №1035 «Мониторинг количества заболевших коронавирусной инфек-

цией, в том числе внебольничными пневмониями, и  летальных исходов» за 2020–2022 гг. Информация о циркулирующих 

вариантах SARS-CoV-2 получена из VGARus. Результаты ПЦР- исследований на наличие РНК SARS-CoV-2 получены из россий-

ской информационной системы «SOLAR», демографические сведения — из Росстата (Федеральной службы государственной 

статистики). Базовое репродуктивное число (R0), использованное в расчетах: Ухань + Альфа – 2,74, Дельта – 5,02, Омикрон 

SARS CoV-2 – 9,5. Средняя стоимость стационарного или амбулаторного лечения COVID-19 в Российской Федерации: бес-

симптомная и  легкая при амбулаторной помощи –28 000 руб., среднетяжелая в амбулаторном варианте – 122 000 руб., 

тяжелая и среднетяжелая в стационарном варианте – 216 000 руб. В ходе исследования применен статистический анализ 

с использованием стандартных методов вариационной статистики. Для статистической обработки полученных результатов 

и  визуализации данных использованы инструменты SciPy, Pandas, Statsmodels. Результаты. С 2020–2022 гг. количество 

предотвращенных случаев COVID-19 за счет проведения массового ПЦР-обследования населения Российской Федерации для 

выявления РНК SARS-CoV-2 и последующей изоляции составляет от 48,3 до 158,1 млн человек, что соответствует снижению 

показателя заболеваемости COVID-19 населения Российской Федерации в 2,5–8,2 раза. Суммарный предотвращенный 

ущерб от COVID-19 в 2020–2022 гг. за счет проведения массового ПЦР-обследования населения Российской Федерации 

и последующей изоляции заболевших составил от 3 013 до 10 323 млрд руб. Заключение. Показана высокая экономическая 

эффективность массового ПЦР-обследования населения для выявления РНК SARS-CoV-2, позволившая снизить величину 

экономического ущерба от COVID-19 за 2020–2022 гг. в 1,8–3,8 раза.

Ключевые слова: COVID-19, Big Data, эпидемиологический надзор, SARS CoV-2, ПЦР, предотвращенный ущерб, экономика 

здравоохранения
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Abstract 

Relevance Aims. Development of an algorithm for calculating the epidemiological and economic effectiveness of Mass PCR testing 

for SARS-CoV-2 infection in the Russian Federation during 2020–2022. Materials and methods. Rospotrebnadzor Statistical form 

№1035 «Monitoring the number of cases of coronavirus infection, including community-acquired pneumonia, and deaths» for 2020-

2022. Circulating variants SARS-CoV-2 is obtained from VGARus. PCR-testing results for SARS-CoV-2 infection were obtained 
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from the Russian information system «SOLAR», demographic data - from Rosstat (Federal State Statistics Service). The base 

reproductive number (R0) used in the study was: Wuhan + Alpha – 2.74, Delta – 5.02, Omicron SARS-CoV-2 – 9.5. The average 

cost of one completed case of a new coronavirus infection (COVID-19) in hospitalization or outpatient treatment for the Russian 

Federation: asymptomatic and mild in the outpatient option – 28,000 rubles, moderate illness – 122,000 rubles. Severe, critical 

and moderate illness – 216,000 rubles. Statistical analysis was performed using standard methods of variation statistics. SciPy, 

Pandas, Statsmodels were used for statistical processing of the results obtained and data visualization. Results. During the period 

2020–2022, mass PCR testing for SARS-CoV-2 infections in Russian Federation has prevented an estimated between 4.83 million 

to 1.58  billion COVID-19 cases. The total damage averted from COVID-19 for 2020 to 2022 through mass PCR-testing of the 

population in the Russian Federation and subsequent isolation, amounted to 3,013 to 10,323 billion rubles. Conclusion. Mass 

PCR-testing for SARS-CoV-2 infection is highly cost-effective and has reduced the averted damage from COVID-19 by 1.8–3.8 times 

in 2020-2022.

Keywords: COVID–19, Big Data, epidemiological surveillance, SARS-CoV-2, PCR, averted damage, Health economics

No conflict of interest to declare.

For citation: Akimkin VG, Dubodelov DV, Esman AS et al. Epidemiological and economic efficiency of mass PCR testing of the 

population in the Russian Federation during the COVID–19 epidemic. Epidemiology and Vaccinal Prevention. 2025;24(6):28-35 

(In Russ.). https://doi:10.31631/2073-3046-2025-24-6-28-35

Введение
По данным Государственного доклада «О со-

стоянии санитарно-эпидемиологического благопо-
лучия населения Российской Федерации в 2022 
году», только в 2022  г. экономический ущерб в 
Российской Федерации от пандемии новой корона-
вирусной инфекции (COVID-19) составил не менее 
1,6 трлн рублей [1]. Экономические потери с 2020 
по 2022 гг. вследствие распространения COVID-19 
оказались существенно выше (более 3,7  трлн  ру-
блей) чем от других значимых инфекционных и па-
разитарных болезней. Экономические потери РФ от 
COVID-19 могли быть намного выше, однако пред-
принятые эффективные меры по массовому моле-
кулярно-биологическому обследованию населения 
и установлению последующих режимно-ограничи-
тельных мер существенно его снизили.

Нами сформулирована гипотеза: в отсутствие 
массового ПЦР-обследования выявление инфици-
рованных лиц в бессимптомной форме COVID-19 
было бы затруднено, что привело бы к дальнейше-
му распространению инфекции со скоростью, соот-
ветствующей значению базового репродуктивного 
числа (R

0
).

Цель  – разработка алгоритма расчета предот-
вращенного экономического ущерба и  оценка 
эпидемиологической эффективности проведе-
ния массового ПЦР-обследования населения РФ 
в 2020–2022 гг.

Материалы и методы
Ретроспективный эпидемиологический анализ

Анализ проведен с использованием инстру-
ментов SciPy [2], Pandas [3], Statsmodels [4] на 
основе сведений об уровне, динамике заболева-
емости населения РФ и  распределении заболев-
ших по степени тяжести из статистической формы 
Роспотребнадзора №1035 «Мониторинг количества 
заболевших коронавирусной инфекцией, в  том 
числе внебольничными пневмониями, и  леталь-
ных исходов» за 2020–2022  гг. Информация о 

циркулирующих вариантах SARS-CoV-2 получена из 
VGARus (Virus Genome Aggregator of Russia) – рос-
сийской платформы агрегации информации о гено-
мах вирусов [5]. Результаты ПЦР-исследований на 
наличие РНК SARS-CoV-2 получены из российской 
информационной системы «SOLAR» [6], демографи-
ческие сведения – из Росстата (Федеральной служ-
бы государственной статистики) [7].

Базовое репродуктивное число (R
0
)

Для определения базового репродуктивно-
го числа (R

0
) по основным генетическим лини-

ям SARS-CoV-2 (Ухань+Альфа, Дельта и  Омикрон 
SARS-CoV-2) нами проведен разбор метаанализов 
и  данных оригинальных исследований [8–14]. Для 
расчетов в  данном исследовании использованы 
следующие значения R

0
: Ухань + Альфа  – 2,74, 

Дельта – 5,02, Омикрон SARS-CoV-2  – 9,5.

Определение средней стоимости одного 
случая лечения заболевания COVID-19 
при госпитализации или амбулаторном лечении 
в Российской Федерации

Проанализированы Приложения к Тарифным со-
глашениям Территориальных фондов обязательного 
медицинского страхования (ТФОМС) в  следующих 
16 крупнейших регионах Российской Федерации: 
Москва [15],  Санкт-Петербург [16], Республика 
Татарстан [17], Республика Башкортостан [18], 
Новосибирская [19], Свердловская [20], Нижего
родская [21], Челябинская [22], Самарская [23], 
Ростовская [24],  Омская [25], Воронежская [26], 
Пермская [27] и  Волгоградская области [28], 
Краснодарский край [29], Красноярский край [30]. 
Получены значения стоимости одного случая лече-
ния заболевания COVID-19 в  зависимости от сте-
пени тяжести течения: бессимптомная и легкая в 
амбулаторном варианте – 28  000  руб., среднетя-
желая в амбулаторном варианте – 122  000 руб., 
тяжелая и среднетяжелая в стационарном вари-
анте – 216  000  руб.
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Результаты
Выделены периоды доминирования основных 

вариантов SARS-CoV-2, без учета минорных (Бета 
и  Гамма SARS-CoV-2): циркуляция вариантов 
Ухань и Альфа SARS-CoV-2 – с января 2020 г. по 
апрель 2021  г.; варианта Дельта SARS-CoV-2  – 
с мая 2021  г. по декабрь 2021  г.; варианта 
Омикрон SARS-CoV-2  – с декабря 2021  г. по де-
кабрь 2022  г.

На основе сведений статистической формы 
№1035 «Мониторинг количества заболевших коро-
навирусной инфекцией, в том числе внебольничны-
ми пневмониями, и  летальных исходов» получены 
данные по распределению заболевших по степени 
тяжести в  периоды доминирования различных ва-
риантов SARS-COV-2 (табл. 1).

Используя данные российской информационной 
системы «SOLAR» [6], установлено, что всего за ис-
следуемый период (2020–2022  гг.) в  Российской 
Федерации проведено 312 млн ПЦР-исследований 
для выявления РНК SARS-CoV-2. Наибольшее су-
точное количество проведенных исследований 
с  22  апреля 2020 г. по 31  декабря 2022  г. со-
ставило 1  126  667, наименьшее (28  094)  – 
в 2020–2022 гг. , в среднем в сутки – 316 759 ± 
11 250,79 исследований.

Ниже представлен разработанный алгоритм 
расчета количества предотвращенных случаев 
заболевания COVID-19. В качестве среднего зна-
чения инкубационного периода принято значе-
ние  – 7  дней. Схема расчета количества предот-
вращенных случаев приведена на рисунке 1.

Количество предотвращенных случаев забо-
левания за период рассчитывалось как произ-
ведение количества выявленных бессимптомных 
заболевших на значение показателя базового ре-
продуктивного числа (R

0
) доминирующего в данный 

период времени варианта возбудителя.
Все предотвращенные за рассматриваемый пе-

риод случаи заболевания для последующего расче-
та разделялись на бессимптомные и манифестные 
формы (легкие с выраженными характерными при-
знаками заболевания, среднетяжелые и тяжелые). 
При этом количество предотвращенных случаев 

заболевания бессимптомными формами рассчиты-
валось как произведение всех предотвращенных 
случаев на вычисленную среднюю долю бессим-
птомных случаев, рассчитанную для периода до-
минирования каждого варианта возбудителя (см. 
табл. 1).

Для расчета прогноза заболевших COVID-19 ма-
нифестными формами через один инкубацион-
ный период (M

(1)
) в  отсутствии массового ПЦР-

обследования:

M
(1)

 = Б *R
0
*(1-Д)  (1)

Для расчета прогноза заболевших бессимптом-
ной формой COVID-19 в отсутствии массового ПЦР-
обследования через один инкубационный период 
(БН

(1)
):

БН
(1)

 = Б *R
0
*(Д), где (2)

M
(1)

  – прогнозируемое количество заболевших 
манифестными формами COVID-19  на начальном 
этапе,
БН

(1)
  – прогнозируемое количество заболевших 

в  бессимптомной форме COVID-19  на начальном 
этапе,
Б – фактическое количество заболевших в бессим-
птомной форме COVID-19, выявленных в  началь-
ный период (продолжительность каждого периода 
7 дней),
R

0
 – базовое репродуктивное число,

Д  – средняя доля бессимптомной формы заболе-
вания.

Количество предотвращенных случаев за по-
следующий период рассчитывалось как произ-
ведение базового репродуктивного числа (R

0
) на 

сумму предотвращенных бессимптомных случаев 
заболевания за предыдущий период с количеством 
фактически выявленных бессимптомных случаев 
заболевания.

Для расчета прогноза заболевших COVID-19 на 
последующих этапах (M(n)):

M
(n)

 = (Б
(n-1)

+БН
(n)

)*R
0
*(1-Д) (3)

Таблица 1. Структура распределения заболевших по степени тяжести в периоды доминирования различных 
вариантов SARS-COV-2. Среднее значение и 95% доверительный интервал
Table 1. The structure of the distribution of cases by severity during the periods of dominance of various variants  
of SARS-COV-2. Mean value and 95% confidence interval

Вариант 
SARS-CoV-2

Variant
SARS-CoV-2

Формы тяжести COVID-19 (M±95% ДИ)
Form illness of COVID-19 (M±95% CI)

Бессимптомная
Asymptomatic 

infection

Легкая
Mild

Средней тяжести
Moderate

Тяжелая
Severe + Critical

Ухань + Альфа
Wuhan + Alpha 0,22 ± 0,03 0,38 ± 0,02 0,36 ± 0,009 0,04 ± 0,003

Дельта
Delta 0,09 ± 0,008 0,48 ± 0,02 0,39 ± 0,01 0,04 ± 0,001

Омикрон
Omicron 0,09 ± 0,007 0,64 ± 0,01 0,25 ± 0,006 0,02 ± 0,002
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Для расчета прогноза заболевших бессимптом-
ной формой COVID-19 в отсутствии массового ПЦР-
обследования на последующих этапах (БН

(n)
):

БН
(n)

 = Б
(n-1)

*R
0
*(Д), где (4)

n – период расчета по порядку,
M

(n)
  – прогнозируемое количество заболевших 

манифестными формами с  выраженными клини-
ческими проявлениями заболевания COVID-19  на 
начальном этапе,
БН

(n)
 – прогнозируемое количество заболевших бес-

симптомной формой COVID-19 на начальном этапе,
Б

(n)
 – количество заболевших бессимптомной фор-

мой COVID-19, выявленных в  начальный период 
(продолжительность каждого периода 7  дней),
R

0
 – базовое репродуктивное число,

Д  – средняя доля бессимптомной формы заболе-
вания. 

Расчетные значения количества предотвращен-
ных случаев заболевания COVID-19  в  различные 
периоды пандемии за счет проведения массового 
ПЦР-обследования, а также спрогнозированный 
уровень заболеваемости в  случае отсутствия мас-
сового ПЦР-обследования населения для выявле-
ния РНК SARS-CoV-2 представлены в  таблице 2.

Далее проведен расчет показателя заболева-
емости населения COVID-19  в  случае отсутствия 
массового ПЦР-обследования населения:

I = ((M
прогнозируемое

 + М
фактическое

) *100  000)/  
численность населения, где (5)

I  – интенсивный показатель заболеваемости на-
селения,
M  – количество заболевших манифестными фор-
мами COVID-19.

Предотвращенный ущерб рассчитывался как 
произведение стоимости одного случая и  количе-
ства предотвращенных случаев с  учетом бессим-
птомной формы заболевания.

Обсуждение
Подтверждена высокая значимость массового 

ПЦР-обследования населения РФ для выявления 
бессимптомных случаев инфицирования COVID-19. 
Полученные данные формируют информацию о ре-
гистрируемых случаях заболевания и  позволяют 
получить полное представление об эпидемиоло-
гической ситуации и  эффективности проводимых 
противоэпидемических мер. Теория В. Д. Белякова 
о  саморегуляции паразитарных систем также под-
черкивает важность выявления бессимптомных 
носителей инфекции, которые, несмотря на отсут-
ствие симптомов, активно ее распространяют.

Разработка рекомендаций по совершенство-
ванию эпидемиологического надзора и  противо-
эпидемических мероприятий требует анализа дан-
ных массового ПЦР-обследования населения для 

Рисунок 1. Схема расчета количества предотвращенных случаев заболевания новой коронавирусной инфекцией 
(COVID-19) в случае отсутствия массового ПЦР-обследования населения для выявления РНК возбудителя новой 
коронавирусной инфекции (SARS-CoV-2)
Figure 1. Calculation scheme for the number of prevented cases of COVID-19 in the absence of a mass PCR testing  
for SARS-CoV-2 infection

Фактические
бессимптомные

(начальный
период)/

Actual asymptomatic
(initial period)

7 дней/
7 days

Прогноз
заболевших
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(период 1)/

Prognosis for
asymptomatic

patients (period 1)

Прогноз
заболевших

(период
1)/Prognosis of
cases (period 1)

+
Фактические

бессимптомные
(период 1)/Actual

asymptomatic (period
1)

7 дней/
7 days

Прогноз
заболевших

бессимптомно
(период n)/

Prognosis for
asymptomatic

patients (period n)

Прогноз
заболевших

(период
n)/Prognosis of
cases (period n)

+
Фактические

бессимптомные
(период n)/Actual

asymptomatic (period
n)

Б * R0 * (1-Д)

Б * R0 * Д

Процесс распространения
возбудителя/ The process
of spreading the pathogen

(Б(n-1)+БН(n-1)) * R0 *
(1-Д)

Б(1)+БН(1
)

(Б(n-1)+БН(n-1)) * R0 * Д

Б(n)+БН(n)

7 дней/
7 days

Б

Б(1) Б(n)

М(1) М(n)

БН(1) БН(n)

изоляция/
isolation

… …

изоляция/
isolation

Примечание: Б(n) – фактическое количество заболевших бессимптомной формой COVID-19, выявленных за период n (продолжительность 
каждого периода 7 дней); БН (n) – прогноз количества заболевших бессимптомной формой COVID-19; Д – средняя доля бессимптомных; 
М(n) – прогнозируемое количество заболевших в манифестной форме; R

0
 – базовое репродуктивное число.

Note: Б(n) – the current number of cases of asymptomatic COVID-19 detected during period n (the duration of each period is 7 days);
БН (n) –the prediction of the number of patients with asymptomatic cases; Д – the average of asymptomatic cases; М(n) –the predictable number of 
cases in manifest form; R

0
 – basic reproductive number.
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выявления РНК SARS-CoV-2, оценки их эпидемио-
логической значимости и экономического ущерба.

В исследовании А. Е.  Донникова также показа-
но, что между объемом ПЦР‑исследований и числом 
выявляемых случаев COVID‑19 существует прямая, 
но не линейная зависимость [31]. Следовательно, 
увеличение количества ПЦР-исследований для вы-
явления РНК SARS-CoV-2 ведет к росту обнаружен-
ных случаев, особенно в период разгара эпидемии. 

ПЦР-обследование населения РФ для выяв-
ления РНК SARS-CoV-2  – эффективный инстру-
мент мониторинга эпидемиологической ситуации. 
Однако, для получения объективной оценки необ-
ходимо учитывать не только абсолютные показате-
ли, но и долю положительных результатов, текущий 
этап эпидемии и целевые группы, подвергающиеся 
ПЦР-обследованию.

Динамика уровня и  структуры заболеваемости 
и  клинических проявлений COVID-19  является на-
глядным подтверждением основных положений те-
ории саморегуляции паразитарных систем акаде-
мика В. Д.  Белякова [32,33], свидетельствующим 
о  возрастании контагиозности возбудителя на 
фоне снижения его патогенных свойств в  динами-
ке течения эпидемического процесса.

Нами установлена доля бессимптомной формы 
заболевания COVID-19 на территории РФ в 2020–
2022  гг.  – 14,3%. В исследовании зарубежных 
коллег, проведенным Сяо Ченом и  соавт., опубли-
кованном в 2021 г. общая частота бессимптомных 

случаев на территории Китая составила 23,6% 
(18,5–29,1%) [34]. В систематическом обзоре про-
веденным Цзинцзин Хэ и соавт. и опубликованном 
в  2020 г. – 15,6% (95% ДИ, 10,1–23,0%) [35]. Что 
в целом находится примерно на одном уровне с по-
казателями в  РФ.

Данные массового ПЦР-обследования населе-
ния для выявления РНК SARS-CoV-2  стали осно-
вой для реализации адресных противоэпидемиче-
ских мероприятий, включая локализацию очагов 
инфекции, выявление контактных лиц, управление 
карантинными режимами и  корректировку сани-
тарных правил и  нормативов в  зависимости от 
циркулирующего варианта вируса.

Интеграция результатов лабораторного мони-
торинга в  систему эпидемиологического контроля 
обеспечила возможность оперативного реагирова-
ния на эпидемическую ситуацию, включая прогно-
зирование нагрузки на систему здравоохранения 
и  планирование ресурсного обеспечения в  перио-
ды пиков заболеваемости [36].

Применение массового ПЦР-обследования на-
селения для выявления РНК SARS-CoV-2  в  си-
стеме эпидемиологического надзора показало 
высокую экономическую эффективность. На тер-
ритории Российской Федерации суммарный пре-
дотвращенный ущерб от COVID-19  за счет мас-
сового ПЦР-обследования составил от 3  013 до 
10 323 млрд руб. (снижение величины экономиче-
ского ущерба в  1,8–3,8 раза), что подтверждает 

Таблица 2. Результаты исследования с применением разработанного алгоритма расчета предотвращенного 
экономического ущерба и эпидемиологической эффективности проведения массового ПЦР-обследования 
населения Российской Федерации в 2020–2022 гг.
Table 2. The results of the study using the developed algorithm to calculate the averted damage and the epidemiological 
effictiveness of conducting a mass PCR-testing of the population in the Russian Federation during 2020 –2022

Вариант SARS-CoV-2
Variant SARS-CoV-2

Ухань+Альфа
Wuhan + Alpha

Дельта
Delta

Омикрон
Omicron

Всего
Total

Прогнозируемое количество 
предотвращенных случаев 
заболевания (тыс. человек)
Projected total number of prevented 
cases (thousand people)

6 529 –9 345 4 439 –5 185 42 333–162 736 53,3–177,3

Фактический показатель 
заболеваемости
(на 100 тыс. населения)
The current incidence rate (per 100 
000 population)

3 433 3 754 7 578 14 765

Прогнозируемый показатель 
заболеваемости 
(на 100 тыс. населения)
The predicted incidence rate (per 
100,000 population)

6 373–7 550 6 217 –6 615 33 510–107 090 46 100–114 640

Соотношение прогнозируемого 
к фактическому показателю 
заболеваемости
The ratio of the predicted incidence to 
the actual incidence rate

1,86–2,20 1,66–1,76 4,42–14,13 7,94–18,09

Величина предотвращенного 
ущерба, млрд руб.
The amount of the averte prevented, 
billion rubles

432–678 311–386 2 270–9 260 3 013-10 323
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целесообразность вложений в  лабораторную ин-
фраструктуру при борьбе с инфекционными болез-
нями с  пандемическим потенциалом.

Продемонстрировано количество предотвра-
щенных случаев заболевания COVID-19  за счет 
проведения массового ПЦР-обследования для вы-
явления РНК SARS-CoV-2 и последующей изоляции 
(от 48,3 до 158,1  млн человек, с  учетом бессим-
птомной формы – от 53,3 до 177,3 млн человек), 
что соответствует снижению показателя заболева-
емости в  2,5–8,2  раза. Впервые показана вели-
чина предотвращенного экономического ущерба 
от бессимптомных форм за счет проведения мас-
сового ПЦР-обследования населения РФ в  2020–
2022 гг., составившая от 143 до 522  млрд руб.

Заключение
Пандемия COVID-19 оказала огромное влияние 

на расходы в сфере здравоохранения, что привело 
к необходимости дополнительного финансирова-
ния. Одним из важных направлений являлось про-
ведения массового ПЦР-обследования для выяв-
ления РНК SARS-CoV-2  среди населения. В нашем 
исследовании оценивалась целесообразность дан-
ного подхода в рамках быстрого реагирования для 
предотвращения распространения инфекционных 
болезней с  аэрозольным механизмом передачи 

возбудителя, обладающих высоким эпидемическим 
и  пандемическим потенциалом. За трехлетний пе-
риод (2020–2022 гг.) количество предотвращенных 
случаев заболевания COVID-19, благодаря прове-
дению массового ПЦР-обследования для выявле-
ния РНК SARS-CoV-2  и  последующей изоляции за-
болевших составляет от 48,3 до 158,1 млн человек 
(с учетом бессимптомной формы составило от 53,3 
до 177,3 млн человек), что соответствует снижению 
показателя заболеваемости COVID-19  населения 
РФ в 2,5–8,2 раза.

Суммарный предотвращенный ущерб от 
COVID-19  в  2020–2022  гг. за счет проведения 
массового ПЦР-обследования населения РФ и  по-
следующей изоляции заболевших составил от 
3 013 до 10 323 млрд руб. (при суммарном эконо-
мическом ущербе более 3 720 млрд руб. согласно 
Государственным докладам «О состоянии санитар-
но-эпидемиологического благополучия населения 
в Российской Федерации» за 2020–2022  гг.).

Показана высокая экономическая эффектив-
ность массового ПЦР-обследования населения 
для выявления РНК SARS-CoV-2. Проведение мас-
сового ПЦР-обследования населения Российской 
Федерации позволило снизить величину эконо-
мического ущерба от COVID-19  за 2020–2022  гг. 
в 1,8–3,8 раза.
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Эпидемиологическая и клиническая 
характеристика ротавирусной инфекции у детей 
0–17 лет в Алтайском крае

   

   

Резюме

Актуальность. Ротавирусная инфекция (РВИ) сохраняет высокую эпидемиологическую значимость в детской популяции Рос-

сийской Федерации, характеризуясь преобладанием среднетяжелых форм течения болезни и значительной долей госпитали-

заций, что определяет необходимость детального изучения ее клинико-эпидемиологических особенностей на региональном 

уровне. Цель. Изучить некоторые эпидемиологические и клинические характеристики ротавирусной у детей 0–17 лет, госпи-

тализированных в КГБУЗ «Краевая клиническая больница скорой медицинской помощи № 2» с 2015 по 2023 гг. Материалы 

и методы. Проведен ретроспективный анализ данных официальной статистической отчетности (Форма № 2) и медицинской 

документации (Форма 003/у) о 3039 госпитализированных детях. Обработка данных осуществлялась с использованием рас-

чета интенсивных и экстенсивных показателей, вычисления среднего арифметического (X) и стандартной ошибки среднего 

(m). Рассчитан доверительный интервал (95 %)  в программе STATISTICA-10. Для оценки взаимосвязи между степенью тяжести 

РВИ и частотой клинических симптомов применялся корреляционный анализ с вычислением коэффициента корреляции Пир-

сона (r). Во всех процедурах статистического анализа критический уровень значимости принимался равным 0,05. Результа-

ты. В рассматриваемом периоде (2015–2023 гг.) среди детей 0–17 лет отмечено снижение заболеваемости РВИ в 2,5 раза 

(с 337,4 до 137,4 на 100 тыс. детского населения, p = 0,0233). При этом доля госпитализированных детей составила 10,0 % 

в 2017 г. и 75,3 % – в 2023 г. (в среднем 41,8 %). В среднем чаще поступали в стационар дети 1–2 лет – 39,0 %; 3–6 лет – 

29,5 %; дети до 1 года – 17,0 %; 7–14 лет – 13,0 %; 15–17 лет – 1,5 %. Большинство госпитализированных детей были неор-

ганизованными (53,3 %) и в основном заражались в семье (62,9 %). Отмечалось преобладание доли средней степени тяжести 

формы течения болезни – 94,7 %. Установлена сильная положительная корреляционная связь между степенью тяжести РВИ 

и основными клиническими проявлениями заболевания Полное клиническое выздоровление при выписке зафиксировано 

лишь у 58,4 % детей. Заключение. В Алтайском крае сохраняется значимое бремя РВИ, требующее госпитализации, особенно 

среди детей раннего возраста. Выявлены четкие корреляции между тяжестью инфекции и основными клиническими прояв-

лениями. Высокая частота незавершенного лечения обосновывает необходимость оптимизации лечебно-профилактических 

мероприятий, среди которых ключевую роль может играть вакцинопрофилактика.

Ключевые слова: ротавирусная инфекция, клинико-эпидемиологическая характеристика, ретроспективный анализ
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Abstract

Relevance. Rotavirus infection remains of high epidemiological importance in the pediatric population of the Russian Federation, 

characterized by the predominance of moderate forms and a significant proportion of hospitalizations, which determines the need for 

a detailed study of its clinical and epidemiological characteristics at the regional level. Aim. To study the clinical and epidemiological 

features of the course of rotavirus infection in hospitalized children aged 0–17 in the Altai Krai in the period 2015 - 2023. Materials 
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and methods. A retrospective analysis of official statistical reporting data (Form No. 2) and medical documentation (Form 003/u) of 

3039 hospitalized children was carried out. The data was processed using the calculation of intensive and extensive indicators, the 

calculation of the arithmetic mean (X) and the standard error of the mean (m). The exact confidence values (95 %) for the proportions 

in the STATISTICA-10 program were calculated. Correlation analysis with calculation of the Pearson correlation coefficient (r) was 

used to assess the relationship between the severity of rotavirus infection and the frequency of clinical symptoms. The critical 

significance level was assumed 0.05 in all statistical analysis procedures. Results. In the group of children aged 0-17, there 

was a 2.5-fold decrease in the incidence of rotavirus infection (from 337.4 to 137.4 per 100,000 child population, p = 0.0233). 

The proportion of hospitalized children was 10.0 % in 2017 and 75.3 % in 2023 (an average of 41.8 %). On average, children 

1–2 years old were more often admitted to the hospital – 39.0 %; 3–6 years old – 29.5 %; children under 1 year old – 17.0 %; 

7–14 years old – 13.0 %; 15–17 years old – 1.5 % The majority of hospitalized children were disorganized (53.3 %). The majority 

of children, 236 (62.9 %), were infected in the family. The analysis of the severity of rotavirus infection revealed a predominance 

of moderate severity – 94.7%. A strong positive correlation was established between the severity of rotavirus and the main clinical 

manifestations of the disease: the intensity of vomiting (r = 0.96), diarrhea (r = 0.87) and fever (r = 0.98). On average, patients with 

mild severity spent 4 days in the hospital, those with moderate severity spent 5 days, and those with severe severity spent 6 days. 

Concomitant pathology was detected in 12.4 % of hospitalized children, and life–threatening complications (convulsive syndrome, 

systemic inflammatory response syndrome (SIRS) with organ failure) – in 0.16 %. Complete clinical recovery upon discharge was 

recorded in only 58.4 % of children. Conclusion: Thus, a significant burden of rotavirus infection remains in the Altai Krai, requiring 

hospitalization, especially among young children. There are clear correlations between the severity of infection and the main clinical 

manifestations. The high frequency of incomplete treatment justifies the need to optimize therapeutic and preventive measures, 

among which vaccination can play a key role.

Keywords: rotavirus infection, clinical and epidemiological characteristics, retrospective analysis
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Введение
Ротавирусная инфекция (РВИ) – острое антропо-

нозное инфекционное заболевание, вызываемое 
ротавирусами, с фекально-оральным механизмом 
передачи, характеризующееся поражением желу-
дочно-кишечного тракта (ЖКТ) по типу гастроэнте-
рита и развитием синдрома дегидратации [1].

Показатели заболеваемости РВИ в Российской 
Федерации остаются высокими, несмотря на пред-
принимаемые профилактические меры [2]. Внед
рение современных методов диагностики РВИ по-
зволяет выявлять ротавирус в качестве причины 
примерно половины (50 %) всех острых кишечных 
инфекций (ОКИ) с установленной этиологией [2,3]. 

РВИ является ведущей причиной развития тя-
желых форм острого гастроэнтерита у детей пер-
вых пяти лет жизни [4]. Основной мишенью РВИ 
является ЖКТ, однако возбудитель демонстрирует 
тропизм к широкому спектру органов (селезенка, 
печень, сердце, легкие, почки и др.), что может 
приводить к развитию осложнений, выходящих за 
рамки поражения пищеварительной системы [5].

Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) 
рекомендует включение вакцинации против РВИ 
в  национальные программы иммунизации мла-
денцев [6], однако охват вакцинацией целевой ко-
горты в  России в  2023 г. остается крайне низким 
(12,07 %), что явно недостаточно для существенно-
го влияния на эпидемиологическую ситуацию [2].

Цель исследования  – изучить некоторые эпи-
демиологические и клинические характеристики 

ротавирусной инфекции у детей 0–17 лет, госпи-
тализированных в  КГБУЗ «Краевая клиническая 
больница скорой медицинской помощи № 2» 
с 2015 по 2023 гг.

Материалы и методы 
В исследовании использовались данные о забо-

леваемости РВИ из статистических отчетных форм 
№ 2 Федерального государственного статистиче-
ского наблюдения «Сведения об инфекционных 
и  паразитарных заболеваниях» в  Алтайском крае 
за 2015–2023 гг.

Информация о госпитализированных больных 
РВИ получена из архивной медицинской докумен-
тации детского инфекционного отделения КГБУЗ 
«Краевая клиническая больница скорой медицин-
ской помощи № 2» за тот же период (форма 003/у 
«Медицинская карта стационарного больного»). 
Выбор данной медицинской организации обуслов-
лен ее исключительной ролью в системе оказания 
медицинской помощи детям с инфекционными за-
болеваниями в  Алтайском крае, поскольку в  дан-
ное учреждение госпитализируются все пациенты 
данной категории.

Информация о численности детского населения 
Алтайского края была получена из официальных 
публикаций Федеральной службы государственной 
статистики по Алтайскому краю (https://22.rosstat.
gov.ru/folder/219321). 

Анализ данных проводился с  применением 
методов расчета интенсивных и  экстенсивных 
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показателей, вычисления средней арифметиче-
ской (X) и стандартной ошибки (m). Для проведения 
статистического анализа была использована про-
грамма Microsoft Excel. Расчет достоверности про-
изводился по t-критерию Стьюдента. Рассчитаны 
точные доверительные (95%) для пропорций 
в программе STATISTICA-10. Для оценки взаимос-
вязи между степенью тяжести РВИ и частотой кли-
нических симптомов применялся корреляционный 
анализ с вычислением коэффициента корреляции 
Пирсона (r). Во всех процедурах статистического 
анализа критический уровень значимости прини-
мался р ≤ 0,05.

Результаты 
Отмечена общая тенденция снижения заболе-

ваемости РВИ среди детей 0–17 лет в  2,5 раза 
(с 337,4 на 100 тыс. детского населения в 2015 г. 
до 137,4 на 100 тыс. детскогонаселения в 2023 г.), 
среднее значение  – 182,4 ± 71,82. С 2022 г. 
наблюдается тенденция роста заболеваемости 
(рис. 1). 

В 2015–2023  гг. было госпитализировано 
3039 детей 0–17 лет с  диагнозом «РВИ» (табл. 1).

Доля госпитализированных детей составила 
10,0 % в  2017 г. и  75,3  %  – в  2023  г. (в среднем 
41,8 %) (рис. 2). 

Среднее число и  доля госпитализированных 
с  РВИ в  возрастных группах детей 0–17 лет пред-
ставлены в  таблице 2.

При анализе возрастной структуры выявлено, 
что в  среднем чаще поступали в  стационар дети 
1–2 лет  – 39,0 %; 3–6 лет  – 29,5  %; дети до 
1 года – 17,0 %; 7–14 лет – 13,0 %; 15–17 лет – 
1,5 % (рис. 3). 

Из поступивших в стационар 53,3 % детей были 
неорганизованными, 34,3  %  – посещали детские 
образовательные учреждения, 12,1  %  – школьни-
ки, 0,3  % – студенты (рис. 4). 

Распределение случаев РВИ по половому при-
знаку было практически равномерным: мальчи-
ки – 50,4 %, девочки  – 49,6 %. 

Из 3039  детей, госпитализированных с  РВИ, 
лишь 375  (12,3  %) имели установленный контакт 
с другими детьми, больными РВИ или ОКИ. При этом: 
контакт с  больными ОКИ неуточненной этиологии 
(88,0 %) значительно преобладал над контактами 
с  больными с  установленным диагнозом РВИ (12,0 
%). Большинство детей, 236 (62,9  %), заразились 
в  семье. Контакты вне семьи были установлены 
лишь у 37,1  % детей, из которых 23,7 % контакти-
ровали с больными в детском саду, 2,9 % – в школе, 
16,5 % – с другими лицами (друг, сосед, сосед из ин-
терната). Родители (56,8 %) , дети которых заболели 
РВИ, подтверждали контакт их ребенка с  больным 
ОКИ, но не смогли назвать конкретное лицо.

У всех госпитализированных детей (3039) 
был поставлен диагноз «РВИ» (согласно МКБ-10). 
Следует дополнить, что 591  случай РВИ (19,4 %), 
первоначально отнесенный к инфекционным га-
строэнтеритам неустановленной этиологии (A08.4), 
в дальнейшем был подтвержден как «РВИ» (A08.0). 

При анализе степени тяжести течения РВИ вы-
явлено преобладание средней формы тяжести  – 
94,7 % от общего числа случаев в  среднем. Доля 
легких форм в среднем составила 4,5 %, тяжелых – 
0,8 % (рис. 5). 

Выявлена четкая взаимосвязь между степенью 
тяжести заболевания и  интенсивностью основных 
клинических проявлений (повышение температуры, 

Рисунок 1. Динамика заболеваемости РВИ в Алтайском крае среди детей 0–17 лет в 2015–2023 гг. с линией 
тренда (на 100 тыс. детского населения)
Figure 1. The dynamics of the incidence of rotavirus infection in the Altai Krai among children aged 0–17 years  
for 2015–2023 with a trend line (per 100. 000 child population)
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рвота, диарея) у госпитализированных детей. В сред-
нем отмечалось:
•	 при легкой степени тяжести: 4 эпизода рвоты, 

3  эпизода диареи и  повышение температуры 
тела до 37,1 °C;

•	 при средней степени тяжести: 6 эпизодов 
рвоты, 5 эпизодов диареи, повышение темпера-
туры тела до 37,7 °C; 	

•	 при тяжелой степени тяжести: 10 эпизодов 
рвоты, 6 эпизодов диареи, повышение темпера-
туры тела выше 37,9 °C.

Анализ выявил сильную положительную корре-
ляцию между степенью тяжести РВИ и выраженно-
стью клинических симптомов. С увеличением тяже-
сти заболевания закономерно нарастали частота 
эпизодов рвоты (r = 0,96, p < 0,05), диареи (r = 
0,87, p < 0,05) и уровень гипертермии (r = 0,98, p < 
0,05). Наибольший градиент наблюдается для рвот-
ного синдрома, который увеличивается в 2,5 раза 
при переходе от легкой к тяжелой форме.

В среднем пациенты с  легкой степенью тяжести 
заболевания проводили в  стационаре 4  дня, со 

Рисунок 2. Доля госпитализированных детей 0–17 лет, больных РВИ из общего числа случаев заболевания 
в Алтайском крае в 2015–2023 гг. с учетом доверительного интервала (%)
Figure 2. The proportion of hospitalized children aged 0–17 with rotavirus infection out of the total number of cases  
in the Altai Krai in 2015–2023, taking into account the confidence interval (%)

Таблица 1. Заболеваемость РВИ среди детей в возрасте 0–17 лет в Алтайском крае в 2015–2023 гг. 
Table 1. Incidence of rotavirus infection among children aged 0–17 in the Altai Krai in 2015–2023

Год
Year

Общее число 
случаев 

заболевания РВИ 
среди детского 

населения
Total number of 

cases of rotavirus 
infection among 

children

Количество 
детского 

населения 
в Алтайском 

крае The number 
of children in the 

Altai
Krai

Заболевае-
мость РВИ (на 
100 тыс. насе-

ления)
Incidence 

of rotavirus 
infection 

(per 100,000 
population)

 Число госпита-
лизированных 

с РВИ
Number of people 
hospitalized with 

rotavirus infection

Доля госпита-
лизированных 

случаев РВИ (%)
Percentage of 

hospitalized 
cases of rotavirus 

infection (%)

95% 
ДИ
CI

2015 1606 475 958 337,42 699 43,5 41,1-45,9

2016 1208 483 744 249,72 454 37,6 34,9-40,3

2017 1318 491 634 268,09 132 10,0 8,5-11,8

2018 1198 493792 242,61 567 47,3 44,4-50,1

2019 587 492 832 119,11 116 19,8 16,7-23,2

2020 439 490 149 89,56 297 67,7 63,1-72,0

2021 336 485 005 69,28 201 59,8 54,3-65,2

2022 615 477 443 128,81 92 15,0 12,3-18,0

2023 639 465 033 137,41 481 75,3 71,8-78,5
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Таблица 2. Доля госпитализированных с РВИ в возрастных группах детей 0–17 лет от общего числа случаев 
заболевания в Алтайском крае в 2015–2023 гг.
Table 2. The proportion of children hospitalized with rotavirus infection in the age groups of 0–17 of age from the total 
number of cases in the Altai Krai in 2015–2023

Возрастные группы 
детей

Age groups of children

Среднее число случаев 
заболевания РВИ 

в возрастной группе
Average number of cases of 
rotavirus infection in the age 

group

Среднее число 
госпитализированных с РВИ 

в возрастной группе
Average number of people 
hospitalized with rotavirus 
infection in the age group

Доля госпитализированных 
с РВИ в возрастной группе 

(%)
Share of those hospitalized 

with rotavirus infection in the 
age group (%)

до 1 года
up to 1 year 155,78 63,78 40,94

1–2 года
1–2 years 366,56 135,22 36,89

3–6 лет
3–6 years 252,11 95,11 37,73

7–17 лет
7–17 years 108,44 43,56 40,16

Рисунок 3.Возрастная структура госпитализированных детей 0–17 лет, заболевших РВИ, в Алтайском крае 
в 2015–2023 гг. (%)
Figure 3. The age structure of hospitalized children aged 0–17 with rotavirus infection in the Altai Krai in 2015–2023 (%)
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средней  – 5  дней, с  тяжелой  – 6 дней. Структура 
других симптомов, встречающихся у госпитализи-
рованных детей, в зависимости от степени тяжести 
течения болезни, представлена в  таблице 3.

Вне зависимости от степени тяжести заболева-
ния наблюдались: боли в  животе, вялость, сниже-
ние аппетита и насморк.

Ключевые различия выявлены в  структуре ме-
таболических нарушений. Ацетонемическое со-
стояние с  одинаковой частотой (в среднем 2,9  %) 
встречалось при легком и  среднем течении, но не 
выявлялось при тяжелой форме инфекции. В то же 
время эксикоз чаще отмечался при тяжелом тече-
нии (в среднем 16,7 % ). 

Насморк, как самостоятельный симптом, вне на-
личия сопутствующих заболеваний, регистрировался 

редко – 1,3 % (у 39 из 3039 детей).  Сопутствующие 
заболевания были выявлены у 12,4  % пациентов 
(у  377 из 3039  детей) с  РВИ от общего числа го-
спитализированных детей (рис. 6). 

Наибольший вклад в  структуру сопутствующих 
заболеваний внесли респираторные заболевания 
(38,5 %), анемии (28,1 %) и инфекционный гастро-
энтерит, как установленной, так и неустановленной 
этиологии (11,9  %).

У 5 (0,16 %) госпитализированных детей разви-
лись тяжелые осложнения (табл. 4). 

Из осложнений были зарегистрированы: 
синдром системного воспалительного ответа 
с  органной недостаточностью  – 1  случай, су-
дороги  – 2  случая (связанные с  повышением 
температуры  – 1  случай, другие  – неуточненные 
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судороги – 3 случая. Несмотря на редкость (0,16 %), 
развившиеся осложнения имели жизнеугрожаю-
щий характер. Это свидетельствует о том, что риск 
тяжелых исходов при РВИ, хоть и  минимален, но 
не может быть исключен, обусловливая важность 
тщательного динамического наблюдения за состо-
янием пациентов.

Выписаны с  полным клиническим выздоровле-
нием 58,4  % детей, 41,6  %  – отказались от про-
должения лечения в  стационарных условиях и  са-
мостоятельно покинули инфекционное отделение. 

Обсуждение
За изучаемый период (2015–2023 гг.) отмечена 

тенденция к снижению заболеваемости РВИ сре-
ди детей 0–17 лет в  Алтайском крае в  2,5  раза 
(с 337,4 на 100 тыс. детского населения в 2015 г. 
до 137,4 на 100 тыс. детского населения в 2023 г., 
р = 0,0233). Низкие показатели заболеваемости 
РВИ в  2019–2021  гг., вероятно, были связаны 
с  введением противоэпидемических мероприятий 
в  отношении COVID-19, которые привели к сниже-
нию интенсивности выявления иных инфекционных 

Рисунок 4. Структура госпитализированных детей с РВИ с учетом распределения контингента по социальным 
группам в Алтайском крае в 2015–2023 гг. (%)
Figure 4. The structure of hospitalized children with rotavirus infection, taking into account the distribution of the contin-
gent by social groups in the Altai Krai for 2015–2023 (%)

Рисунок 5. Распределение госпитализированных детей 0–17 лет в зависимости от степени тяжести заболевания 
РВИ в Алтайском крае в 2015–2023 гг. (%)
Figure 5. The structure of hospitalized children aged 0–17, depending on the severity of the rotavirus infection disease 
in the Altai Krai in 2015–2023 (%)
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заболеваний. Аналогичная ситуация наблюдалась 
в  г. Якутске, где в  2020 г. противоэпидемические 
меры во время пандемии COVID-19 привели к крат-
ному снижению госпитализаций детей с  ОКИ [7]. 
Рост заболеваемости РВИ, наблюдаемый с 2022 г., 
может быть связан не только с  улучшением диа-
гностики, но и  с  возможной переориентацией си-
стемы здравоохранения с  борьбы с  пандемией 
COVID-19  на выявление и  регистрацию других ин-
фекционных заболеваний [7,8].

Однако при проведении ретроспективного 
анализа заболеваемости РВИ детей 0–17 лет 
в  Алтайском крае в  2001–2023  гг. выявлена тен-
денция ее повышения в  14  раз (с 9,7 ± 0,01  на 
100 тыс. детского населения в  2001  г. до 137,4  ± 
1,14 на 100 тыс. детского населения в 2023 г., р = 
0,02) [9].

Возрастная структура госпитализированных де-
тей с РВИ характеризовалась преобладанием паци-
ентов в возрасте от 0 до 6 лет (85,5 %), что находит 
подтверждение в ряде научных публикаций [10,11]. 
Предполагаемый ряд причин, по которым дети из 
данной категории превалируют над другими контин-
гентами: несовершенство гигиенических навыков 
и  отсутствие регулярного контроля над их исполне-
нием; тесные контакты с членами семьи, в которой 
старшие или младшие братья и  сестры могут быть 
источниками РВИ; отсутствие своевременного си-
стематизированного медицинского наблюдения, 
в  отличие от организованных детских коллективов, 
а также низкий охват проводимой вакцинопрофи-
лактики. Отдельными причинами служат социально-
экономические факторы внутри семьи, неосведом-
ленность и недооценка родителями опасности РВИ. 

Таблица 3. Структура наиболее часто встречающихся клинических симптомов РВИ в зависимости от степени 
тяжести инфекции у госпитализированных детей 0–17 лет в Алтайском крае в 2015–2023 гг. (%)
Table 3. The structure of the other most common clinical symptoms, depending on the severity of rotavirus infection  
in hospitalized children aged 0–17 in the Altai Krai in 2015–2023 (%)

Степень 
тяжести

РВИ
The severity 

of the 
rotavirus 
infection

Ацетоне-
мическое 
состояние

Acetonemic 
condition

Вторичная 
лактазная 
недоста-
точность

Secondary 
lactase 

deficiency

Нарушение 
обмена 

веществ 
неуточнен-

ное
Unspecified 

metabolic 
disorder

Эксико
З

Exsicos

Боль в жи-
воте

Stomach 
pain

Вялость
Apathy

Снижение 
аппетита

Decreased 
appetite

Насморк 
Rhinitis

Легкая
Mild form 2,9 0,0 0,0 0,0 11,7 16,8 56,2 2,2

Средняя
Average form 2,9 0,0 0,1 0,2 9,9 18,8 55,3 1,2

Тяжелая
Severe form 0,0 0,0 0,0 16,7 8,3 37,5 62,5 4,2

Рисунок 6. Сопутствующие заболевания у госпитализированных детей с РВИ в Алтайском крае  
в 2015–2023 гг. (%)
Figure 6. The concomitant diseases in hospitalized children with rotavirus infection in the Altai Krai in 2015–2023 (%)
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В результате проведенного нами исследования 
выявлено, что 236 (62,9 %) из 375 госпитализиро-
ванных детей, имевших контакт с  больными РВИ 
или ОКИ, инфицировались в  семье, что подтверж-
дает значимость указанных выше факторов риска. 
В  остальных 139  случаях (37,1%) инфицирование 
произошло вне семейного очага, причём более чем 
в  половине из них (56,8%) установить конкретный 
источник заражения не удалось. Можно предпо-
ложить, что одной из причин могло послужить ис-
пользование врачом недостаточно четких крите-
риев при сборе эпидемиологического анамнеза 
(не уделялось достаточного внимания уточнению 
характера контакта именно с  больными кишечной 
инфекцией, что могло привести к ошибочной иден-
тификации контакта родителями пациентов). Во 
внимание следует взять и вариант, когда родители 
или ребенок могли неправильно интерпретировать 
симптомы у контактного лица (например, принять 
легкое расстройство пищеварения за ОКИ).

Наибольший вклад в  структуру госпитализиро-
ванных с  РВИ детей 0–17 лет внесли неоргани-
зованные дети  – 53,3  %, организованные дети 
также составляют значительную часть  – 34,3  %. 
Аналогично, в  г. Гомеле в  структуре заболеваемо-
сти РВИ в  2020–2024  гг. доля неорганизованных 
детей составила 66,8 % [12].

У госпитализированных детей с РВИ преоблада-
ла средняя степень тяжести болезни (94,7 %), ха-
рактеризующаяся классической «триадой» симпто-
мов: рвотой, диареей и общей интоксикацией. Этот 
факт находит подтверждение в исследовании, про-
веденном в г. Ростове-на-Дону, где критерии опре-
деления степени тяжести основывались на оценке 
местных и  общих клинических проявлений, а доля 
средней степени составила 76,6  % [13].

У 12,4 % госпитализированных детей с РВИ были 
выявлены сопутствующие заболевания. Наиболее 
значимыми являлись: респираторные заболевания 

(38,5 %), анемии (28,1 %) и инфекционный гастро-
энтерит, как установленной, так и неустановленной 
этиологии (11,9  %).

Несмотря на низкую частоту развития тяжелых 
осложнений (0,16  %), их клиническая значимость 
остается крайне высокой. Каждое из зареги-
стрированных состояний  – судорожный синдром 
и ССВО с органной недостаточностью представля-
ет непосредственную угрозу для жизни пациента. 
Данный факт подчеркивает потенциальную опас-
ность ротавирусной инфекции и  необходимость 
тщательного мониторинга состояния госпитализи-
рованных детей.

Частота судорожного синдрома среди госпита-
лизированных детей с РВИ составила 0,16 % (у 3 из 
3039  детей), что существенно ниже, чем данные, 
приведенные в  аналогичном исследовании в  г. 
Красноярске – 6,4  % (у 28 из 438 детей) [14].

Необходимо акцентировать внимание на низком 
удельном весе детей с  РВИ (58,4  %), выписанных 
с полным клиническим выздоровлением после госпи-
тализации. Однако в  Красноярском крае в  2022  г. 
число таких детей было еще ниже: лишь 25,3 % [15].

Проведенные эпидемиологические исследова-
ния в  регионах РФ, где реализуются региональ-
ные программы иммунизации, показали возмож-
ность и целесообразность вакцинации против РВИ. 
Массовая вакцинация детей  – это значимый ин-
струмент профилактических мероприятий, позволя-
ющий не только снизить заболеваемость РВИ, но 
и  как управленческая экономически эффективная 
медицинская программа профилактики, направ-
ленная на улучшение состояния здоровья и  каче-
ства жизни населения в  целом [16,17]. 

Постоянный мониторинг и  комплексное совер-
шенствование профилактических мероприятий, 
включая вакцинацию как наиболее эффективный 
инструмент, являются необходимыми мерами кон-
троля РВИ среди детского населения.

Таблица 4. Структура осложнений у госпитализированных детей 0–17 лет с РВИ в Алтайском крае в 2015–2023 гг. 
Table 4. The structure of complications in hospitalized children aged 0–17 with rotavirus infection in the Altai Krai in 
2015–2023

Осложнение
Complication

Код МКБ
The ICD 

code

Количество случаев
Number of cases

Доля среди осложнений 
(%)

Percentage of 
complications (%)

Доля от всех 
госпитализированных (%)

Percentage of all 
hospitalized (%)

Судороги при лихорадке
Cramps with fever R56.0 1 20,0 0,03

Другие и неуточненные 
судороги
Other and unspecified 
cramps

R56.8 3 60,0 0,10

Синдром системного 
воспалительного 
ответа с органной 
недостаточностью
Systemic Inflammatory 
Response Syndrome with 
Organ Failure

R65.0 1 20,0 0,03



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

, №
 6

/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 
6

44

Практические аспекты эпидемиологии и вакцинопрофилактики 

Practical Aspects of Epidemiology and Vaccine Prevention

Заключение
На примере Алтайского края выявлены следу-

ющие современные характеристики ротавирусной 
инфекции: 
1.	 Эпидемиологические. Стабильно высо-

кие показатели заболеваемости среди де-
тей 0–17  лет со средним значением 182,4  ± 
71,82 на 100 тыс. детского населения. В струк-
туре госпитализированных больных с  диагно-
зом «РВИ» преобладали дети 1–2  г.  – 39,0  %. 
Доля госпитализированных детей 0–17  лет 
в  среднем составила 41,8 %. Большинство из 
поступивших в  стационар детей были неорга-
низованными (53,3  %). Среди госпитализиро-
ванных практически поровну распределились 
мальчики (50,4  %) и  девочки (49,6  %). 62,9  % 
детей имели контакт с больными РВИ или ОКИ 
в семье. 

2.	 Клинические. РВИ характеризовалась ти-
пичным клиническими проявлениями забо-
левания (рвота, диарея, лихорадка) с  четкой 
взаимосвязью со степенью тяжести. С увели-
чением тяжести заболевания закономерно на-
растали частота эпизодов рвоты (r = 0,96, p  < 
0,05), диареи (r = 0,87, p < 0,05) и  уровень 
гипертермии (r  = 0,98, p < 0,05). Чаще были 

госпитализированы дети со средней степенью 
тяжести (94,7  %). В  среднем, пациенты с  лег-
кой формой болезни проводили в  стационаре 
4 дня, со средней – 5 дней, с тяжелой – 6 дней. 
В  структуре других симптомов, встречающихся 
у  госпитализированных детей, боль в  животе, 
вялость, снижение аппетита и насморк являлись 
наиболее частыми проявлениями заболевания 
для всех степеней тяжести. Ацетонемическое 
состояние отмечалось в 2,9 % случаев при лег-
ком и среднем течении РВИ, но не было выявле-
но в  группе с  тяжелой степенью. Эксикоз имел 
наибольший удельный вес при тяжелом тече-
нии заболевания (16,7 %). Насморк, рассматри-
ваемый как изолированный от сопутствующих 
заболеваний симптом, отмечался в  основном 
при тяжелом течении (4,2  %). Сопутствующие 
заболевания были зарегистрированы у 12,4  % 
госпитализированных детей, основную долю 
среди которых занимали респираторные болез-
ни (38,5  %), анемии (28,1  %) и  инфекционный 
гастроэнтерит (11,9 %). У 0,16 % госпитализиро-
ванных детей были зарегистрированы жизне-
угрожающие осложнения. Только 58,4  % детей 
с  РВИ выписываются с  полным клиническим 
выздоровлением из стационара. 
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Изменения структуры генов 
антибиотикорезистентности штаммов семейства 
Enterobacteriaceae, выделенных от пациентов 
перинатального центра III уровня  
в ходе многолетнего мониторинга

   

Резюме

Актуальность. Проблема устойчивости к антибактериальным препаратам является одной из главных для здравоохранения 

Российской Федерации и других стран. В настоящее время отмечается рост числа антибиотикорезистентных штаммов как 

среди возбудителей инфекций, связанных с оказанием медицинской помощи, так и среди представителей микробиоценоза 

нестерильных локусов человеческого организма. Цель. Анализ изменения структуры генетических детерминант антибио-

тикорезистентности БЛРС-продуцирующих представителей семейства Enterobacteriaceae, выделенных от пациентов перина-

тального центра в ходе шестилетнего мониторинга. Материалы и методы. Генетический профиль антибиотикорезистентности 

определяли у БЛРС-продуцирующих штаммов энтеробактерий, выделенных из образцов биологического материала, получен-

ного от 221 женщины и 241 новорожденного ребенка, госпитализированных в отделения ФГБУ «НИИ ОММ» Минздрава Рос-

сии с 2019 по 2024 гг. включительно. ДНК бактериальных клеток выделяли из суточной культуры микроорганизмов с исполь-

зованием набора «ПРОБА-НК», детекцию генов blaTEM, blaCTX-М -1, blaSHV; blaOXA-40-LIKE, blaOXA-48-LIKE, blaОXA-23-LIKE, 

blaOXA-51-LIKE, blaIMP, blaKPS, blaNDM осуществляли с применением диагностического набора «БакРезиста GLA» на детекти-

рующем амплификаторе ДТ-48 (ДНК-технология, Россия). Для оценки статистической значимости различий частоты встречае-

мости генов использовали критерий х2 Пирсона с поправкой Йейтса. Результаты и обсуждение. Количество геновариантов 

антибиотикорезистентности энтеробактерий, выделенных от пациенток отделений акушерско-гинекологического профиля 

с 2019 по 2024 гг. наблюдения, так же, как и у детей, возросло с 3 до 7. В 2019 г. детектировано 3 геноварианта, в 2020 г. 

- 4, в 2021 г. - 6 геновариантов. В последующие три года (2022–2024 гг.) спектр детерминант антибиотикорезистентности 

был представлен 7 геновариантами, их структура претерпевала изменения. В 2019 г. с одинаковой частотой (30%) преобла-

дали гены blaCTX-М и blaSHV. В 2020 г. чаще был выделен геновариант blaCTX-М + blaTEM (37,5 %). В 2021, 2022 и 2024 гг. 

доминировали штаммы с  геном blaCTX-М, зарегистрированные в  59,5 %, 37,7 %, 36,9 % случаев соответственно. В 2023 

г. частота выделения гена blaCTX-М (27,1%) была сопоставима с частотой встречаемости геноварианта blaCTX-М + blaTEM 

(30 %) (р = 0,852). Доминирующим геном, обеспечивающим устойчивость к бета-лактамным антибиотикам среди представите-

лей энтеробактерий в течение всего периода наблюдения, является blaCTX-М, который обнаруживается как в моноварианте, 

так и в сочетании с другими генами blaTEM, blaSHV, blaNDM. Заключение. Динамика изменения структуры геновариантов 

антибиотикорезистентности и преобладание того или иного вида бактерий может отличаться в отделениях различного профи-

ля, что требует непрерывного мониторирования спектра видового разнообразия бактерий и их антибиотикочувствительности 

для своевременной фиксации ухудшения эпидемиологической ситуации и принятия адекватных противоэпидемических мер.

Ключевые слова: антибиотикорезистентность, генетический профиль, blaCTX-M, blaTEM, blaSHV, blaNDM, blaKPC, 

Enterobacteriaceae 
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Changes in the Structure of Antibiotic Resistance Genes of Enterobacterales Strains Isolated from Patients of a Perinatal 

Center during Long-term Monitoring

AV Ustyuzhanin*, GN Chistyakova, II Remizova, YuA Semenov

Ural Scientific Research Institute of Maternity and Child Care, Yekaterinburg, Russia

Abstract

Relevance. The problem of resistance to antibacterial drugs is one of the main ones for the healthcare systems of the Russian 

Federation and other countries. Currently, there is an increase in the number of antibiotic-resistant strains both among pathogens 

of infections associated with the provision of medical care and among representatives of the normal microbiocenosis of non-sterile 

loci of the human body. The purpose of the study is to analyze changes in the structure of genetic determinants of antibiotic 

resistance of ESBL-producing representatives of the order Enterobacterales isolated from patients of the perinatal center during six 

years monitoring. Materials and methods. The genetic profile of antibiotic resistance was determined in ESBL-producing strains 

of Enterobacteria isolated from samples of biological material obtained from 221 women and 241 newborn children hospitalized 

in the departments of the Federal State Budgetary Institution "Research Institute of OMM" of the Ministry of Health of Russia in the 

period from 2019 to 2024. inclusive. DNA of bacterial cells was isolated from a daily culture of microorganisms using the PROBA-

NK kit, detection of the tem, ctx-M-1, shv genes; oxa-40-like, oxa-48- like, oxa-23- like, oxa-51- like, imp, kps, ges, ndm, vim 

were carried out using the diagnostic kit «BakResist GLA» on the detecting amplifier DT-48 (DNA -technology, Russia ). To assess 

the statistical significance of differences in gene frequency of occurrence of genes, Pearson's x2 test with Yates' correction was 

used. Results and discussion. The number of genovariants of antibiotic resistance of Enterobacteriaceae isolated from patients in 

obstetrics and gynecology departments from 2019 to 2024, as well as in   children, increased from 3 to 7. However, the dynamics 

of increasing diversity of genetic determinants of antibiotic    resistance differed. Thus, in 2019, 3 genovariants were detected, 

in 2020, 4 variants were recorded, and in the next year, 2021, 6 genovariants were registered. In the next three years (2022 – 

2024), the spectrum of determinants of antibiotic resistance was represented by 7 genetic variants, their structure underwent 

changes. In 2019, the blaCTX-M and blaSHV genes predominated with    the same frequency (30 %). In 2020, the blaCTX-M + 

blaTEM genovariant was isolated more often (37.5 %). In 2021, 2022  and 2024  strains with the blaCTX-M gene dominated, 

registered  in 59.5 %, 37.7 %, 36.9 % of cases, respectively. In 2023, the frequency of isolation of the blaCTX-M gene (27.1 %) was 

comparable to the frequency of occurrence of the blaCTX-M + blaTEM genovariant (30 %) (p = 0.852). The genetic profile of antibiotic 

resistance of Enterobacteriaceae strains isolated from patients in obstetrics, gynecology and pediatric departments is represented 

by 12 genovariants, in which the dominant gene providing resistance to beta-lactam antibiotics among Enterobacteriaceae during 

the entire observation period is blaCTX-M. The absence of significant differences in the frequency of occurrence of the studied 

antibiotic resistance genes and their combinations in Escherichia coli and Klebsiella pneumoniae strains isolated from both 

children and women indicates the same genetic determinants that ensure the synthesis of enzymes that inactivate beta-lactam 

antibacterial drugs of the cephalosporin group. The dynamics of changes in the structure of antibiotic resistance genovariants and 

the predominance of one or another type of bacteria may differ in departments of different profiles, which requires continuous 

monitoring of the spectrum of species diversity of bacteria and their antibiotic sensitivity for timely recording of the deterioration of 

the epidemiological situation and the adoption of adequate anti-epidemic measures.

Keywords: antibiotic resistance, genetic profile, blaCTX-M, blaTEM, blaSHV, blaNDM, blaKPC, Enterobacteriacea
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Введение
Проблема устойчивости к антибактериальным 

препаратам является одной из главных для здра-
воохранения Российской Федерации и других стран 
[1]. В настоящее время отмечается рост числа 
антибиотикорезистентных штаммов [2] как среди 
возбудителей инфекций, связанных с оказанием 
медицинской помощи (ИСМП) [3], так и среди пред-
ставителей микробиоценоза нестерильных локусов 
человеческого организма [4].

Актуальность исследований по изучению рас-
пространенности генетических детерминант анти-
биотикорезистентности подтверждается принятием 

в  2024 г. Правительством РФ стратегии пред-
упреждения распространения антибиотикорези-
стентности. В ней отражены направления работы 
по сдерживанию распространения антибиотикоре-
зистентных штаммов бактерий, одним из которых 
является определение генетических детерминант 
устойчивости к антибиотикам у бактериальных 
штаммов. Ведущие научно-исследовательские 
учреждения страны активно участвуют в  реали-
зации программы, так, в  ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора работают над системой на-
ционального мониторинга микроорганизмов, 
устойчивых к противомикробным препаратам [5]. 



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

, №
 6

/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 
6

48

Практические аспекты эпидемиологии и вакцинопрофилактики 

Practical Aspects of Epidemiology and Vaccine Prevention

Сотрудники национального медицинского иссле-
довательского центра акушерства, гинекологии 
и  перинатологии им. акад. В. И.  Кулакова на про-
тяжении многих лет занимаются диагностикой, те-
рапией и  профилактикой неонатальных инфекций, 
вызванных условно-патогенными микроорганиз-
мами, среди которых в  настоящее время встре-
чаются изоляты с множественной лекарственной 
устойчивостью [6].

В настоящее время проведение микробиоло-
гического мониторинга в  лечебно-профилактиче-
ских учреждениях Российской Федерации регла-
ментируется Методическими рекомендациями МР 
3.1.0346-24 «Организация и  проведение микро-
биологического мониторинга в  медицинских орга-
низациях» (утв. Федеральной службой по надзору 
в сфере защиты прав потребителей и благополучия 
человека 26 апреля 2024 г.) и локальными норма-
тивными актами. 

Необходимость использования молекулярно-ге-
нетических методов исследования в рамках совер-
шенствования микробиологического мониторинга 
для детекции генетических детерминант антибио-
тикорезистентности отмечена в работах многих ав-
торов [7–10]. Современные возможности детекции 
генов позволили обнаружить в  меконии новорож-
денных детерминанты устойчивости не менее чем 

к 15 группам антибактериальных препаратов [11]. 
Вместе с тем, несмотря на особенность терапев-
тической тактики в  отношении пациентов пери-
натальных центров, заключающейся в  ограни-
ченном спектре антибактериальных препаратов, 
разрешенных к применению у госпитализиро-
ванных пациентов, распространенность генети-
ческих детерминант антибиотикорезистентности 
в  учреждениях родовспоможения недостаточно 
изучена. 

Цель  – анализ изменения структуры генети-
ческих детерминант антибиотикорезистентности 
БЛРС-продуцирующих представителей порядка 
Enterobacterales, выделенных от пациентов пери-
натального центра в  ходе шестилетнего монито-
ринга. 

Мериалы и методы 
Перечень биологического материала, поступив-

шего для бактериологического исследования, в ко-
тором обнаружены БЛРС, продуцирующие штаммы 
энтеробактерий, представлен в  таблице 1. 

Генетический профиль антибиотикорезистент-
ности определяли у БЛРС-продуцирующих штам-
мов энтеробактерий, выделенных из образ-
цов биологического материала, полученного от 
221 женщины и  241 новорожденного ребенка, 

Таблица 1. Биологический материал, в котором микробиологическим методом обнаружен рост БЛРС-
продуцирующих бактерий, исследуемых на наличие генетических детерминант антибиотикорезистентности
Table 1. Biological material, microbiological examination of which revealed the growth of ESBL-producing bacteria, 
studied for the presence of genetic determinants of antibiotic resistance

№ п/п Клинический образец
Type of biological material

Количество проб
Number of samples

1. Отделяемое цервикального канала
Cervical discharge 171

2. Фекалии
Feces 235

3. Послед
Afterbirth 25

4. Моча
Urine 20

5. Кровь
Blood 7

6. Отделяемое шва
Detachable seam 2

7. Отделяемое глаз 
Eye discharge 1

8. Трахеобронхиальный дюбаж
Tracheobronchial dubage 1

Итого:
Total: 462
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госпитализированных в отделения ФГБУ «НИИ ОММ» 
Минздрава России с 2019 по 2024 гг. включи
тельно. 

Для определения детерминант устойчивости 
к  антибактериальным препаратам были изучены 
462 не дублирующих друг друга штамма 7 видов 
семейства Enterobacteriaceae (табл. 2).

Бактериологические исследования образцов 
биологического материала, доставленного в  ла-
бораторию, осуществляли в  соответствии с дей-
ствующими нормативными документами (СанПин 
3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требо-
вания по профилактике инфекционных болезней», 
2021г.). Посев проводили на питательные среды 
Эндо (ФБУН ГНЦ ПМБ, Россия г. Оболенск) для 
выделения энтеробактерий и  первичной диффе-
ренции на лактозоположительные и  лактозоотри-
цательные колонии и  на кровяно-сывороточный 
агар (основа-Conda, Испания) с целью выявления 
гемолитической активности бактериальных штам-
мов. Видовую идентификацию чистой культуры, 
определение антибиотикочувствительности прово-
дили на бактериологическом анализаторе VITEK 2 
compact (Bio Mérieux, Франция, входит в  перечень 
оборудования ЦКП «Инновационный научно-лабо-
раторный центр перинатальной и  репродуктивной 
медицины» ФГБУ «НИИ ОММ» Минздрава России) 
согласно инструкции производителя с использова-
нием карт VITEK 2 GN (идентификация) и AST-N360, 
AST-N361 (определение антибиотикочувствитель-
ности). ДНК бактериальных клеток БЛРС проду-
цирующих изолятов выделяли из суточной культу-
ры микроорганизмов с использованием набора 
«ПРОБА-НК». Детекцию генов bla

CTX-M,
 bla

TEM, 
bla

SHV 
осу-

ществляли методом полимеразной цепной реакции 
в  режиме реального времени (ПЦР-РВ) в  присут-
ствии интеркалирующего красителя SYBR Green I 

(ООО «Синтол») на детектирующем амплификаторе 
ДТ Лайт (ДНК-технология, Россия) с праймерами, 
последовательности которых указана в  таблице 3. 
Состав реакционной смеси представлен следующи-
ми компонентами: 2,5х ПЦР буфер Б (KCl, ТрисНCl 
(pH8.8), 6,25мМ MgCl2), SynTaq ДНК-полимераза, 
дезоксинуклеозидтрифосфаты, глицерол, Tween 20; 
1 мкл 25мМ MgCl

2
, 7 мкл dd H

2
O, по 1 мкл каждо-

го праймера и  2,5 мкл образца выделенной ДНК. 
Режим амплификации: первоначальная денатура-
ция проводилась при температуре 95 C0 в течение 
2 мин, затем следовало 30 циклов: денатурация 
при температуре 94 C0 в  течение 15 сек; отжиг 
праймеров при температуре 60 C0; элонгация при 
температуре 72 C0 в  течение 30 сек; в конце каж-
дого цикла  – детекция продуктов амплификации.

Выявление генов bla
KPC

, bla
OXA-48

, bla
VIM

, bla
IPM

 
и bla

NDM
 осуществляли с помощью наборов реаген-

тов «АмплиСенс MDR MBL-FL», «АмплиСенс MDR 
KPC/OXA-48-FL» (производства ООО «ИЛС», Россия). 
Детекцию генов bla

TEM
, bla

CTX-М
 

-1
, bla

SHV
; bla

OXA-40-LIKE
, 

bla
OXA-48-LIKE

, bla
ОXA-23-LIKE

, bla
OXA-51-LIKE

, bla
IMP

, bla
KPS

, bla
NDM

, 
начали проводить с 2022 г. после появления на 
рынке диагностического набора «БакРезиста GLA» 
на детектирующем амплификаторе ДТ-48 (ДНК-
технология, Россия), протестировав замороженные 
образцы выделенной в предыдущие годы ДНК.

При статистической обработке данных и  оцен-
ке достоверности отличий в частоте встречаемости 
генов антибиотикорезистентности использовали 
критерий х2 Пирсона с поправкой Йейтса, которую 
применяли для сравнения небольших выборок 
с  ожидаемой частотой меньше 5. Достоверным 
считали отличия в  частоте встречаемости генов 
в  группах, сформированных из штаммов, выде-
ленных от новорожденных детей и  женщин при 
р  < 0,05.

Таблица 2. Спектр видов энтеробактерий, продуцирующих БЛРС, исследованных на наличие генов 
антибиотикорезистентности
Table 2. Spectrum of enterobacteria species producing ESBL, investigated for the presence of antibiotic resistance 
genes

Вид бактерий
Type of bacteria

Кол-во штаммов
Number of strains

 

Количество штаммов 
выделенных от 

новорожденных детей 
Number of strains isolated 

from newborns

Количество штаммов 
выделенных от женщин

Number of strains isolated 
from women

Escherichia coli 256 79 177

Klebsiella pneumoniae 116 83 33

Enterobacter cloaceae 55 53 2

Klebsiella aerogenes 13 12 1

Klebsiella oxytoca 9 6 3

Proteus mirabilis 7 2 5

Citrobacter freundii 6 6 0

Итого 462 241 221
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Результаты
Динамика частоты встречаемости геновариан-

тов антибиотикорезистентности штаммов энтеро-
бактерий, выделенных от детей и  женщин, пред-
ставлена на рисунках 1 и 2. 

Количество геновариантов антибиотикорези-
стентности энтеробактерий, выделенных от детей 
в  2019 по 2024 гг. наблюдения, возросло с  3 до 
7 (см. рис. 1). Разнообразие генетических детер-
минант антибиотикорезистентности увеличива-
лось постепенно. Так, в  2019 г. было детектиро-
вано 3 геноварианта. На протяжении двухлетнего 

периода (2020–2021 гг.) фиксировали 5 вариан-
тов. Последующие два года (2022–2023 гг.) харак-
теризовались регистрацией 6 генетических вари-
антов. В 2024 г. зафиксировано 7 геновариантов 
антибиотикорезистентности у представителей се-
мейства энтеробактерий. Следует отметить, что 
в  разные годы проведения микробиологическо-
го мониторинга доминировали различные гено-
типы антибиотикорезистентности. Так, в  2019 г. 
наиболее часто регистрировался вариант bla

CTX-М
 

+ bla
SHV

 + bla
TEM

, в  2020-м  – bla
SHV

, в  2021, 2022 
гг. преобладал bla

CTX-М
, в  2023-м  – bla

CTX-М
 + bla

SHV
, 

Таблица 3. Последовательности праймеров, используемых для детекции генетических детерминант 
антибиотикорезистентности
Table 3. Sequences of primers used for detection of genetic determinants of antibiotic resistance

№ Ген
Gene

Праймер
Primer

Последовательность нуклеотидов
Nucleotide sequence

Ссылка 
Link 

1. bl
aCTX-

M
CTX-M-F 5’-TTTGCGATGTGCAGTACCAGTAA-3’

[19]
CTX-M-R 5’-CTCCGCTGCCGGTTTTATC-3’

2. bl
aTE

M
TEM-F 5’-ATGAGTATTCAACATTTCCG-3’ [20]

TEM-R 5’-CTGACAGTTACCAATGCTTA-3’

3. bl
aSH

V
SHV-F 5’-ATGCGTTATATTCGCCTGTG-3’

[21]
SHV-R 5’-TGCTTTGTTATTCGGGCCAA-3’

Рисунок 1. Динамика частоты встречаемости геновариантов антибиотикорезистентности штаммов 
энтеробактерий, выделенных от детей 
Figure 1. Dynamics of the frequency of occurrence of genovariants of antibiotic resistance in Enterobacteriaceae 
strains isolated from children

Примечание: CTX-M – ген bla
CTX-M

, TEM – ген bla
TEM

, SHV – ген bla
SHV

, NDM – ген bla
NDM

, OXA51– ген bla
OXA51

; not identified – гены не идентифицированы.
Note: CTX-M  – gene bla

CTX-M
, TEM – gene bla

TEM
, SHV – ген bla

SHV
, NDM – gene bla

NDM
, OXA51– gene bla

OXA51
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в 2024 г. с одинаковой частотой встречались bla
CTX-

М
+bla

TEM
 и  bla

CTX-М
+bla

SHV
. Ген bla

NDM
, обеспечиваю-

щий устойчивость к  карбапенемам, детектирован 
однократно в  2022 и  2024  гг. в  сочетании с  bla

CTX-

М
+bla

SHV
+bla

TEM
  – у Klebsiella pneumoniae и  bla

CTX-М
  – 

у Escherichia coli. 
Количество геновариантов антибиотикорези-

стентности энтеробактерий, выделенных от па-
циентов отделений акушерско-гинекологического 
профиля с  2019 по 2024  гг. наблюдения, так же, 
как и у детей, возросло с 3 до 7 (см. рис. 2). Однако 
динамика увеличения разнообразия генетических 
детерминант антибиотикорезистентности отлича-
лась. Так, в  2019 г. было детектировано 3 гено-
варианта, в  2020 г. зафиксировано 4  варианта, 
в  следующий, 2021 г. зарегистрировано 6 генова-
риантов. В последующие три года (2022–2024  гг.) 
спектр детерминант антибиотикорезистентности 
был представлен 7 генетическими вариантами, их 
структура претерпевала изменения. Так, в  2019 г. 
с  одинаковой частотой (30 %) преобладали гены 
bla

CTX-М
 и bla

SHV
. В 2020 г. чаще выделялся геновари-

ант bla
CTX-М

 +bla
TEM

 (37,5 %). В 2021, 2022 и 2024 гг. 
доминировали штаммы с геном bla

CTX-М
, зарегистри-

рованные в 59,5 %, 37,7 %, 36,9 % случаев соответ-
ственно. В 2023 г. частота выделения гена bla

CTX-М
 

(27,1%) была сопоставима с  частотой встречаемо-
сти геноварианта bla

CTX-М
 +bla

TEM
 (30 %) (р = 0,852).

У 26,5 % штаммов, выделенных от детей, 
и  у  25  % штаммов, выделенных от женщин, не 
удалось определить генетические детерминанты 
антибиотикорезистентности используемыми моле-
кулярно-генетическими методами исследования.

Спектр генов антибиотикорезистентности у раз-
личных видов энтеробактерий, выделенных от де-
тей представлен на рисунке 3. 

Ген bla
CTX-М

 в  моно варианте доминировал 
у E. coli, а в сочетании с bla

SHV
 преобладал в штам-

мах K. pneumoniae (см. рис. 3).
Спектр генов антибиотикорезистентности у раз-

личных видов энтеробактерий, выделенных из био-
логического материала пациентов отделений аку-
шерско-гинекологического профиля, представлен 
на рисунке 4. 

В доминирующих над другими энтеробактерия-
ми штаммах E. coli и K. pneumoniae, выделенных от 
пациентов акушерско-гинекологического профиля, 
преобладал ген bla

CTX-М
 и  сочетание bla

CTX-М
 с  bla

SHV
 

соответственно, так же, как и  у новорожденных 
детей.

Как в группе детей, так и в группе женщин чаще 
всего не удавалось идентифицировать генетиче-
ские детерминанты антибиотикорезистентности 
у Enterobacter cloacae и Klebsiella aerogenes.

Частота встречаемости генов антибиотикоре-
зистентности E. coli и  K. pneumoniae, выделенных 

Рисунок 2. Динамика частоты встречаемости геновариантов антибиотикорезистентности штаммов 
энтеробактерий, выделенных от женщин 
Figure 2. Dynamics of the frequency of occurrence of genovariants of antibiotic resistance in Enterobacteriaceae 
strains isolated from women

Примечание: CTX-M  – ген bla
CTX-M

, TEM – ген bla
TEM

, SHV – ген bla
SHV

, NDM  – ген bla
NDM

, OXA51– ген bla
OXA51

,
 
OXA48 – ген bla

OXA48
, KPC – ген bla

KPC
; not 

identified – гены не идентифицированы 
Note:  CTX-M – gene bla

CTX-M
, TEM – gene bla

TEM
, SHV – gene bla

SHV
, NDM  – gene bla

NDM
, OXA51– gene bla

OXA51
,

 
OXA48 – gene bla

OXA48
, KPC – gene bla

KPC
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Рисунок 3. Геноварианты антибиотикорезистентности штаммов энтеробактерий, выделенных от детей 
Figure 3. Genovariants of antibiotic resistance of Enterobacteriaceae strains isolated from children

Рисунок 4. Геноварианты антибиотикорезистентности штаммов энтеробактерий, выделенных от женщин
Figure 4. Genovariants of antibiotic resistance of Enterobacteriaceae strains isolated from women

Примечание: CTX-M  – ген bla
CTX-M

, TEM – ген bla
TEM

, SHV – ген bla
SHV

, NDM – ген bla
NDM

, OXA51– ген bla
OXA51

,
 
OXA48 – ген bla

OXA48
, KPC – ген bla

KPC
; not 

identified – гены не идентифицированы. 	
Note: CTX-M  – gene bla

CTX-M
, TEM – gene bla

TEM
, SHV – gene bla

SHV
, NDM  – gene bla

NDM
, OXA51– gene bla

OXA51
,

 
OXA48 – gene bla

OXA48
, KPC – gene bla

KPC

Примечание: CTX-M  – ген bla
CTX-M

, TEM – ген bla
TEM

, SHV – ген bla
SHV

, NDM – ген bla
NDM

, OXA51– ген bla
OXA51

,
 
OXA48 – ген bla

OXA48
, KPC – ген bla

KPC
; not 

identified – гены не идентифицированы. 	
Note: CTX-M  – gene bla

CTX-M
, TEM – gene bla

TEM
, SHV – gene bla

SHV
, NDM  – gene bla

NDM
, OXA51– gene bla

OXA51
,

 
OXA48 – gene bla

OXA48
, KPC – gene bla

KPC
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от новорожденных детей и  женщин представлена 
в  таблице 4. 

Частота встречаемости генов антибиотикорези-
стентности у наиболее часто регистрируемых E. coli 
и K. Pneumoniae, как в группе новорожденных, так 
и у женщин, достоверно не отличалась (см. табл. 4). 

Обсуждение
Преобладающими БЛРС-продуцирующими 

представителями семейства Enterobacteriaceae 
в  проведенном нами исследовании была E.  coli, 
что согласуется с  данными литературы [12]. 
Второй по частоте встречаемости зарегистрирова-
на K.  pneumoniae, отличающаяся более широким 
спектром геновариантов антибиотикорезистент-
ности (7  геновариантов) [13] от E. coli (5  генова-
риантов).

Несмотря на то, что разнообразие гене-
тических детерминант антибиотикорезистент-
ности в  конкретном стационаре определяется 

циркулирующими видами бактерий, выделенных из 
биологического материала пациентов, персонала 
и  объектов окружающей среды, было показано, 
что ген bla

CTX-М
 с  идентичной нуклеотидной после-

довательностью может быть идентифицирован 
у представителей различных бактериальных видов 
[14]. Видовое разнообразие коррелирует с  таки-
ми факторами, как температура, влажность, что 
может быть определено временем года, индиви-
дуальными особенностями госпитализированных 
пациентов, используемыми антибактериальными 
препаратами и  дезинфицирующими средствами. 
Все вышеперечисленное подчеркивает динамич-
ность бактериальных сообществ и  необходимость 
проведения микробиологического мониторинга 
для определения целевых групп и реализации клю-
чевых мероприятий по профилактике распростра-
нения возбудителей инфекций, связанных с оказа-
нием медицинской помощи [15]. 

Таблица 4. Частота встречаемости генов антибиотикорезистентности E. coli и K. pneumoniae, выделенных  
от новорожденных детей и женщин 
Table. 4. Frequency of occurrence of antibiotic resistance genes in E. coli and K. pneumoniae isolated from newborns 
and women.

Генетические детерминанты 
антибиотикорезистентности

Genetic determinants of antibi-
otic resistance

Штаммы, выделенные от 
детей, в которых обнаружены 

детерминанты
антибиотикорезистентности

Strains isolated from children in 
which determinants were found

antibiotic resistance

Штаммы, выделенные 
от женщин, в которых 

обнаружены детерминанты
антибиотикорезистентности 
Strains isolated from women in 
which determinants were found

antibiotic resistance

р

абс.
abs. % абс.

abs. %

E. coli

bla
CTX-М

41 51,9 83 46,9 0,460

bla
CTX-М

 +bla
TEM

18 22,8 47 26,6 0,520

bla
TEM

10 12,6 22 12,4 0,879

bla
SHV

1 1,3 2 1,1 0,593

bla
CTX-М

 +bla
NDM

1 1,3 0 0 0,679

не идентифицировано 
not identified

8 10,1 21 11,9 0,848

K. pneumoniae

bla
CTX-М

 +
bla

SHV
 +bla

TEM

20 24,1 9 27,3 0,906

bla
CTX-М

 +bla
SHV

46 55,4 13 39,4 0,177

bla
CTX-М

+bla
SHV

 +
bla

TEM
+bla

NDM

1 1,2 0 0 0,632

bla
CTX-М

 +
bla

SHV
 +

bla
TEM

+bla
NDM

 +bla
OXA48

0 0 1 3,0 0,632

bla
SHV

 +bla
TEM

 +
bla

KPC

0 0 1 3,0 0,632

bla
SHV

16 19,3 8 2,4 0,733

bla
SHV

 +bla
TEM

 0 0 1 3,0 0,632
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За шестилетний период микробиологического 
мониторинга количество геновариантов антибио-
тикорезистентности штаммов, выделенных как от 
новорожденных, так и от женщин, увеличилось с 3 
до 7. Представленная динамика изменений генова-
риантов, на наш взгляд, отражает общую распро-
страненность антибиотикорезистентных штаммов 
семейства Enterobacteriaceae среди представи-
телей человеческой популяции репродуктивного 
возраста. 

Детекция генетических детерминант антибиоти-
корезистентности, выявленных у  представителей 
кишечного биотопа новорожденного, позволяет 
рассматривать кишечник как резервуар моле-
кулярных механизмов антибиотикоустойчивости, 
представительство которых может увеличиваться 
с  течением времени, усугубляя проблему клини-
ческой неэффективности антибиотикотерапии кон-
кретного пациента [16]. 

Полученные нами данные о преобладании гена 
bla

CTX-М
 согласуются с  результатами, полученными 

в  других лечебных учреждениях России, где bla
CTX-М

 
доминировал (54,7 %) в  клинических изолятах 
K.  pneumoniae, выделенных в  стационарах Санкт-
Петербурга [17]. 

Гены карбапенемаз в  проведенном нами ис-
следовании детектировали только в  сочетании 
с  другими генами антибиотикорезистентности, 
что согласуется с  ранее опубликованными дан-
ными [7,18]. Карбапенемазы, продуцирующие 
штаммы с  отличающимся генетическим профи-
лем, детектированы однократно, что свидетель-
ствует об эффективности противоэпидемических 
мероприятий, предупредивших внутрибольнич-
ное распространение штаммов с множественной 
лекарственной устойчивостью, включая антибио-
тики резерва. 

В целом за весь период проведения мони-
торинга у  четверти штаммов, представленных 
в  большей степени Enterobacter spp., не уда-
лось определить генетические детерминанты 

антибиотикорезистентности, что, с  одной стороны, 
подтверждает необходимость расширения диагно-
стических панелей по выявлению молекулярных 
механизмов устойчивости к  антибактериальным 
препаратам у  энтеробактерий, с  другой  – не по-
зволяет в настоящее время ограничиваться детек-
цией генетических детерминант антибиотикорези-
стентности в нативном материале для сокращения 
времени получения результата исследования, без 
определения антибиотикограммы выделенного 
штамма микробиологическим методом.

Заключение
Таким образом, генетический профиль анти-

биотикорезистентности штаммов энтеробактерий, 
выделенных от пациентов акушерско-гинекологи-
ческих и  педиатрических отделений, представлен 
12 геновариантами, в  которых доминирующим 
геном, обеспечивающим устойчивость к  бета-
лактамным антибиотикам среди представителей 
энтеробактерий в  течение всего периода наблю-
дения, является bla

CTX-М
, который обнаруживается 

как в моноварианте, так и в сочетании с другими 
генами bla

TEM
, bla

SHV
, bla

NDM
. Отсутствие достоверных 

отличий в  частоте встречаемости изучаемых ге-
нов антибиотикорезистентности и  их комбинаций 
в штаммах Escherichia coli и Klebsiella pneumoniae, 
выделенных как от детей, так и от женщин, свиде-
тельствует об одинаковых генетических детерми-
нантах, обеспечивающих синтез ферментов, инак-
тивирующих бета-лактамные антибактериальные 
препараты группы цефалоспоринов. Динамика 
изменения структуры геновариантов антибиоти-
корезистентности и  преобладание того или ино-
го вида бактерий могут отличаться в  отделениях 
различного профиля, что требует непрерывного 
мониторирования спектра видового разнообра-
зия бактерий и  их антибиотикочувствительности 
для своевременной фиксации ухудшения эпиде-
миологической ситуации и  принятия адекватных 
противоэпидемических мер. 
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Развитие резистентности ВИЧ-1 у пациентов 
с неэффективностью антиретровирусной терапии 
в Республике Узбекистан

   

   

Резюме

Актуальность. В Республике Узбекистан реализуется Национальная программа по борьбе с распространением ВИЧ, рас-

ширяется охват антиретровирусной терапией (АРТ) ВИЧ-инфицированных жителей, впервые в Республиканском Центре по 

борьбе со СПИД в клиническую практику внедряется анализ резистентности ВИЧ. 

Цель. Изучить распространенность среди жителей Узбекистана с неуспешной терапией ВИЧ-инфекции ВИЧ-1 с мутациями 

резистентности к антиретровирусным препаратам. Материалы и методы. Выполнен анализ развития резистентности ВИЧ-1 

у 194 ВИЧ-инфицированных жителей Узбекистана с вирусологической неэффективностью лечения. Нуклеотидные последо-

вательности области гена pol, кодирующей протеазу и обратную транскриптазу ВИЧ-1, получали секвенированием амплифи-

цированных фрагментов вируса. Мутационный анализ проводили с использованием специализированного программного 

ресурса. Результаты и обсуждение. В 42,3 % образцов периферической крови, отобранных у инфицированных ВИЧ-1, 

у вируса не обнаружено мутаций резистентности, что указывает на низкую приверженность пациентов к лечению или скрытый 

отказ от терапии. Мутации резистентности ВИЧ-1 обнаружены в 112 из 194 образцов (57,7%); резистентность вируса к двум 

классам препаратов найдена в 59,8 % образцов, к трем классам – в 3,6 %. Из 112 пациентов 66 имели концентрацию РНК 

ВИЧ-1 в крови, превышающую 50 000 копий РНК/мл, а выделенные у  них вирусы обладали средним и высоким уровнем 

резистентности к препаратам АРТ, что создает предпосылки для распространения резистентных вирусов. Заключение. Вне-

дрение анализа резистентности ВИЧ-1 в клиническую практику является важнейшим мероприятием комплексной программы 

противодействия эпидемии, направленным на решение проблемы формирования и распространения в стране лекарственно-

устойчивых штаммов ВИЧ-1.

Ключевые слова: ВИЧ-1, мутации лекарственной устойчивости ВИЧ, приобретенная резистентность ВИЧ-1, приверженность 

к АРТ, Республика Узбекистан
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Abstract

Relevance. The Republic of Uzbekistan is implementing a national programme to prevent the spread of HIV and expand treatment 

coverage for HIV-infected residents, HIV resistance testing is being introduced into clinical practice for the first time at the 

Republican AIDS Centre. The aim of the study is to investigate the prevalence of HIV-1 mutations associated with viral resistance to 

antiretroviral drugs among residents who have failed therapy. Materials and methods. HIV-1 resistance development was performed 

for 194 patients with registered virological treatment failure. The nucleotide sequences of the pol gene encoding HIV-1 protease 

and reverse transcriptase were obtained by sequencing amplified fragments of the virus. Mutational analysis was performed using 

specialized software. Results and discussion. In 42.3% of cases HIV-1 did not have any resistance mutations, which indicates low 

patient adherence to treatment or covert rejection of therapy. HIV-1 resistance mutations were detected in 112 of the 194 samples 

(57.7%); mutations to two classes of drugs were found in 59.8% of cases, in 3.6% to three classes. Of the 112 patients 66 had HIV 

RNA concentrations in their blood exceeding 50,000 copies/ml, and the viruses isolated from them had medium and high levels of 

resistance to ART drugs, which creates the conditions for the transmission of resistant viruses. Conclusion. The introduction of HIV 

resistance testing into clinical practice is a key measure in the comprehensive program to combat the epidemic, aimed at resolving 

the problem of the emergence and spread of drug-resistant strains of HIV-1 in the country.

Keywords: HIV-1, HIV drug resistance mutations, acquired HIV-1 resistance, ART adherence, Republic of Uzbekistan
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Введение
В последние годы в мире появились новые стра-

тегии в борьбе с ВИЧ-инфекцией. Эффективность 
программы в большой степени зависит от выбора 
адекватных мер контроля инфекции [1–3]. В насто-
ящее время во многих странах мира сообщается 
о росте передачи ВИЧ, имеющих мутации, снижа-
ющие чувствительность вируса к  антиретровирус-
ным препаратам (АРВП) [4–6].

Изменение генетических характеристик ВИЧ-1, 
связанное, в том числе, с распространением мута-
ций резистентности, может оказывать влияние на 
качество терапии ВИЧ-инфекции [7–11]. Поэтому 
наиболее важным направлением в повышении 
эффективности антиретровирусной терапии (АРТ) 
служит организация выявления факторов, влияю-
щих на возникновение и распространение вирусов, 
устойчивых к  действию АРВП.

В Узбекистане эпидемия ВИЧ-инфекции нахо-
дится в концентрированной стадии. Республика 
прилагает все усилия для достижения целей стра-
тегии «95-95-95», выдвинутой объединенной про-
граммой ООН по ВИЧ/СПИДу (ЮНЭЙДС). В стране 
реализуется Национальная программа по борьбе 
с распространением ВИЧ, услуги по лечению и со-
циальной поддержке ВИЧ-инфицированных предо-
ставляются на бесплатной основе*. 

 До 2022 г. в Узбекистане большинству людей, 
живущих с ВИЧ (ЛЖВ), назначалось лечение по 
схеме, содержащей 2 препарата НИОТ (нуклео-
зидных/нуклеотидных ингибитора обратной транс-
криптазы)  + 1 препарат ННИОТ (ненуклеозидный 

* �Постановление Президента Республики Узбекистан от 20-янва-
ря 2023 г. №14 «О мерах по дальнейшему усилению системы 
противодействия заболеванию, вызываемому вирусом иммуноде-
фицита человека». Национальная база данных законодательства, 
21.01.2023 г., № 07/23/14/0042

ингибитор обратной транскриптазы). В некоторых 
случаях схемы АРТ содержали препараты клас-
са ингибиторов протеазы вируса (ИП). Начиная 
с 2022  г. в стране в схему лечения ЛЖВ начали 
включать препарат из группы ингибиторов инте-
гразы (ИИ) вируса – долутегравир (DTG). 

Вместе с тем изучение развития резистент-
ности ВИЧ-1 и распространения на территории 
Узбекистана резистентных вирусов носили эпизо-
дический характер [12–15].

В настоящее время впервые анализ резистент-
ности ВИЧ внедряется в клиническую практику 
Республиканского центра по борьбе со СПИД 
Узбекистана (РЦСПИД). 

Цель работы – изучение распространенности 
среди жителей Узбекистана с неуспешной терапи-
ей ВИЧ-инфекции мутаций резистентности ВИЧ-1 
к антиретровирусным препаратам. 

Материалы и методы 
С 2022  по 2024 гг. в Республике Узбекистан 

на базе РЦ СПИД Узбекистана было проведено 
исследование по выявлению резистентных к  АРТ 
штаммов ВИЧ-1. 

В исследовании участвовали 194 ЛЖВ, находя-
щихся на диспансерном наблюдении в центрах по 
борьбе со СПИДом и получающих АРТ, включающей 
НИОТ, ННИОТ и ИП. 

Критерии включения в исследование 
Жители Узбекистана старше 18 лет, инфициро-

ванные ВИЧ-1, состоящие на диспансерном учете 
в центрах по борьбе со СПИД;

ВИЧ-инфицированные, принимающие терапию 
более 6 месяцев, с выявленной неэффективно-
стью терапии (которые имели данные обследова-
ния в диспансерных картах показателей вирусной 
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нагрузки (ВН) выше 500 коп/мл и снижение пока-
зателя СД4+-лимфоцитов в динамике);

Подписанное информированное согласие на 
участие в исследовании;

В виде исключения вовлекались дети до 18 лет 
по клиническим показаниям с согласия опекуна 
(состояние, угрожающее жизни ребенка).

Критерии исключения
Отсутствие информированного согласия на уча-

стие в исследовании;
Невозможность пациента полностью понять 

содержание и смысл процедуры анкетирования 
(в связи с психическим расстройством, состоянием 
алкогольной или наркотической интоксикации, или 
другими состояниями). 

Из 194 участников исследования: 46,9 % соста-
вили женщины, 53,1 % – мужчины; 50,3 % – сель-
ские жители, 49,7 % – городах. Распределение по 
возрасту представлено на рисунке 1. 

Исследование проводилось в соответствии 
с  Протоколом, одобренным Этическим комитетом 
Республики Узбекистан с  соблюдением конфиден-
циальности персональных данных пациентов. 

Забор образцов периферической крови прово-
дился в рамках одного визита пациента с его информи-
рованного согласия. Забор крови из вены проводили 
натощак в пробирки, содержащие этилендиаминте-
трауксусную кислоту (ЭДТА) в качестве антикоагулянта, 
в объеме 4–8 мл. Кровь центрифугировали в низко-
скоростной центрифуге 1500 об/мин 10 мин, отделя-
ли плазму и замораживали при -70  °C. 

Опрос пациентов проводился квалифицирован-
ным специалистом ЦСПИД для выяснения соци-
ально-демографических, поведенческих и эпиде-
миологических данных. Сбор клинических данных 
выполнялся в системе электронного слежения, вне-
дренной в  службе ЦСПИД Республики Узбекистан. 

Суммарная РНК из образцов плазмы была 
выделена с  помощью набора РНК РИБО-золь-E 
(АмплиСенс, Россия) в  соответствии с  инструк-
цией производителя. Выделенную РНК исполь-
зовали для получения фрагмента гена pol ВИЧ-1 

протяженностью 1400  нт, кодирующего протеазу 
и обратную транскриптазу. Для получения вирус-
специфического фрагмента применяли схему гнез-
довой ПЦР с использованием набора АмплиСенс® 
HIV-Resist-Seq (АмплиСенс, Россия) в соответствии 
с инструкцией производителя. Последовательность 
нуклеотидов полученных фрагментов определяли 
методом прямого секвенирования по обеим цепям 
с помощью автоматического генетического анали-
затора (Applied Biosystems, США).

Расшифрованные фрагменты ВИЧ-1 собирали 
в  целые последовательности в  программном обе-
спечении Sequencher 4.1 (GeneCodesCorporation, 
Ann Arbor, Мичиган, США). Собранные последо-
вательности фрагментов pol (PR-RT) сравнивали 
с  соответствующими эталонными последователь-
ностями различных подтипов и рекомбинантных 
форм ВИЧ-1 из международной базы данных Los 
Alamos National Laboratory HIV [16] с  использова-
нием программного обеспечения MEGA11 [17]. 
Анализ наличия мутаций, связанных с лекарствен-
ной устойчивостью ВИЧ-1, проводили с  помощью 
специализированного интернет-ресурса Stanford 
HIV Drug Resistance Database (HIVdb Program) [18], 
на основе рекомендаций ВОЗ по эпидемиологиче-
скому надзору за перечнем мутаций лекарствен-
ной устойчивости.

Статистическую обработку полученных резуль-
татов осуществляли с  использованием пакета 
прикладных программ Microsoft Exсel 2010. Для 
выявления возможных связей частоты развития 
резистентности ВИЧ среди отдельных групп лиц, 
вовлеченных в  исследование, с  учетом пути за-
ражения пациентов ВИЧ, использовался критерий 
Фишера. 

Результаты и их обсуждение
Среди участников исследования доминировал 

половой путь передачи ВИЧ, на втором месте – 
артифициальный и неустановленный. Среди лиц, 
сообщивших об употреблении инъекционных нар-
котических препаратов, абсолютное большинство 
составляли мужчины (23 человека). Также были 

Рисунок 1. Возрастная структура пациентов c ВИЧ-инфекцией, включенных в исследование, % (n = 194)
Figure 1. Age structure of patients with HIV infection included in the study, % (n = 194)
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пациенты, инфицированные ВИЧ вертикальным 
путем (4 пациента). Распределение участников ис-
следования в  зависимости от пути передачи ВИЧ-
инфекции представлено на рисунке 2.

Для каждого клинического образца были по-
лучены ВИЧ-специфические фрагменты, включа-
ющие область, кодирующую протеазу и обратную 
транскриптазу ВИЧ. Филогенетический анализ рас-
шифрованных нуклеотидных последовательностей 
ВИЧ позволил отнести 101 вариант ВИЧ к  гене-
тической группе специфических для Центральной 
Азии вирусов CRF02_AG

CA
 (52.1 %), к суб-субтипу А6, 

широко распространенному в России – 75 (38,7 %) 
, 17 (8,8 %) – уникальные рекомбинантные формы 
ВИЧ-1, возникшие в  результате повторного инфи-
цирования вирусами суб-субтипа А6 и CRF02_AG

CA
 

и в одном случае был выделен специфический для 
сибирского региона России CRF63_02A6 ВИЧ-1 
[19–21]. 

Для выявления мутаций ВИЧ-1, ассоциирован-
ных с  резистентностью вируса к  антиретровирус-
ной терапии, каждый выделенный вирус подвер-
гался расшифровке и анализу геномных областей, 
которые кодируют мишени для ингибиторов проте-
азы и обратной транскриптазы.

На сегодняшний день в  результате анализа 
резистентности ВИЧ-1, выполненного в  исследо-
вании с  участием 194 пациентов, мутации рези-
стентности вируса были обнаружены у 112  чело-
век (57,7 %).

Данные по выявленным мутациям ВИЧ-1 и про-
гнозируемая резистентность ВИЧ к  НИОТ в  соот-
ветствии с  описанными мутациями представлены 
на рисунках 3 и 5.

Наиболее часто встречаемой мутацией, вызы-
вающей лекарственную устойчивость ВИЧ к  пре-
паратам группы НИОТ, была мутация M184V, фор-
мирующая высокий уровень устойчивости in vitro 
к ламивудину (3TC) и эмтрицитабину (FTC) и низкий 
уровень устойчивости к  диданозину (DDI) и абака-
виру (ABC). Выявление мутаций M184V/I не всегда 
является противопоказанием для продолжения ле-
чения 3TC или FTC, поскольку они повышают вос-
приимчивость к  AZT, TDF и d4T и связаны с  кли-
нически значимым снижением репликации ВИЧ-1 
[22,23]. 

Тем не менее, клиническое воздействие му-
тации M184V далеко не однозначно, так как ее 
наличие у ВИЧ может иметь последствия как для 
людей, не получавших лечение, так и для тех, кто 
принимает АРТ. У лиц, находящихся на АРТ, появ-
ление мутации M184V требует коррекции лечения 
вирусологической неудачи и выбор терапии спа-
сения. Сниженная восприимчивость к  3TC и FTC 
ставит под угрозу эффективность этих препаратов 
в последующих схемах лечения, что требует исполь-
зования альтернативных НИОТ или других классов 
препаратов с сохраненной активностью против ви-
руса с  мутацией M184V.

Высокая частота появления ВИЧ с  M184V при 
неэффективной АРТ увеличивает вероятность пе-
редачи таких вирусов при последующих инфекци-
ях. У пациентов, не получавших лечение, наличие 
мутации M184V может влиять на выбор начальных 
схем АРТ. Поскольку 3TC и FTC включаются в схемы 
первой линии в  силу их эффективности и перено-
симости, наличие этой мутации может ограничить 
выбор НИОТ [23,24].

Рисунок 2. Распределение пациентов, включенных в исследование, по путям передачи ВИЧ-инфекции, %
Figure 2. Distribution of patients included in the study by routes of HIV infection transmission, %
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Мутация M184V может приводить к  снижению 
репликационной способности вируса, однако вли-
яние этой мутации на фитнесс вируса может разли-
чаться как в  зависимости от полиморфизма в  об-
ласти гена pol у отдельных геновариантов ВИЧ, 
так и под влиянием факторов хозяина [22,23,25]. 
Продолжение приема 3TC/FTC при наличии у вируса 
M184V будет создавать условия для формирования 

и отбора дополнительных мутаций резистентности, 
что приведет к  улучшению фитнесса ВИЧ и даль-
нейшему развитию множественной лекарственной 
устойчивости, и, как следствие, к  дальнейшему 
ограничению вариантов лечения [22,26]. 

Данные по выявленным мутациям ВИЧ-1 и про-
гнозируемая резистентность ВИЧ к  ННИОТ приве-
дены на рисунках 4 и 5. Чаще других в  изученных 

Рисунок 3. Выявленные мутации резистентности ВИЧ-1 к препаратам НИОТ при вирусологической 
неэффективности АРТ среди ЛЖВ Республики Узбекистан, %
Figure 3. Identified mutations of HIV-1 resistance to NRTI drugs in case of virological ineffectiveness of ART among 
PLHIV in the Republic of Uzbekistan, 

Рисунок 4. Выявленные мутации резистентности ВИЧ-1 к препаратам ННИОТ при вирусологической 
неэффективности АРТ среди ЛЖВ Республики Узбекистан, %
Figure 4. Identified mutations of HIV-1 resistance to NNRTI drugs in case of virological ineffectiveness of ART among 
PLHIV in the Republic of Uzbekistan, %
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образцах ВИЧ регистрировалась мутация K103N. 
Эта мутация относится к наиболее распространен-
ным мутациям ВИЧ, связанным с  лекарственной 
устойчивостью к  ННИОТ, вызывающая резистент-
ность высокого уровня к  невирапину (NVP) и эфа-
вирензу (EFV). Многие исследования доказали, 
что высокая частота возникновения этой мутации 
отражается на первичной резистентности ВИЧ. 
Мутация K103N относится к наиболее распростра-
ненным мутациям резистентности ВИЧ во многих 
странах мира, что оказывает влияние на эффек-
тивность применения в  схемах первой линии АРТ 
ненуклеозидных ингибиторов обратной транскрип-
тазы [27,28].

Реже в  выборке исследованных ВИЧ встреча-
лись замены G190A/S/C/Q. Эти замены не относит-
ся к полиморфным, они снижают восприимчивость 
ВИЧ к NVP более чем в 50 раз, а восприимчивость 
к  EFV — в  5–10  раз. Ранее было показано, что 
G190S, благодаря естественному полиморфиз-
му, быстро развивается у специфического для 
России геноварианта суб-субтипа А6 ВИЧ-1, в  на-
шем случае эта мутация также значительно чаще 

регистрировалась среди геновариантов ВИЧ-1 А6 
[29]. 

Мутации в  геноме ВИЧ-1, связанные со сниже-
нием чувствительности к ингибиторам протеазы ви-
руса, среди пациентов с неэффективной АРТ встре-
чались в единичных случаях, что связано с высоким 
генетическим барьером препаратов данного класса 
и их не частым назначением. Данные по выявлен-
ным мутациям вируса к ингибиторам протеазы (ИП) 
и прогнозируемой в соответствии с мутациями рези-
стентности ВИЧ приведены на рисунке 6. Чаще дру-
гих встречались V82A и M46I, при этом они выявля-
лись одновременно у пациентов, имеющих в  схеме 
АРТ ингибиторы протеазы вируса. В результате воз-
никновения этих мутаций у ВИЧ прогнозировался 
высокий уровень резистентности ко всем ИП за ис-
ключением дарунавира (DRV) и типранавира (TPV). 
По данным литературы замена M46I встречается 
примерно у 20  % пациентов, получающих лечение 
ИП, она связана с  пониженной восприимчивостью 
ВИЧ к атазанавиру (ATV) и лопинавиру (LPV) [30].

Полученные нами результаты несколько отлича-
ются от результатов аналогичного исследования, 

Рисунок 5. Прогнозируемая резистентность ВИЧ-1 к НИОТ и ННИОТ, определенная на основе выявленных 
мутаций, 
Figure 5. Predicted HIV-1 resistance to NRTIs and NNRTIs, determined on the basis of identified mutations, %
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проведенного в  Республике Узбекистан в  2015–
2016 гг. [12]. В исследовании 2015–2016 гг. 
было проанализировано 106 образцов крови, 
полученных от лиц с  опытом АРТ. Из 106 образ-
цов 82  (77,4  %) ВИЧ содержали по крайней мере 
одну мутацию резистентности к  препаратам АРТ. 
Наиболее распространенными мутациями были 
M184V/I (49,1 %), K65R (18,9 %), K103N (23,6 %) 
и  G190S (22,6 %). В нашем исследовании в  вы-
борку были включены ВИЧ-инфицированные лица, 
имеющие зарегистрированную неэффективность 
АРТ. Резистентные ВИЧ были найдены у 57,7 % 
добровольцев (112  из 194). Перечень наиболее 
распространенных мутаций резистентности ВИЧ 
остался прежним, несколько изменилась частота 
их встречаемости: M184V/I (32,6 %), K65R (14,3 %), 
K103N (25,3  %) и G190S (10,3 %). 

На рисунке 7 представлено общее распределе-
ние выявленных в  нашем исследовании мутаций, 
связанных с  развитием резистентности вируса 
к  различным классам препаратов АРТ. Мутации 
лекарственной устойчивости ВИЧ-1 у 112  изучен-
ных вирусов были представлены как единичными 
заменами в различных участках гена pol, так и не-
сколькими мутациями, ведущими к возникновению 
резистентности к  двум или более классам препа-
ратов. 

У большинства пациентов (58,0  %) были обна-
ружены мутации ВИЧ, вызывающие лекарственную 

устойчивость к  НИОТ и  ННИОТ одновременно, на 
втором – к ННИОТ (26,8  %). 

Важно подчеркнуть, что в абсолютном большин-
стве пациентов при наличии ВИЧ с  мутациями ре-
гистрировалась значимая резистентности вируса 
к препаратам АРТ (средний и  высокий уровень). 

Сопоставление данных резистентности ВИЧ 
и  клинических проявлений инфекции у пациентов 
позволило заключить, что среди пациентов с  ви-
русологической неудачей АРТ причиной неэффек-
тивности лечения не всегда являлись мутации ре-
зистентности вируса. У 42,3  % пациентов (41,5  % 
женщин и  58,5  % мужчин) отмечалась высокая 
концентрация ВИЧ-1 в  крови, при этом у вирусов 
отсутствовали какие-либо мутации резистентности. 
Вирусологическая неэффективность среди этой 
когорты пациентов, скорее всего, была связана 
с крайне низкой приверженностью к лечению либо 
скрытым отказом пациентов от терапии. 

Пациенты, у которых был выделен ВИЧ, чув-
ствительный ко всем препаратам АРТ (без мута-
ций резистентности), и  ВИЧ со значимым уров-
нем резистентности (средний и высокий уровень), 
были поделены на группы по показателю вирус-
ной нагрузки (концентрации РНК ВИЧ в  плазме 
крови) с  учетом пути заражения пациентов ВИЧ 
(табл. 1).

Ни путь передачи ВИЧ (p = 0,5185), ни уро-
вень вирусной нагрузки (p = 0,8420) не имели 

Рисунок 6. Выявленные мутации резистентности ВИЧ-1 к препаратам класса ингибиторов протеазы вируса при 
вирусологической неэффективности АРТ среди ЛЖВ Республики Узбекистан и прогнозируемая резистентность 
ВИЧ-1 к ингибиторам протеазы, определенная на основе выявленных мутаций, %
Figure 6. Identified mutations of HIV-1 resistance to drugs of the viral protease inhibitor class in case of virological inef-
fectiveness of ART among PLHIV in the Republic of Uzbekistan and predicted HIV-1 resistance to protease inhibitors, 
determined on the basis of identified mutations, %
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Рисунок 7. Развитие лекарственной устойчивости ВИЧ-1 к различным классам АРВП среди исследованной 
выборки ЛЖВ Республики Узбекистан, % (выявлена у 112 из 194)
Figure 7. Development of HIV-1 drug resistance to various classes of ARV drugs among the studied sample of PLHIV in 
the Republic of Uzbekistan, % (detected in 112 out of 194)

Таблица 1. Распределение пациентов по уровню вирусной нагрузки, наличию значимой резистентности ВИЧ-1 
и пути инфицирования 
Table 1. Distribution of patients by viral load level, presence of significant HIV-1 resistance and route of infection

0,9

0,9

3,6

0,9

8,9

58,0

26,8

ИП/PI

ИП+НИОТ / PI+NRTI

ИП+НИОТ+ННИОТ / PI+NRTI+NNRTI

ИП+ННИОТ / PI+NNRTI

НИОТ / NRTI

НИОТ+ННИОТ / NRTI+NNRTI

ННИОТ / NNRTI

0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0

Путь передачи
Route of transmission

Уровень концентрации РНК ВИЧ-1 в плазме крови пациентов
The level of HIV-1 RNA concentration in the blood plasma of patients

Ниже 1000 (копий/мл)
Below 1000 (copies/ml)

(n = 5)

От 1000 до 50000 (копий/мл)
From 1000 to 50000 (copies/ml)

(n = 60)

Выше 50000 (копии/мл)
Above 50,000 (copies/ml)

(n = 119)

Чувствит. 
ВИЧ*

Sensit. HIV*
(n=3)

Резист.
ВИЧ**

Resist. HIV**
(n=2)

Чувствит. 
ВИЧ*

Sensit. HIV*
(n=27)

Резист.
ВИЧ**

Resist. HIV**
(n=33)

Чувствит. 
ВИЧ* 

Sensit. HIV* 
(n=53)

Резист.
ВИЧ**

Resist. HIV**
(n=66)

Гетеросексуальный
Heterosexual 1 1 14 14 32 32

Артифициальный
Artificial 2 1 4 7 6 13

Не установлен
Not installed 5 6 8 11

Парентеральный 
немедицинский
Parenteral non-medical

4 4 6 8

Вертикальный
Vertical

2 1 2

Примечание. *ВИЧ, чувствительный к препаратам АРТ; ** - ВИЧ, имеющий мутации, обуславливающие средний или высокий уровни его 
резистентности к препаратам АРТ
Note. *HIV sensitive to ART drugs; ** - HIV with mutations that cause intermediate or high levels of resistance to ART drugs.

статистически значимой связи с  развитием рези-
стентности у ВИЧ.

Обращает на себя внимание факт, что из 19 
человек с  высокой вирусной нагрузкой (ВН), ин-
фицированных артифициально, 68,4  % имели ВИЧ 
со средним или высоким уровнем резистентности 
к  АРВП. Нами было выдвинуто предположение 
о  том, что при артифициальном пути передачи 
инфекции в  ряде случаев могло иметь место за-
ражение первично резистентными ВИЧ. Однако 
полученные результаты по регистрации резистент-
ных ВИЧ для этой группы ЛЖВ также не показали 
статистической значимости (p = 0,6873). Вероятно, 
собранных данных недостаточно для выявления 

обоснованных закономерностей при исследовании 
развития резистентности ВИЧ, так как выполнен-
ные различные подходы к статистической обработ-
ке данных не выявили достоверных связей. 

Среди лиц с ВН от 1000 до 50 000 копий РНК/
мл было 60 человек, из них 39,6 % мужчин и 60,4 % 
женщин. В группе, где ВН пациентов превышала 
50 000 копий РНК/мл и были выделены резистент-
ные ВИЧ, преобладали мужчины – из 66 ЛЖВ муж-
чины составили 60,0 %, женщины 40,0 %. 

Последняя группа ЛЖВ вызывает наибольшее 
беспокойство, так как входящие в  нее пациенты 
имеют ВИЧ с  высоким или очень высоким уров-
нем репродукции. При этом более, чем у 50  % 
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этих пациентов вирусы содержат мутации рези-
стентности среднего или высокого уровня, то есть 
каждый из этих ВИЧ-инфицированных жителей 
является потенциальным очагом распространения 
резистентных ВИЧ, что делает актуальным изуче-
ние передаваемой резистентности ВИЧ в стране. 

Согласно данным оценки первичной рези-
стентности ВИЧ, выполненной на ограниченных 
выборках недавно выявленных жителей с  ВИЧ-
инфекцией в  2015–2018  гг., распространение 
резистентных ВИЧ в  те годы регистрировалось на 
уровне 2,6–2,8  % [12,13]. 

Заключение
Актуальность слежения за эффективностью АРТ 

и  изучения формирующейся в  ответ на лечение 
резистентности ВИЧ-1 определяется ростом эпи-
демии ВИЧ-инфекции в  Узбекистане, изменением 
спектра применяемых АРВП, проблемой формиро-
вания лекарственно-устойчивых штаммов вирусов, 
а также необходимостью повышения эффективно-
сти применяемых препаратов в каждом случае ле-
чения и  на уровне популяции.

Начиная с  2023  г. анализ резистентности ВИЧ 
внедряется в  рутинную клиническую практику 
Центра СПИД Узбекистана. Впервые в Республике 
выполняются исследования резистентности ВИЧ-1 
к применяемым противовирусным препаратам, на 
основе выявленных мутаций резистентности ВИЧ 
специалистами ЦСПИД проводится корректировка 
АРТ. Внедрение молекулярно-генетических методов 
анализа ВИЧ способствует повышению эффектив-
ности лечения ВИЧ-инфекции, что должно повлечь 
за собой и снижение темпов передачи ВИЧ. 

В настоящей работе представлены обобщен-
ные результаты по развитию резистентности ВИЧ 
в сложных случаях АРТ с зарегистрированной виру-
сологической неэффективностью терапии. Описаны 
спектр и  распространенность мутаций ВИЧ-1, вы-
явлена высокая частота развития резистентности 
ВИЧ среднего и  высокого уровней в  основном за 
счет снижения чувствительности ВИЧ к препаратам 

классов нуклеозидных и ненуклеозидных ингибито-
ров вируса как вместе, так и  отдельно. Обращает 
на себя внимание факт преобладания мутаций 
M184V/I и  K103N, для которых доказана длитель-
ная сохранность таких мутантных вариантов вируса 
в клетках инфицированного человека в отсутствии 
давления препарата, что способствует распростра-
нению резистентных ВИЧ в  популяции людей [28].

Описанные клинические характеристики па-
циентов с  неудачей АРТ и  генетические особен-
ности выделенных у них ВИЧ также создают пред-
посылки для передачи резистентных вирусов. 
В  этой связи актуальным является выполнение 
периодического мониторинга передаваемой ре-
зистентности ВИЧ.

Показано, что более 40 % случаев неуспеха АРТ, 
вероятно, связано с  крайне низкой приверженно-
стью жителей к лечению либо со скрытым отказом 
от АРТ, так как выделенные у лиц с  длительным 
периодом высокой виремии ВИЧ не имеют ника-
ких мутаций, снижающих чувствительность вируса 
к препаратам. Поэтому важным направлением де-
ятельности по стабилизации эпидемии остается ра-
бота специалистов по повышению приверженности 
ЛЖВ к  терапии. 

Результаты выполненных исследований под-
черкивают важность расширения доступа ЛЖВ 
Узбекистана к  тестированию ВИЧ на устойчивость 
к  АРВП. Реализуемое в  настоящее время внедре-
ние анализа резистентности ВИЧ в  рутинную кли-
ническую практику является крайне важным и вос-
требованным. 

Работа выполнена в соответствии с меморанду-
мом между Республиканским центром по борьбе со 
СПИД и  ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор» Роспотребнадзора 
от 31.05.2023  г. и  на основании соглашения 
между Правительством Российской Федерации 
и  Правительством Республики Узбекистан о  со-
трудничестве в  области обеспечения санитарно-
эпидемиологического благополучия населения. 
Исследования проведены в  рамках ГЗ 6-21 ФБУН 
ГНЦ ВБ «Вектор» Роспотребнадзора.
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Резюме

Актуальность. В Российской Федерации сложная эпидемиологическая ситуация по бруцеллезу. Начиная с 2023 г. на ранее бла-

гополучной по бруцеллезу территории Республики Татарстан (РТ) регистрируются очаги бруцеллеза животных со случаями забо-

левания людей. Цель. Анализ вспышек бруцеллеза, имевших место на территории РТ в 2023–2024 гг. Материалы и методы. 

Приведены результаты эпизоотического и эпидемиологического расследования очагов бруцеллеза. Использованы данные из 

формы 2 федерального статистического наблюдения «Сведения об инфекционных и паразитарных заболеваниях» по Республике 

Татарстан» за 2023 и 2024 гг.  и данные карт эпизоотолого-эпидемиологического обследования очага зоонозного заболевания. 

Результаты.  С  августа 2023 г. в ряде крестьянско-фермерских (КФХ) и личных хозяйств начали  регистрировать повторные случаи 

абортов и мертворождений у коров; из биологического материала животных выделена Brucella abortus. В течение 2023–2024 гг. 

зафиксировано 32 случая профессионального заражения бруцеллезом людей в результате непосредственного контакта с больны-

ми бруцеллезом животными либо контактов с объектами обустройства мест содержания животных, орудиями труда, ветеринарным 

инструментарием, контаминированными бруцеллами. Заражению способствовали грубые нарушения правил охраны труда работ-

ников, включая несоблюдение условий труда и мер индивидуальной защиты. Доля пораженных бруцеллезом животных в крупных 

хозяйствах составила 19,6–21,2 % от числа обследованных в очагах, людей – 12–36 % от установленного числа контактных. Были 

инициированы мероприятия надзорного характера, включающие усиление ветеринарно-санитарного контроля; проведены профи-

лактические визиты специалистов в  КФХ, относящихся к категории чрезвычайно высокого и высокого риска; осуществлены профи-

лактические осмотры с серологическим обследованием на бруцеллез работников всех КФХ республики. Правительством республи-

ки разработан и утвержден Комплексный план мероприятий по профилактике бруцеллеза на 2024–2028 гг. Заключение. В те- 

чение 2023–2024 гг. в  РТ отмечено ухудшение эпидемиологической ситуации по бруцеллезу. Заражению животных и  людей 

способствовали нарушение санитарно-ветеринарных норм, санитарно-гигиенических правил и техники безопасности на рабочих 

местах. Для своевременного выявления профессиональных заболеваний важно проведение регулярных медицинских осмотров 

с  серологическим обследованием лиц, профессиональная деятельность которых связана с работой с животными. Трехкратное 

обследование контактных в очагах значительно повышает эффективность диагностических мероприятий.

Ключевые слова: бруцеллез, эпизоотия, зооноз, Brucella abortus, эпидемиологическое обследование очага, эпидемиологи-

ческий надзор
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Abstract 

The relevance of the problem is due to the complex epidemiological situation with brucellosis in the Russian Federation. Since 

2023, foci of animal brucellosis with cases of human disease have been registered in the previously brucellosis-free territory of 

the Republic of Tatarstan (RT). Objective. Analysis of brucellosis outbreaks that occurred in the RT in 2023–2024. Materials and 

methods. The article presents the results of the epizootic and epidemiological investigation of brucellosis foci. The data from form 

2 of the federal statistical observation “Information on infectious and parasitic diseases” in the Republic of Tatarstan for 2023 

and 2024 and the data from the epizootological and epidemiological survey cards of the zoonotic disease outbreak were used. 

Results. Since August 2023, a number of peasant farms (PF) and private households have begun to register repeated cases of 

abortions and stillbirths in cows; Brucella abortus was isolated from the biological material of the animals.  During 2023–2024, 

32 cases of occupational infection with brucellosis of people were recorded, which occurred as a result of direct contact of people 

with sick animals or contact with objects of the complex, tools, veterinary instruments contaminated with brucellae. The infection 

was facilitated by gross violations in terms of labor protection of workers, including failure to comply with working conditions and 

personal protective measures. The share of animals affected by brucellosis in large farms amounted to 19.6–21.2 % of the number 

of those examined in the foci, people – 12–36 % of the established number of contacts. Supervisory measures were initiated, 

including strengthening veterinary and sanitary control, conducting preventive visits of specialists to peasant farms that fall into the 

category of extremely high and high risk, conducting preventive examinations with serological testing for brucellosis of workers of 

all peasant farms in the republic, development and approval by the Government of the Republic of the Comprehensive Action Plan 

for the Prevention of Brucellosis for 2024–2028. Conclusion. During 2023–2024, a deterioration in the epidemiological situation 

for brucellosis was noted in the Republic of Tatarstan. Infection of animals and people was facilitated by violations of sanitary and 

veterinary standards, sanitary and hygienic rules and safety precautions in the workplace. For the timely detection of occupational 

diseases, it is important to conduct regular medical examinations with serological testing of persons whose professional activities 

involve working with animals. Three-fold examination of contacts in foci significantly increases the effectiveness of diagnostic 

measures.

Keywords: brucellosis, epizootic, zoonosis, Brucella abortus, epidemiological examination of the foci, epidemiological surveillance
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Введение
Бруцеллез является классическим зоонозом, 

значимость которого определяется возможностью 
хронизации с серьезным поражением самых раз-
ных органов и систем человека, вплоть до потери 
трудоспособности, а также огромным экономиче-
ским ущербом, связанным с массовыми заболева-
ниями животных и вынужденным забоем поголо-
вья крупного (КРC) и мелкого (МРС) рогатого скота 
[1,2]. В мире ежегодно, по оценочным данным, за-
болевают бруцеллезом 1,6–2,1 млн человек, что 
значительно выше, чем ранее (около 500  тыс. че-
ловек) [3]. Распространенность заболевания в  РФ 
неравномерна; наибольшую проблему бруцеллез 
представляет для регионов с развитым животно-
водством, таких как субъекты Северо-Кавказского, 
Южного и Cибирского федеральных округов. Наи-
большее количество людей, заболевших бруцелле-
зом в 2024 г., как и в предыдущие годы, отмечено 
в  Дагестане (215 человек  – 6,67 на 100 тыс. на-
селения), Ставропольском крае (70 человек – 2,42 
на 100 тыс. населения), в Брянской области (64 че-
ловека – 5,58 на 100 тыс. населения), в Республи-
ке Калмыкия (38 человек – 14,31 на 100 тыс. на-
селения) [4]. 

В Республике Татарстан (РТ) случаи бруцеллеза 
у животных не регистрировались с 2011 г., когда 
на фоне эпизоотии в  свиноводческом хозяйстве 
было выявлено 6 человек с клинико-лабораторны-

ми признаками бруцеллеза [5]. Согласно данным 
официальных зоосанитарных статусов регионов РФ 
по некоторым инфекционным болезням животных, 
РТ имела статус благополучной по бруцеллезу 
КРС территории. Действительно, на протяжении 
длительного периода в республике регистрирова-
лись единичные случаи заболевания бруцеллезом 
людей, которые были связаны с длительным про-
фессиональным контактом и характеризовались 
хроническим течением. Среди КРС бруцеллез 
не выявлялся. В 2023 г. ситуация изменилась: 
в  одном из хозяйств РТ была зарегистрирова-
на вспышка бруцеллеза у животных со случая-
ми заболевания людей, за которой последовали 
и вспышки в других хозяйствах. 1 декабря 2023 г. 
Решением Россельхознадзора об установлении 
статусов регионов Российской Федерации по за-
разным болезням животных Республика Татарстан 
приобрела статус неблагополучной по бруцеллезу 
территории.

Цель исследования – анализ вспышек бруцел-
леза, имевших место на территории РТ в  2023–
2024 гг.

Материалы и методы
Исследование носит описательный характер. 

Для анализа использованы данные из формы № 2 
федерального статистического наблюдения «Сведе-
ния об инфекционных и  паразитарных заболева-
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ниях» по Республике Татарстан» за 2023 и 2024 гг. 
и  данные карт эпизоотолого-эпидемиологического 
обследования очага зоонозного заболевания. 

Результаты эпизоотологического 
и эпидемиологического обследования очагов 
бруцеллеза

Очаг 1. Первый сигнал о подозрении на бру-
целлез КРС поступил в  адрес Управления Роспо-
требнадзора по Республике Татарстан (Управление 
РПН) 27 августа 2023  г. из Главного управления 
ветеринарии Кабинета Министров Республики Та-
тарстан (ГУВ КМ РТ). Согласно полученной инфор-
мации, на территории животноводческой фермы 
крестьянского фермерского хозяйства «С.» (КФХ 
«С.»), в Новошешминском районе РТ с 25 по 27 ав-
густа 2023  г. были зарегистрированы случаи вы-
кидышей у коров, находящихся в  «летнем лагере». 
В связи с этим ветеринарной службой животные 
были обследованы на бруцеллез, и у 21,2 % от чис-
ла обследованных коров результаты полимеразной 
цепной реакции (ПЦР) оказались положительны-
ми. Позднее, 14  сентября, по результатам геноти-
пирования была идентифицирована ДНК Brucella 
abortus (рис. 1). 

Было установлено, что КФХ «С.» с 2011 г. зани-
мается производством молочной и мясной продук-
ции. Всего в  КФХ насчитывается 955 голов КРС. 
В  соответствии с представленной документацией 

последняя партия животных в  количестве 200  го-
лов была завезена в  КФХ в  ноябре 2022 г. из Ту-
каевского района РТ (район не является эндемич-
ным по бруцеллезу). Последнее обследование КРС 
в  количестве 364  голов на бруцеллез проведено 
15  марта 2023  г.; результаты были отрицатель
ными. 

С 1 сентября 2023 г. в хозяйстве объявлен ка-
рантин по бруцеллезу. После установления диа-
гноза, в  соответствии с приказом Министерства 
сельского хозяйства РФ от 8 сентября 2020  г. 
№  533,  коров перестали доить [6]. Больные жи-
вотные были вывезены в  Республику Дагестан 
на специально оборудованное для убоя пред-
приятие. 

Информация о совместном выпасе животных 
данного КФХ и  животных из частных подворий от-
сутствовала; тем не менее, КРС из частных дво-
ров также были обследованы. Больные бруцелле-
зом животные в  частных хозяйствах обнаружены 
не были.

По результатам эпизоотического расследова-
ния было сделано заключение, что наиболее ве-
роятной причиной вспышки заболевания в  КФХ 
«С.» явился несанкционированный ввоз КРС без 
ветеринарных сопроводительных документов из 
неблагополучных по бруцеллезу субъектов Рос-
сийской Федерации. Территориальным отделом 
Управления РПН 31 августа 2023 г. было проведе-

Рисунок 1. Вспышка бруцеллеза в Новошешминском районе Республики Татарстан
Figure 1. Outbreak of brucellosis in the Novosheshminsky district of the Republic of Tatarstan
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но санитарно-эпидемиологическое расследование, 
отдельные результаты которого схематически пред-
ставлены на рисунке 2. 

У 4  (36,3 %) контактных лиц были получены по-
ложительные результаты в реакции агглютинации 
Хеддельсона (++++). При дальнейшем обследова-
нии в  условиях инфекционной больницы реакция 
Райта также оказалась положительной: у 2 чело-
век в  титре 1/200  и у двух  – в  титре 1/400  (диа-
гностический титр составляет 1/100  и выше [7]). 
Диагноз острого бруцеллеза был подтвержден об-
наружением IgМ к возбудителю бруцеллеза с  ко-
эффициентом позитивности от 1,1 до 7,5  и  IgG 
с коэффициентом позитивности от 1,5 до 7,1 в ре-
акции иммуноферментного анализа. Заболевание 
протекало в легкой и среднетяжелой форме. Отме-
чались жалобы на общую слабость, утомляемость, 
субфебрилитет до 7  дней, незначительный гепато-
лиенальный синдром (увеличение печени и/или се-
лезенки на 1–2  см от референтных показателей), 
незначительные признаки цитолиза [8].

Очаг 2. 18 ноября 2023  г. в  Управление ве-
теринарии Кабинета Министров РТ поступила 
информация о 13  случаях абортов и  4  случаях 
мертворождений у коров на территории одного из 
животноводческих комплексов Атнинского района 

республики. Из абортивного материала была вы-
делена ДНК Brucella abortus. Последовавшее за 
этим обследование 5152  голов КРС позволило 
выявить ДНК возбудителя в  биологическом ма-
териале от 1011 животных (19,6 %). 24  ноября 
2023  г. Главным управлением ветеринарии Каби-
нета Министров РТ установлены ограничительные 
мероприятия по бруцеллезу КРС на территории 
животноводческой фермы: введен запрет на вы-
воз молока и  сырья, ввоз и  вывоз животных. По-
ложительно реагирующие животные с выявленным 
ДНК бруцелл были вывезены в  убойный цех, рас-
положенный на территории Карачаево-Черкесской 
Республики. Животные с  отрицательными резуль-
татами обследований на бруцеллез забивались на 
убойном пункте Атнинского района с  дальнейшим 
вывозом на промышленную переработку. 

Животноводческий комплекс работает с 2005 г. 
и  состоит из трех отдельно расположенных объек-
тов: животноводческий комплекс на 3000  голов 
(с.  Большая Атня), старая молочно-товарная фер-
ма на 3000 голов (с. Большая Атня) и животновод-
ческие помещения на 402  головы (с. Шеканясь). 
Кроме того, было установлено, что в  инкубацион-
ном периоде (с 26 октября 2023  г. по 29 ноября 
2023 г.) забой животных осуществлялся в убойном 

Рисунок 2. Данные эпидемиологического расследования вспышки бруцеллеза в Новошешминском районе 
Республики Татарстан
Figure 2. Data of the epidemiological investigation of the outbreak of brucellosis in the Novosheshminsky district  
of the Republic of Tatarstan
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пункте, расположенном напротив животноводче-
ского комплекса в  с. Большая Атня, далее мясо 
отгружалось на мясокомбинаты (9 наименований).

Было установлено, что с  1 ноября 2022  г. 
по 7 февраля 2023 г. на ферму поступило 620 ко-
ров (из Дании, Венгрии, Чехии, Германии, Латвии, 
Литвы, Эстонии). Обследования животных на бру-
целлез были проведены в августе 2023 г. (1065 го-
лов) и в октябре 2023 г. (1255 голов), возбудитель 
не обнаруживался. Источник заболевания живот-
ных определен не был. 

В процессе расследования было установлено, 
что в период инкубации молоко из данного живот-
новодческого комплекса в  количестве 17846  кг 
было направлено для производства сыра на част-
ную сыроварню, где обнаружено наличие 8 сортов 
сыра в  стадии созревания общей массой 1622  кг. 
Проведено бактериологическое и  молекуляр-
но-генетическое исследование образцов сыра 
(18  проб  – в  референс-центре по мониторингу за 
возбудителем бруцеллеза ФКУЗ «Ставропольский 
противочумный институт» Роспотребнадзора (да-
лее – референс-центр) и 14 проб – в лаборатории 
ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республи-
ке Татарстан» (Татарстан). Сыр был в стадии созре-
вания, поэтому предписание на снятие с реализа-
ции продукции не выдавалось; вопрос стоял только 
о возможной утилизации. 20 февраля 2024 г. полу-
чены результаты молекулярно–генетических иссле-
дований: в 9 пробах методом ПЦР обнаружена ДНК 
Brucella abortus. При бактериологическом и биоло-
гическом исследовании проб сыра жизнеспособ-
ные и  вирулентные микроорганизмы обнаружены 
не были. 

Результаты обследования 294 животных (252 КРС, 
31 МРС, 11 лошадей из частных домашних хо-
зяйств работников животноводческого комплекса 
в  10  населенных пунктах Атнинского района ока-
зались отрицательными. 

Контактными в данном очаге были определены 
186  человек, в  том числе 164  работника живот-
новодческого комплекса и 22 работника убойного 
цеха. По рекомендации референс-центра их трех-
кратно обследовали.

Первое (с 29 ноября 2023 г. по 5 декабря 2023 г.) 
обследование на бруцеллез прошли все 186  кон-
тактных сотрудников из животноводческой фермы 
и  убойного цеха. Реакция Хеддельсона оказалась 
положительной у 6 обследованных. Второе (с 25 де-
кабря 2023 г. по 30 декабря 2023 г.) обследование 
прошли 176 человек, из них у 6 был положительный 
результат, при третьем обследовании (с 22 января 
2024 г. по 27 января 2024 г.) – у 8 из 158 человек.  
Не прошли второе обследование 4  человека, 
12 человек – третьем по причине увольнения и вы-
езда за пределы РТ в  неизвестном направлении. 
В  общей сложности диагноз «Острый бруцеллез» 
был выставлен 20  работникам из 186  человек, 
что составило 11,8 % от числа троекратно обследо-
ванных контактных (17 сотрудников животноводче-

ского комплекса (11,5  % от числа обследованных) 
и 3 сотрудника убойного цеха (13,6 % от числа об-
следованных). 

В адрес данных организаций, а также ГАУЗ 
«Атнинская ЦРБ» были направлены предписания 
по проведению внеочередных профилактических 
медицинских осмотров контактных с  исследовани-
ями на бруцеллез. В адрес ГАУЗ «Атнинская ЦРБ» – 
предписание о проведении медицинского наблю-
дения за контактными. 

Очаг 3. С 24  января 2024  г. по 5  февраля 
2024  г. зарегистрировано 3  случая аборта у ко-
ров в  трех личных подсобных хозяйствах (ЛПХ) 
Кайбицкого района РТ. В  пробах биологического 
материала от животных в  лабораториях ветери-
нарной службы была обнаружена ДНК Brucella 
abortus. Из  Управления ветеринарии Кабинета 
Министров РТ 10  февраля 2024  г. и  Управления 
Россельхознадзора по РТ г. передана информа-
ция в Управление РПН, в связи с чем 13 февраля 
2024  г. специалисты филиала ФБУЗ «Центр гиги-
ены и  эпидемиологии в  РТ» направились в  ЛПХ 
с целью определения круга контактных лиц и уста-
новления путей передвижения продуктов живот-
новодства. 

Карантин был установлен 10  февраля 2024  г. 
в  пределах территории Большекайбицкого сель-
ского поселения (с. Старые Чечкабы, с. Большие 
Кайбицы, деревня Афанасьевка, с. Семеково, 
КФХ «П.»). При исследовании крови, взятой 12 фев-
раля 2024 г. от коров частного сектора села Старые 
Чечкабы, дополнительно были выявлены два жи-
вотных с  положительным результатом на Brucella 
abortus из двух ЛПХ. Кроме этого, в КФХ «П.», рас-
положенном в  этом же селе, было выявлено одно 
животное с положительным и одно – с сомнитель-
ным результатом. 

Все поголовье, положительно и  сомнительно 
реагирующее на бруцеллез, было усыплено и  ути-
лизировано в  биотермической яме в  пределах 
Кайбицкого района. Оставшееся условно здоровое 
поголовье из ЛПХ было отправлено на убой (КРС 
5 голов, МРС 44 головы и 1 лошадь) в с. Молькеево 
и далее на переработку. 

Управлением РПН 16  февраля 2024  г. начато 
эпидемиологическое расследование в  КФХ «П.». 
Установлено: КФХ функционирует с 2019 г. На фер-
ме содержится 52  головы КРС, 22  головы МРС, 
1  лошадь. Предыдущее обсследование на бруцел-
лез животных проводилось в сентябре 2023 г., по-
ложительных результатов не выявлено. Обслужи-
вающего персонала 4  человека. Круг контактных 
лиц определен в  количестве 40  чел (19  из ЛПХ, 
13  работников Кайбицкого районного государ-
ственного ветеринарного объединения, 4  из КФХ 
«П.», 4 из пункта сбора молока в д. Корноухово). Об-
следованы на бруцеллез 39 человек (1 не явился): 
у 37 человек результат отрицательный, у 1 челове-
ка – положительный, сомнительный – у 1 человека 
(рис. 3). 
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Рисунок 3. Эпизоотолого-эпидемиологические очаги бруцеллеза в Республике Татарстан (2023–2024 гг.)
Figure 3. Epizootic and epidemiological foci of brucellosis in the Republic of Tatarstan (2023–2024)

Таблица 1. Характеристика пациентов с диагнозом «Острый бруцеллез» (по данным 28 карт эпидемиологического 
расследования, 2023–2024 г.)
Table 1. Characteristics of patients diagnosed with acute brucellosis (according to 28 epidemiological investigation 
charts, 2023–2024)

Характеристики 
Specifications

Абсолютное 
значение 

Absolute value
 %

Пол (мужской/женский) (Gender (male/female) 19/9 68/32

Возрастная группа, лет (Age group, years):
20–29  
30–39  
40–49 
50–59 
60 и старше (60 and older)

3
12
4
8
1

11
43
14
29
4

Род деятельности (Occupation):
скотник (cowman)
дояр(ка) (milker)
механизатор (machine operator)
животновод-телятница (livestock breeder)
зоотехник-селекционер (livestock breeder)
работник убойного цеха (slaughterhouse worker)
разнорабочий (handyman)
ветеринарный врач (veterinarian)
ветеринарный санитар (veterinary orderly)
глава КФХ (head of the farm)
начальник Управления сельского хозяйства по животноводству (head of the Department 
of Agriculture for Animal Husbandry)

3
7
2
2
1
3
1
3
3
2
1

11
25
7
7
4

11
4

11
11
7
4

Кроме трех вышеописанных вспышек в  течение 
2024  г. зарегистрировано 5  случаев заражения лю-
дей, последовавших за заболеваниями животных 
в  небольших КФХ разных районов республики. В  до-
полнение к  этому, еще 3  больных было выявлено 

активно  – в  результате исполнения предписания 
Управления РПН по обязательному серологическому 
обследованию на бруцеллез сотрудников всех КФХ РТ.

В общей сложности в  2023  г. было зафиксиро-
вано 10 случаев бруцеллеза, в 2024 г. – 22 случая. 
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В  31  случае был поставлен диагноз «Острый бру-
целлез средней тяжести», в  1  случае  – «Хрониче-
ский бруцеллез с преимущественным поражением 
костно-суставной системы». Случаи заражения жи-
вотных и  людей, хоть и  не массовые, продолжают 
выявляться. С 1 января 2025 г. по 30 июня 2025 г. 
зарегистрировано 4  очага бруцеллеза животных 
в крестьянско-фермерских и личных подсобных хо-
зяйствах в  разных районах республики, выявлен 
1 больной острым бруцеллезом.

Половозрастная структура заболевших и  рас-
пределение в  соответствии с родом деятельности 
представлены в  таблице 1. 

У всех пациентов установлен профессиональ-
ный характер заражения. Употребление в  пищу 
молочных продуктов от животных из пострадавших 
хозяйств они отрицали. У всех заболевших уста-
новлен контакт с  биологическими материалами 
животных. В  качестве наиболее вероятных путей 
заражения людей были обозначены контактный 
и воздушно-пылевой. Предполагается, что зараже-
ние животноводов, скотников, механизаторов, раз-
норабочих могло произойти в процессе кормления, 
поения животных и ухода за ними, в том числе при 
проведении профилактической обрезки и  чистки 
копыт животных или в  результате вдыхания фраг-
ментов навоза, подстилки, контаминированных 
бруцеллами. Для доярок, помимо этого, риск за-
ражения был при отелах, в  том числе при отделе-
нии последа. Доказано, что как минимум одна из 
заразившихся доярок надевала при этом резино-
вую перчатку только на одну руку, соответственно 
другой рукой (без перчатки) непроизвольно мог-
ла соприкасаться с  шерстью или биологическими 
жидкостями животного. В  числе заболевших были 
и сотрудники ветеринарной службы, которые могли 
заразиться при несоблюдении мер безопасности 
в процессе физикального обследования животных, 
заборе крови, мытье лабораторной посуды.

По результатам расследований вспышек во всех 
производственных очагах выявлены следующие 
нарушения:
1)  сотрудники не обеспечены в  должной мере 

средствами индивидуальной защиты (резино-
вые перчатки, нарукавники, клеенчатые фар-
туки, специальная обувь), не представлены 
документы, подтверждающие выдачу спецодеж-
ды и  средств индивидуальной защиты (СИЗ); 
установлены факты неприменения спецодежды 
и СИЗ;

2) отсутствует необходимое число бытовых поме-
щений: отдельных гардеробных для хранения 
личной, санитарной и  специальной одежды 
и  обуви персонала (одежда хранится в  одном 
помещении), душевых установок;

3)  не организована централизованная стирка ра-
бочей одежды сотрудников;

4)  к работе с  вредными, опасными и  тяжелы-
ми условиями труда допускались работники 
без полного и  своевременного прохождения 

профилактического медицинского осмотра; 
не  обеспечены организация и  проведение ла-
бораторного обследования работников на бру-
целлез один раз в два года.
Кроме этого, в  отдельных хозяйствах были вы-

явлены нарушения:
•	 в обеспечении безопасных условий труда (напри-

мер, отсутствие отдельной моечной ванны для 
обработки рук доярок  – руки обрабатывались  
в той же ванне, что и  доильные аппараты, не-
проведение инструктажа по технике безопасно-
сти, отсутствие производственного контроля по 
технике безопасности); 

•	 в дезинфекционной и  дератизационной дея-
тельности (отсутствие дезинфекционных барь
еров для транспорта на выезде; отсутствие 
дезинфекционных средств или использование 
неразрешенных средств, непроведение дезин-
вазии складированного навоза и  дегельминти-
зации).
Для решения выявленных проблем были намече-

ны следующие мероприятия надзорного характера: 
1) усиление ветеринарно-санитарного контроля на 

территории республики;
2)  проведение профилактических визитов специа

листами Управления РПН в  крестьянско-фер-
мерские хозяйства республики, относящиеся 
к  категории чрезвычайно высокого и  высокого 
риска;

3)	 осуществление профилактических осмотров 
с  серологическим обследованием на бруцел-
лез в  течение 2024  г. работников всех КФХ 
республики по поручению от РПН главам муни-
ципальных образований и  руководителям жи-
вотноводческих хозяйств;

4)	 разработка и  утверждение Правительством 
Республики Комплексного плана мероприятий 
по профилактике бруцеллеза на 2024–2028 гг.

Обсуждение
С 2021 г. в РФ отмечался неуклонный рост числа 

случаев бруцеллеза с незначительным снижением 
в  2024  г., когда заболеваемость бруцеллезом со-
ставила 0,36  на 100  тыс. населения [4].  До пол-
ной эрадикации заболевания случаи бруцеллеза 
возможны даже в  ранее благополучных регионах, 
подтверждением чему является описанное нами 
неожиданное ухудшение эпидемической ситуации 
в  РТ. Эпизоотические вспышки бруцеллеза с  по-
следующими заболеваниями людей на относитель-
но благополучных по бруцеллезу территориях могут 
быть связаны с  несанкционированным завозом 
больного бруцеллезом скота. В  результате прове-
денных ветеринарной службой эпизоотологических 
расследований установлено, что источником бру-
целлеза стали животные, завезенные с нарушением 
законодательства и  без ветеринарных сопроводи-
тельных документов. Это подтверждают и  сами соб-
ственники скота. Нельзя исключить также наличие  
«скрытых» (невыявленных) очагов бруцеллеза среди 
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животных в течение периода эпидемиогического бла-
гополучия, о чем говорят единичные  спорадические 
случаи заболеваний людей в течение этого периода.

Согласно общемировой статистике, чаще встреча-
ются случаи заболеваний, вызванных B. melitensis – 
возбудителем бруцеллеза козье-овечьего типа, для 
которого характерно и  более тяжелое течение [3]. 
Известно, что для заболевания людей, вызванного 
B. melitensis, характерна весенне-летняя сезонность, 
связанная с периодом окота мелкого рогатого скота.  
Для B. abortus, в целом, сезонность менее выраже-
на из-за возможности реализации алиментарного 
пути передачи – через молоко и молочные продук-
ты в  течение всего довольно длительного периода 
лактации коров, а также в силу того, что, в отличие 
от заболевания, вызванного Brucella melitensis, 
для него характерна меньшая выраженность кли-
нических симптомов. Все это, наряду с отсутствием 
патогномоничных симптомов заболевания, может 
привести к  диагностике заболевания уже на ста-
дии первично-хронических форм бруцеллеза, когда 
время начала заболевания установить не удается. 
По результатам проведенного нами анализа, харак-
терная сезонная связь с периодом отела животных 
наблюдалась лишь в первом описанном нами очаге. 
Это, помимо всего прочего, подтверждает необхо-
димость проведения регулярных медицинских ос-
мотров работников сферы животноводства, в  том 
числе, лабораторного обследования на бруцеллез. 
Согласно СанПин 3.3686-21,  в  благополучных по 
бруцеллезу хозяйствах периодические медицинские 
осмотры работников должны проводиться с  часто-
той один раз в  год, а лабораторные обследования 
работников на бруцеллез – один раз в два года [9], 
что не было соблюдено в пострадавших хозяйствах. 

В соответствии с  действующими Санитарными 
правилами вакцинация показана лишь при нали-
чии условий профессионального или бытового ха-
рактера, создающих возможность инфицирования 
людей B. melitensis [9]. В связи с  этим отсутствие 
вакцинации работников хозяйств, вовлеченных 
в  описанные нами вспышки, вызванные Brucella 
abortus, не является нарушением. 

Во всех эпидемических очагах установлен про-
фессиональный характер заболевания. Значитель-
ная роль бруцеллеза в  структуре профессиональ-
ной патологии общеизвестна [10]. В  2024  г. в  РФ 
бруцеллез вышел на первое место в  структуре 
профессиональных заболеваний, обусловленных 
воздействием биологических факторов: на его 
долю пришлось 33,33 % от всех профессиональ-
ных инфекционных заболеваний [4]. В исследован-
ных нами очагах заболевание людей могло про-
изойти в  результате непосредственного контакта 

людей с  больными бруцеллезом животными либо 
контактов  с объектами обустройства комплекса, 
орудиями труда, ветеринарным инструментарием, 
контаминированными бруцеллами. Заражению 
способствовали грубые нарушения в части охраны 
труда работников, включая несоблюдение условий 
труда и  мер индивидуальной защиты. Не проводи-
лись должным образом медицинские осмотры. 

Анализ вспышек демонстрирует высокую конта-
гиозность бруцеллеза  как для животных, так и для 
людей. По  полученным нами данным, доля пора-
женных бруцеллезом животных в  крупных хозяй-
ствах составила 9,6–21,2  % от числа обследован-
ных в очагах, людей – 12–36 % от установленного 
числа обследованных контактных лиц. Полученный 
нами опыт продемонстрировал необходимость 
трехкратного обследования контактных, так как 
40 % зараженных во втором очаге не были бы вы-
явлены, если бы обследование было проведено не 
три, а два раза, согласно Санитарным правилам [9]. 

При всех описанных вспышках первые сигналы 
о бруцеллезе поступали не из медицинских орга-
низаций в связи с выявлением заболеваний у лю-
дей,  а от ГУВ КМ РТ, что позволило своевременно 
провести эпизоотическое  и эпидемиологическое 
обследование очагов и  организовать экстренные 
мероприятия с  целью ограничения и  ликвидации 
очагов заболевания. Общее количество уничто-
женных животных без возможности переработки 
и численность вынужденно забитого поголовья ис-
числяется тысячами. В связи с этим очевидны зна-
чимость проблемы бруцеллеза как для здравоохра-
нения, так и для экономики, а также необходимость 
строжайшего санитарно-ветеринарного контроля 
за деятельностью животноводческих хозяйств.

Заключение 
В течение 2023–2024  гг. отмечено ухудше-

ние эпидемиологической ситуации по бруцеллезу 
на ранее благополучной территории – в Республи-
ке Татарстан. Зарегистрировано 32 случая бруцел-
леза у взрослых. Все случаи заражения носили 
профессиональный характер. Заражению работ-
ников животноводческих хозяйств, убойных цехов 
и  ветеринарной службы способствовали наруше-
ния санитарно-гигиенических правил и  техники 
безопасности на рабочих местах. Для своевремен-
ного выявления профессиональных заболеваний 
важно проведение регулярных медицинских ос-
мотров с  серологическим обследованием лиц, 
профессиональная деятельность которых связана 
с работой с животными. Трехкратное обследование 
контактных в очагах значительно повышает эффек-
тивность диагностических мероприятий.
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иммунобиологических препаратов им. М. П. Чумакова РАН» (Институт 
полиомиелита), Москва 

Методы инактивации вирусов в технологии 
изготовления цельновирионных вакцин

   

   

Резюме

Актуальность. Исследование механизмов инактивации вирусов остается приоритетным направлением при разработке 

инактивированных цельновирионных вакцин. Критерии выбора подходящего инактиватора включают: полное устранение 

вирусной инфекционности и сохранение высокого уровня иммуногенности готового продукта. Цель. Рассмотреть данные 

о  ранее известных и новых перспективных инактивирующих агентах, используемых при разработке цельновирионных вак-

цин.  Заключение. Оптимальный выбор инактиватора зависит от множества факторов: природы вируса, требуемого уровня 

безопасности, технологичности производства и свойств готовой вакцины. Традиционно используемые формалин и бета-про-

пиолактон продолжают доминировать в производстве лицензированных вакцин. Экспериментальные вакцинные препараты, 

инактивированные перекисью водорода и физическими методами, показали высокий уровень иммуногенной активности 

на разных моделях лабораторных животных. Несмотря на позитивные результаты, внедрение нового инактивирующего агента 

требует значительных усилий и долгосрочных испытаний для подтверждения его эффективности, и безопасности.

Ключевые слова: вакцины, инактиваторы, формалин, бета-пропиолактон, ультрафиолетовое облучение, гамма-облучение, 
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Введение
Первое сообщение об инактивации вируса было 

опубликовано в 1886 г. Дэниел Сэлмон и Теобальд 
Смит иммунизировали голубей «вирусом» свиной 
холеры (который впоследствии оказался холеропо-
добной бактерией), инактивированным нагревани-
ем [1]. Впервые было показано, что иммунизация 
инактивированным возбудителем может обеспе-
чить защиту от инфекционного заболевания. 

В начале ХХ века были разработаны первые 
бактериальные инактивированные вакцины для 
человека против брюшного тифа, холеры и чумы 
[2,3].

Важным этапом разработки технологии цельно-
вирионных вакцин стало открытие процедур куль-
тивирования вирусов в куриных эмбрионах, а по-
том и в культуре клеток in vitro, поддерживающих 
репликацию вирусных патогенов вне организма 
хозяина, что позволило масштабировать произ-
водство вакцин [4]. В 1954 г. Д. Эндерс, Т. Уэлле-
ру и Ф. Роббинс получили Нобелевскую премию 
по  физиологии и медицине за открытие способа 
размножения полиовируса в культуре клеток, что 
стало важнейшим прорывом в изучении и профи-
лактике полиомиелита [5].

В 1954 г. американский ученый Д. Солк создал 
вакцину на основе инактивированных формалином 
штаммов полиовируса, которая была безопасной 
и эффективной против полиомиелита [6].

Сегодня существуют инактивированные вакци-
ны против многих болезней, включая полиомиелит, 
бешенство, грипп, хантавирусные лихорадки, гепа-
тит А, COVID-19 [7]. 

В целом, все цельновирионные инактивиро-
ванные вакцины производят по аналогичной тех-
нологии: производственный штамм вируса снача-
ла культивируют на субстрате, затем инактивиру-
ют [8,9]. В технологическом процессе изменения 
в структуре вируса при инактивации должны быть 
минимальными, прежде всего это касается белков, 
входящих в состав капсида и суперкапсидной обо-
лочки вируса [10]. 

Инактивацию вирусов проводят химическими 
и  физическими методами или их комбинацией. 
Описан широкий спектр как хорошо зарекомен-
довавших себя способов инактивации с помощью 
формалина, бета-пропиолактона, облучения уль-
трафиолетом [11], температурная обработка [12], 
так и  новых с использованием аскорбиновой кис-
лотаы [13], производных этиленамина [14], псора-
лена [15], перекиси водорода [16], гамма-облуче-
ния [17].

Инактивированные вакцины являются надеж-
ными и  наиболее безопасными при соблюдении 
двух ключевых условий: полная инактивация ин-
фекционных свойств вируса и  максимальное со-
хранение его иммуногенности. Инактивация ви-
руса по тем или иным технологическим причинам 
может оказаться неполной, что приведет к вспыш-
кам вакциноассоциированных инфекций [18–20]. 

С другой стороны, вируснейтрализующие эпитопы 
могут разрушаться во время инактивации, что при-
водет к слабой иммуногенной активности вакцины. 
Следовательно, для оценки способа инактивации 
вируса и его влияния на нейтрализующие эпитопы 
необходим эффективный контроль качества полу-
ченного иммуногена [10]. 

Цель обзора  – рассмотрение данных о ранее 
известных и  новых перспективных инактивирую-
щих агентах, используемых при разработке цель-
новирионных вакцин.

Химические методы инактивации
Формальдегид

Формальдегид – наиболее общепринятый инак-
тивирующий агент, используемый при производ-
стве вакцин. В 1920-х годах первые случайно было 
обнаружено его инактивирующая активность про-
тив бактериальных токсинов [21]. В 1930-х годах 
формальдегид был использован при производстве 
цельновирионной инактивированной вирусной 
вакцины против японского энцефалита [22]. 

Формальдегид  – это альдегид муравьиной кис-
лоты с химической формулой СН

2
O, содержащий 

двойную связь углерода с водородом и  изменяю-
щуюся боковую цепь. Формалин  – 37 % водный 
раствор формальдегида (метаналь), стабилизиро-
ванный метанолом. Формальдегид оказывает свое 
действие с помощью большого разнообразия мо-
дификаций (метилольные группы, основания Шиф-
фа и  метиленовые мостики), которые приводят 
к  инактивации, стабилизации или иммобилизации 
белков с последующей потерей вирусной инфекци-
онности [23].

Формальдегид действует как алкилирующий 
агент путем сшивания РНК с капсидными белка-
ми, образуя меж- и  внутримолекулярные метиле-
новые мостики между первичными аминогруппами 
[24]. Следует отметить, что реакция формальдегида 
с  аминогруппами обратима, то есть, при удалении 
избытка реагента из смеси или ее разбавлении, 
инфекционная активность может быть восстанов-
лена [25].

Процесс взаимодействия формальдегида с  ви-
русом зависит от концентрации реагента (от 0,08 
до 0,009 % по массе), температуры (обычно 4, 32 
или 37 °C), время инактивации (от дней до меся-
цев) [24,26]. 

Так, для инактивации 0,01 % формальдегидом 
при 37 °С для полиовируса требуется 12 дней [27], 
для респираторно-синцитиального вируса  – 4 дня 
[28]. Но данная температура неприемлема для та-
ких термолабильных вирусов, как ортохантавирусы 
[26], поэтому хантавирусы инактивируют в присут-
ствии 0,01 % раствора формалина при 6 ± 2 °С 
30 дней, что соответствует времени термоинакти-
вации при аналогичных условиях (термоинактива-
ция хантавирусов при 22 ± 2 °С занимает около 
20 дней) [29–31], что значительно увеличивает 
продолжительность производственного цикла. 
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Для  вируса японского энцефалита SA
14

-14-2 при-
меняли формалин в конечной концентрации 0,05 
% при температуре 22 °С в течение 10 дней [32]. 
Для  инактивации вируса клещевого энцефалита 
0,02 % формальдегидом при 32 °С требуется 3 дня 
[33]. Для вируса полиомиелита формальдегид ис-
пользуют в конечной концентрации 0,025 % при 
37 °C в  течение 13 дней [34].

В целом, чем выше концентрация формалина 
и  температура, тем быстрее происходит инактива-
ция вирусов, но это может негативно сказаться 
на их иммуногенность, поскольку приводит к  де-
градации белков и разрушению важных эпитопов. 
Следовательно, время инактивации должно быть 
достаточным для полной инактивации вируса, 
но не слишком продолжительным, чтобы не нарушить 
иммуногенность инактивированного образца [23].

Кроме того, при инактивации формалином про-
исходит агломерация целевых и нецелевых белков 
(фрагменты цитоскелета клеток-продуцента вакци-
ны), в  результате чего при очистке вируса (гель- 
фильтрация), балластные белки не отсекаются. 
Это приводит к  увеличению концентрации общего 
белка и  снижению качества вакцинного препара-
та  [30]. 

Одной из проблем, связанной с  применением 
формалина, является то, что вакцины могут содер-
жать не полностью инактивированные вирионы, 
вследствие чего возникают вспышки вакцинно-
ассоциированных заболеваний. Так, молекулярный 
анализ показал, что вспышки ящура в  Западной 
Европе в 1980-х гг. [18] и венесуэльского энцефа-
лита свиней в  Центральной Америке в  1970-х гг. 
являются следствием не полностью инактивиро-
ванных вирусов в  составе вакцинных препаратов 
[25]. Это может быть связано со сшивкой белков 
нуклеокапсида с  РНК. Как следствие, РНК не раз-
рушается, и  некоторые вирионы не подвергаются 
инактивации формальдегидом [35]. Возможно, для 
полной инактивации некоторых вирусов необходи-
ма более высокая концентрация формалина. 

Было отмечено несколько неудач при исполь-
зовании вакцин, инактивированных формалином 
против вирусов респираторно-синцитиального 
синдрома и кори: повреждение формалином анти-
генных эпитопов, ответственных за выработку ней-
трализующих антител, привело к  неадекватному 
ответу противовирусных антител, утрате защитного 
иммунитета и развитию атипичных форм заболева-
ний [16]. Причиной повреждения формалином им-
муногенных эпитопов может быть увеличение ко-
личества активных карбонильных групп, что ведет 
к нарушению третичной структуры белков [36,37]. 

Причиной неполной инактивации вируса могут 
быть также технологические нарушения. Так, при 
производстве инактивированной формалином по-
лиомиелитной вакцины Солка не учли сложность 
инактивирования нефильтрованных взвесей ви-
руса, и  две серии препарата, содержавшие жи-
вой вирус, были выпущены в  продажу. В 1955 г. 

вакцинация детей препаратом этих серий привела 
к развитию у 40 тыс. детей абортивной инфекции, 
характеризующейся мышечной слабостью, лихо-
радкой и  головной болью, у 51 ребенка – к  пара-
личу и  у 5 детей зафиксирован летальный исход. 
Среди членов семей, контактировавших с вакцини-
рованными, было зарегистрировано 113 случаев 
паралича и  5 летальных случаев [38].

Другим важным аспектом изготовления вакцин, 
инактивированных формалином, являются необ-
ходимость нейтрализации остаточного формалина 
и  контроль его присутствия в  вакцине, что услож-
няет процесс производства [32]. 

На данный момент формалин используют в про-
изводстве лицензированных вакцин против следу-
ющих вирусов: гриппа [39], японского энцефалита 
[40], гепатита А [41], Хантаан [42], полиомиелита 
(вакцина Солка) [43] и клещевого энцефалита [44] 
(табл. 1).

Бета-пропиолактон
β-пропиолактон (БПЛ) был впервые опи-

сан в  1915 г. Йохансоном, который изучал соль 
β-йодопропионовой кислоты. Однако широкое при-
менение этого органического соединения началось 
только в 1941 г., когда Кунг ввел новый метод син-
теза для получения БПЛ из кетена и  формалина 
[63]. Открытие нового метода производства БПЛ 
привело к быстрому внедрению химического веще-
ства во множество отраслей промышленности. Его 
использовали в  качестве стерилизующего агента 
для тканевых трансплантатов и  плазмы, мономе-
ра для полимеризации пластмасс, промежуточно-
го продукта в  синтезе пропионовых соединений 
и  инактивирующего агента при производстве вак-
цин [64]. 

БПЛ представляет собой бесцветную жидкость 
со слегка сладковатым запахом, относится к  се-
мейству кольцевых лактонов, состоящих из четырех 
элементов. Химическая реакционная способность 
четырехчленного кольца придает органическому 
соединению его электрофильную природу и, сле-
довательно, способность легко вступать в реакцию 
с нуклеофилами. БПЛ стабилен в концентрирован-
ной жидкой форме, в  водных растворах нестаби-
лен из-за быстрого гидролиза, который позволяет 
ему вступать в реакцию с гидроксильными, амино-, 
карбоксильными, сульфгидрильными и  фенольны-
ми группами [63].

Механизм инактивирующего действия БПЛ за-
ключается в его воздействии в основном на вирус-
ную нуклеиновую кислоту, что вызывает мутации, 
блокирующие репликацию вируса [65,66]. БПЛ дей-
ствует путем алкилирования главным образом пу-
риновых остатков клеточной ДНК и вирусной РНК, 
вызывая ассоциации внутрицепочечных и  межце-
почечных связей, что приводит к  ошибкам репли-
кации [67]. Все реакции с  БПЛ протекают быстро 
и  стабильно. Реакции алкилирования или ацили-
рования, осуществляющиеся при взаимодействии 
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Таблица 1. Лицензированные и кандидатные инактивированные цельновирионные вакцины
Table 1. Licensed and candidate inactivated whole-virus vaccines

Вирус
Virus

Название  
вакцины

Vaccine name

Этап реги-
страции

Registration 
stage

Инак-
тиватор 

Inac-
tivator

Владелец регистрационного удостоверения/
производитель

Registration certificate holder/manufacturer

Источ-
ник

Source

Грипп
Flu

МикроФлю 
MicroFlu

К**
С** БПЛ

BPL

СПбНИИВС ФМБА, ФГУП (Россия)/ НПО МИКРО-
ГЕН, AO (Россия)

SPbNIIVS FMBA, FGUP (Russia) / NPO MIKROGEN, 
AO (Russia)

[45]

К
С H

2
O

2
[46]

γ-Flu К
С γ [47]

Японский энце-
фалит
Japanese 
encephalitis

Дже-Вакс®
JE-VAX®

Л*
L*

Ф
F

BIKEN, Япония
BIKEN, Japan [48]

Гепатит А
Hepatitis A

Альгавак®
Algavac

Л
L

Ф
F

ВЕКТОР-БИАЛЬГАМ, АО (Россия)
VEKTOR-BIIALGAM, AO (Russia) [45]

Хаврикс®
Havrix®

Л
L

Ф
F

ГлаксоСмитКляйн Трейдинг, АО (Россия)/
GlaxoSmithKline Biologicals, s.a. (Бельгия)

GlaxoSmithKline Trading, JSC (Russia)/
GlaxoSmithKline Biologicals, s.a. (Belgium)

[45]

Аваксим 80/160 
Avaxim 80/160

Л
L

Ф
F

SANOFI PASTEUR, S.A. (Франция)
SANOFI PASTEUR, S.A. (France) [45]

Вакта®
Vaqta

Л
L

Ф
F

MERCK SHARP & DOHME, B.V. (Нидерланды)
MERCK SHARP & DOHME, B.V. (Netherlands) [45]

Полиомиелит
Polio

ПолиовакСин 
PoliovacSin

Л
L

Ф
F

ИНВАК, ООО (Россия)/ФГАНУ «ФНЦИРИП им. 
М.П. Чумакова РАН» (Институт полиомиелита) 

(Россия)
INVAC, LLC (Russia)/ Chumakov Federal Scientific 

Center for Research and Development of Immune-and-
Biological Products of Russian academy of Sciences

[45]

Имовакс Полио 
Imovax Polio

Л
L

Ф
F

SANOFI PASTEUR, S.A. (Франция)
SANOFI PASTEUR, S.A. (France) [45]

Полимилекс® 
Polimilex

Л
L

Ф
F

НАНОЛЕК, ООО (Россия) / BILTHOVEN 
BIOLOGICALS, B.V. (Нидерланды)

NANOLEK, LLC (Russia) / BILTHOVEN 
BIOLOGICALS, B.V. (Netherlands)

[45]

Полиорикс® 
Poliorix®

Л
L

Ф
F

ГлаксоСмитКляйн Трейдинг, АО (Россия) / 
GlaxoSmithKline Biologicals, s.a. (Бельгия) или 

GlaxoSmithKline Biologicals (Франция)
[45]

Клещевой энце-
фалит
Tick-borne 
encephalitis

Клещ-Э-Вак 
Tick-E-Vac

Л
L

Ф
F

ФГАНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН» (Ин-
ститут полиомиелита) (Россия)

Chumakov Federal Scientific Center for Research 
and Development of Immune-and-Biological 

Products of Russian academy of Sciences

[45]

вакцина клеще-
вого энцефа-

лита
tick-borne 

encephalitis 
vaccine

Л
L

Ф
F

ФГАНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН» (Ин-
ститут полиомиелита) (Россия)

Chumakov Federal Scientific Center for Research 
and Development of Immune-and-Biological 

Products of Russian academy of Sciences

[45]

ЭнцеВир®
EnceVir

Л
L

Ф
F

НПО МИКРОГЕН, AO (Россия)
NPO MIKROGEN, AO (Russia) [45]

Примечание: *Л – лицензированная вакцина – препарат, прошедший процедуру официальной регистрации уполномоченным государствен-
ным органом и получивший разрешение на производство, распространение и медицинское применение на территории конкретной страны 
или региона. **К – кандидатная вакцина – экспериментальный препарат, находящийся на стадии разработки и тестирования и пока не полу-
чивший официального разрешения (регистрации) для массового применения.
Note: *L – Licensed vaccine: a drug that has completed the official registration process with an authorised government agency and has received 
permission for production, distribution, and medical use within a specific country or region. **С – Candidate vaccine: an experimental drug currently 
in development and testing that has not yet received official approval (registration) for mass use.
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Таблица 1. Продолжение
Table 1. Continuation

Вирус
Virus

Название  
вакцины

Vaccine name

Этап реги-
страции

Registration 
stage

Инак-
тиватор 

Inac-
tivator

Владелец регистрационного удостоверения/
производитель

Registration certificate holder/manufacturer

Источ-
ник

Source

Клещевой энце-
фалит
Tick-borne 
encephalitis

Фсме-Иммун 
Fsme-Immun

Л
L

Ф
F

PFIZER, Inc. (США)
PFIZER, Inc. (USA) [45]

Энцепур взрос-
лый / Encepur 

adults / и Энце-
пур® детский 

Encepur® 
children

Л
L

Ф
F

ГлаксоСмитКляйн Трейдинг, АО (Россия) /GSK 
Vaccines, GmbH (Германия)

GlaxoSmithKline Trading, AO (Russia) / GSK 
Vaccines, GmbH (Germany)

[45]

Бешенство 
Rabies

Вакцина 
антирабическая 
культуральная 
концентриро-

ванная очищен-
ная инакти-
вированная 

сухая / Cultural 
concentrated 

purified 
inactivated 

dried antirabies 
vaccine

Л
L

Ф
F

ФГАНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН» (Ин-
ститут полиомиелита), Россия

Chumakov Federal Scientific Center for Research 
and Development of Immune-and-Biological 

Products of Russian academy of Sciences

[45]

Кокав
Cocav

Л
L

УФ
UV

НПО МИКРОГЕН, AO (Россия)
NPO MIKROGEN, AO (Russia) [45]

Рабипур® 
Rabipur

Л
L

БПЛ
BPL

CHIRON BEHRING VACCINES, Private Ltd. (Индия)
CHIRON BEHRING VACCINES, Private Ltd. (India) [45]

Верораб®
Verorab®

Л
L

БПЛ
BPL

SANOFI PASTEUR, S.A. (Франция)
SANOFI PASTEUR, S.A. (France) [49]

Рабаверт®
RabAvert®

Л
L

БПЛ
BPL

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Герма-
ния

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Germany
[50]

Имовакс
movax®

Л
L

БПЛ
BPL

SANOFI PASTEUR, S.A. (Франция) SANOFI 
PASTEUR, S.A. (France) [49]

К
C H

2
O

2
[51]

Филораб
Filorab

К
C

БПЛ
BPL [52]

Sars-CoV-2

Короновак
Coronavac

Л
L

БПЛ
BPL

Sinovac Life Sciences Co., Ltd.( Китай)
Sinovac Life Sciences Co., Ltd. (China) [53]

КовиВак
KoviVak

Л
L

БПЛ
BPL

ФГАНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН» (Ин-
ститут полиомиелита), Россия

Chumakov Federal Scientific Center for Research 
and Development of Immune-and-Biological 

Products of Russian academy of Sciences

[45]

Ozg-3861–01 К
C γ [54]

Газковид
Gazcovid

K
C

Ф
F [55]

Хантаан (ГЛПС)
Hantaan

Хантавакс®
Hantavax®

Л (в Китае 
и Корее)
L(in China 

and Korea))

Ф
F

KOREA GREEN CROSS CO. Ltd - Сеул, Южная 
Корея

KOREA GREEN CROSS CO. Ltd - Seoul, South 
Korea

[56]

Пуумала (ГЛПС)
Puumala

ПУУВАК
PUUVAX

К
C

Ф
F [57]
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с  нуклеофильными участками, носят необратимый 
характер. Исходя из этого, можно предположить, 
что иммуногенные эпитопы вирусов будут сохране-
ны в  большей степени, чем при инактивировании 
формальдегидом. 

По данным исследования, гидролиз БПЛ про-
исходит в  течение 3 часов при pH 6.6 и  2 часов 
при pH 7.8 до нетоксичной 3-гидроксипропионовой 
кислоты. Эти продукты распада не токсичны для 
клеток, так как участвуют в жировом обмене у че-
ловека [29,31,68]. Это несомненное преимущество 
БПЛ перед формальдегидом, остаточный продукт 
которого необходимо нейтрализовать. 

Инактивация вирусов БПЛ зависит от концен-
трации инактиватора, температуры взаимодей-
ствия и  содержания общего белка в  вакцинном 
препарате. Повышение концентрации БПЛ мо-
жет привести к  снижению антигенной активности 
[29,67]. Вирус гриппа быстро разрушался при воз-
действии высоких доз БПЛ, тогда как обработка 
препаратом в низких концентрациях (0,02–0,08 %) 
позволяет эффективно инактивировать вирус, со-
хранив его иммуногенные свойства [69]. Для инак-
тивации таких хантавирусов как Хантаан (штамм 
Z10), использовали концентрацию БПЛ 0,05 % [70], 
Пуумала и Добрава – 0,02 % [30]. Для инактивации 
коронавируса SARS-CoV-2 при производстве вак-
цины КовиВак БПЛ использовали в  концентрации 
0,05 % [71].

БПЛ является вторым инактивирующим агентом, 
который широко используют как в  производстве 
лицензированных вакцин против вирусов: гриппа 
[72], бешенства [52], коронавируса [71,73], так 
и при разработке кандидатных вакцин (см. табл. 1).

Время инактивации БПЛ значительно короче – 
от нескольких минут до нескольких часов, по срав-
нению с  днями или месяцами, необходимыми для 
инактивации формальдегидом. Дополнительным 
преимуществом БПЛ является более низкая тем-
пература инактивации, которая может предотвра-
тить термическую деградацию важных эпитопов. 
Несмотря на очевидные преимущества БПЛ, фор-
мальдегид более широко используют в  производ-
стве инактивированных вакцин, возможно, из-за 
многолетнего опыта его применения, заложившего 
основу для упрощенного лицензирования [30,31].

Инактивация перекисью водорода 
Окисляющие агенты являются неотъемлемой 

частью врожденной иммунной системы млекопи-
тающих [74], и  использование таких агентов, как 
перекись водорода (H

2
O

2
), в  качестве противоми-

кробных и  антисептических средств хорошо заре-
комендовало себя [75]. Использование H

2
O

2
 при 

производстве инактивированных вакцин никог-
да не рассматривалось, поскольку считалось, что 
она необратимо повреждает молекулярную струк-
туру белков [76]. Использование H

2
O

2
 в  качестве 

Таблица 1. Продолжение
Table 1. Continuation

Вирус
Virus

Название  
вакцины

Vaccine name

Этап реги-
страции

Registration 
stage

Инак-
тиватор 

Inac-
tivator

Владелец регистрационного удостоверения/
производитель

Registration certificate holder/manufacturer

Источ-
ник

Source

Пуумала, До-
брава/Белград 
(ГЛПС)
Puumala, 
Dobrava/
Belgrade

Комби-ГЛПС-
Вак

Combi-GLPS-Vac
К Ф

F [58, 59]

Пуумала, Добра-
ва/Белград, Хан-
таан Puumala, 
Dobrava/
Belgrade, 
Hantaan

«ГЛПС-
ПолиВак»

GLPS-PoliVak»
К Ф

F [60]

Пуумала, Хан-
таан Puumala, 
Hantaan

«ГЛПС-Вак»
GLPS-VAK К БПЛ

BPL [31]

Денге
Dengue

К Ф
F [61]

К Псорален
Psoralen [15]

Западный Нил
West Nile

HydroVax-
001WNV К H

2
O

2
[16]

Эбола
Ebola   К H

2
O

2
  [62]
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инактиватора при создании вакцин было предло-
жено группой исследователей под руководством 
Amanna I. в 2012 году [16]. Повреждение нуклеино-
вых кислот, в том числе образование одноцепочеч-
ных и  двухцепочечных разрывов в  геномной РНК 
или ДНК, является наиболее вероятным механиз-
мом необратимого процесса инактивации [29,77]. 

H
2
O

2
 существенно быстрее инактивирует ДНК 

и  РНК вирусов с  минимальным повреждением 
эпитопов, по сравнению с  БПЛ и  формалином, 
и  разлагается на нетоксичные продукты (воду 
и  кислород) [16]. Кроме того, вакцины против ви-
русов лимфоцитарного хориоменингита, желтой 
лихорадки, Западного Нила, натуральной оспы 
и оспы обезьян, инактивированные H

2
O

2
, показали 

высокий уровень нейтрализующих антител, а так-
же индуцировали Т-клеточный иммунный ответ на 
модели мышей [16]. В исследовании Dembinski J. L. 
и др. (2014) сравнивали антигенные и иммуноген-
ные свойства живого вируса гриппа и инактивиро-
ванного 3 % H

2
O

2
. Было показано, что инактивиро-

ванные вирусы сохраняли способность вызывать 
клеточные и  гуморальные иммунные реакции на 
уровне, аналогичном живым вирусам [46]. 

Инактивация вирусов бешенства [51] и  грип-
па [46] 3 % H

2
O

2
 происходит в  течение 2 часов, 

при этом сохраняются их антигенные и  имму-
ногенные свойства. В отличие от других хими-
ческих инактиваторов, таких как формалин или 
БПЛ, H

2
O

2
 может быть существенно или полно-

стью удалена из готового продукта в  виде пара 
в результате лиофилизации, оставляя после себя 
высокоиммуногенную, стабильную и  стерильную 
вакцину [16,29].

Доклинические испытания вакцины против ви-
руса Западного Нила, инактивированной H

2
O

2
,

 
под 

названием HydroVax-001WNV продемонстрировали 
высокий уровень вирус-специфичных нейтрализу-
ющих антител на модели 6–12-недельных мышей 
BALB/c [78,79]. Вакцина была испытана и  при-
знана безопасной и иммуногенной для трех видов 
животных, включая мышей, крыс Sprague-Dawley 
и  нечеловеческих приматов (Macaca mulatta) 
[16,79]. На основании доклинических результатов 
было проведено испытание фазы I этой вакцины 
[16]. Хотя результаты показали хороший профиль 
безопасности, иммуногенность была умеренной 
и  сопоставимой с  количеством антител, индуциро-
ванных другими кандидатными вакцинами против 
вируса Западного Нила [80,81]. Было также по-
казано, что иммунизация препаратом на основе 
вируса лимфоцитарного хориоменингита, инакти-
вированного 3 % H

2
O

2
 при 22 °C в  течение 4 ча-

сов, индуцирует клеточный иммунный ответ у мы-
шей линии C57BL/6 [82]. Была показана индукция 
гуморального иммунного ответа при иммунизации 
мышей BALB/c экспериментальным препаратом 
на основе хантавируса Пуумала, инактивированно-
го при 22 °C 3 % и 1,5 % H

2
O

2
 в течение 5 и 30 ми-

нут соответственно [31]. 

На сегодняшний день нет лицензированных 
вакцин, в  которых бы H

2
O

2
 использовалась в  ка-

честве инактиватора. Исследования продолжают-
ся, но внедрение нового инактивирующего агента 
потребует значительных усилий и  долгосрочных 
испытаний для подтверждения его эффективности 
и безопасности.

Физические методы инактивации
Наиболее распространенными физическими 

методами инактивации вирусов являются ультра-
фиолетовое (УФ-) и  гамма-лучевое облучение. УФ 
и  гамма-лучи относятся к  типу электромагнитно-
го излучения, которое отличается длиной волны 
и энергией фотонов. Оба вида лучей используются 
в науке, технике и медицине. 

Инактивация ультрафиолетовым облучением
В зависимости от диапазона длин волн уль-

трафиолетовое излучение подразделяется на три 
категории: УФ-A длинноволновые лучи (от 320 
до  400  нм), УФ-B средневолновые лучи (от 280 
до  320  нм) и  УФ-С коротковолновые лучи (от 200 
до 280  нм). Коротковолновое УФ-облучение из-
вестно как эффективный метод инактивации ви-
русов с  1940-х г. [83], и  его использование пред-
ставляет научный и практический интерес в связи 
с  удешевлением и  упрощением технологии произ-
водства вакцин. 

Коротковолновые УФ-лучи считаются бактери-
цидными в диапазоне 254 нм и могут поглощаться 
основаниями ДНК и РНК. Это приводит к образова-
нию фотодимеров между соседними пиримидино-
выми основаниями, особенно тимином, вследствие 
чего нарушаются репликация и  транскрипция ви-
руса в  клетках хозяина [84,85]. Подобные фото-
повреждения могут привести к деградации генома 
за счет увеличения давления на сахарофосфатный 
остов нуклеиновых кислот [85–87].

Чувствительность вируса к  ультрафиолетово-
му излучению определяется числом оснований 
в структуре нуклеиновой кислоты и типом вирусно-
го генома. Чем больше количество пар оснований, 
тем выше вероятность возникновения фотохими-
ческих повреждений. Аналогичное правило приме-
нимо и  к  различиям между РНК- и  ДНК-вирусами: 
наличие урацилов в  составе РНК снижает ее 
чувствительность к  воздействию ультрафиолета, 
по сравнению с  ДНК [86]. Двухцепочечные ДНК- 
и  РНК-вирусы проявляют большую устойчивость 
к УФ-облучению, чем вирусы с одноцепочечным ге-
номом. Возможно, из-за того, что во время инакти-
вации затрагивается одна цепь, а вторая действует 
как матрица, помогая ферментам хозяина восста-
навливать поврежденную цепь [88].

УФ-облучение может вызывать поперечные свя-
зи между вирусным геномом и  капсидными бел-
ками посредством фотохимической реакции остат-
ков аминокислот (особенно цистеина) с  урацилом 
и\или тимином [89]. УФ-излучение также может 



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

, №
 6

/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 
6

84

Обзор

Review

вызывать структурные изменения в вирусных кап-
сидных белках, что приводит к образованию фото-
продуктов. Воздействие УФ-облучения на вирусные 
белки происходит медленнее, чем на нуклеиновые 
кислоты. Длительное облучение способствует так-
же окислительной деградации белков, например, 
посредством образования карбонильных групп, что 
влияет на клеточные иммунные реакции [90,91]. 
На полную инактивацию вирусов УФ-лучами влия-
ют следующие параметры: количество белка, про-
зрачность раствора, расстояние от источника об-
лучения, интенсивность потока, время экспозиции 
и  толщина обрабатываемого слоя [29,92]. 

В экспериментах по инактивации вируса гриппа 
было показано, что для полной инактивации доста-
точно 6 минут без значительного повреждения его 
иммуногенных свойств [95]. 

Для экспериментальных препаратов на основе 
хантавирусов Пуумала, Хантаан и  Добрава/Сочи, 
инактивированных УФ-лучами, при толщине обра-
батываемого слоя 3 мм на расстоянии 24 см от 
источника облучения в течение 3 минут, наблюдали 
индукцию гуморального иммунного ответа у мышей 
BALB/c [30,31]. В исследованиях было показано, 
что хантавирус Син Номбр, обработанный УФ-
лучами в минимальной дозе (5 мВт/см2) в течение 
10  секунд, необходимой для подавления реплика-
ции, индуцировал экспрессию хозяином интерфе-
рон-стимулируемых генов, так же, как и после воз-
действия живого вируса, несмотря на нарушение 
целостности вирусной РНК [87]. При исследовании 
уровня экспрессии белков N, Gn и  Gc хантавиру-
сов методом вестерн-блот было показано, что УФ-
облучение не оказывает значительного влияния на 
них [94]. 

УФ-инактивация вирусов была протестирована 
при разработке экспериментальных ветеринарных 
вакцинных препаратов против геморрагической 
болезни кроликов [96], мышиного лейкоза штамм 
Cas-Br-M [97] и  репродуктивно-респираторно-
го синдрома свиней [98]. УФ-инактивированный 
штамм вируса лейкоза мышей Cas-Br-M (UV-Cas) 
индуцировал сильный клеточный иммунный ответ 
у новорожденных мышей линии NFS/N [97]. Кроме 
того, иммунизация свиней УФ-инактивированным 
препаратом вируса репродуктивно-респираторно-
го синдрома свиней индуцировала вирусспецифи-
ческие и  вируснейтрализующие антитела, которые 
были способны снижать виремию после заражения 
[98]. Однако не все препараты, инактивированные 
УФ-облучением, защищают от вирусной инфекции. 
Летальность среди кроликов, иммунизированных 
УФ-инактивированным препаратом вируса гемор-
рагической болезни кроликов (7,8 мВт/см²), со-
ставила 100  % в  течение 82 ч после заражения 
вирулентным штаммом, при этом антитела отсут-
ствовали [96]. Таким образом, основными пробле-
мами при использовании УФ-лучей остаются риски 
возможного повреждения продуктов или неспособ-
ности проникать в объемные вязкие жидкости [99]. 

Тем не менее, в  настоящее время многие 
из  проблем УФ-облучения становятся решаемы 
благодаря развитию технологий обработки с  ис-
пользованием реакторов. Есть реакторы непре-
рывного потока УФ-С лучей на основе спиральных 
трубок, которые способны инактивировать посто-
ронние агенты в плотных жидкостях, таких как сы-
воротка или плазма крови, при этом одновременно 
уменьшая повреждение белков [100,101]. Благо-
даря наличию длинных спиральных трубок вихри 
Дина обеспечивают непрерывное перемешивание 
жидкости и  равномерно распределяют продолжи-
тельность воздействия на нее непрерывного пото-
ка УФ-С лучей [102]. 

На сегодняшний день ультрафиолетовые лучи 
используются при производстве лицензированной 
антирабической вакцины КОКАВ против вируса бе-
шенства [103].

Инактивация гамма-облучением
Гамма-лучи (γ-лучи)  – вид ионизирующего из-

лучения, обладающий большой проникающей спо-
собностью. Гамма-облучение используют в  каче-
стве инактиватора с  50-х гг. прошлого века. Было 
показано, что именно генетический материал, а не 
белковые и  липидные оболочки, являются основ-
ной мишенью для γ-лучей [104].

Существует два механизма, с помощью которых 
гамма-излучение может инактивировать биологи-
ческий материал: прямое и  непрямое (косвенное) 
действие. Первое заключается в  непосредствен-
ном поглощении энергии излучения биологиче-
скими молекулами, что приводит к  смещению 
электронов и  разрыву ковалентных связей в  мо-
лекулах ДНК и РНК. Непрямое действие – влияние 
на объект активных свободных радикалов Н, ОН, 
НО

2
 и  молекулярных продуктов, например, H

2
O

2
, 

образующихся после разрыва ковалентных свя-
зей, которые повреждают белки, липиды и  другие 
важные компоненты клеток. Гамма-облучение вы-
зывает потерю вирусной инфекционности из-за 
различных повреждений структуры нуклеиновых 
кислот вирусов: разрыв водородных связей; по-
явление сшивок; двухцепочечных разрывов цепей 
РНК, ДНК с  небольшим влиянием на антигенную 
структуру и  целостность белка, в  отличие от хими-
ческих инактиваторов [31]. Количество азотистых 
оснований и  их последовательность в  РНК имеют 
решающее значение для определения чувстви-
тельности вируса к  гамма-облучению: чем больше 
целевых нуклеотидов, тем больше вероятность по-
вреждения генома нуклеиновой кислоты при дан-
ной поглощенной дозе [17]. 

В то же время существует возможность непо-
средственного повреждения вирусных белков при 
гамма-облучении. Это может быть объяснено обрат-
ной зависимостью между дозой облучения и  раз-
мером генома, где уменьшение размера генома 
сопровождается снижением эффективности облу-
чения. Кроме того, при увеличении дозы облучения 
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скорость денатурации вирусных белков будет уве-
личена. С другой стороны, существует вероятность 
выживания патогена в  ответ на снижение инакти-
вирующей дозы. Соответственно, оценка оптималь-
ной дозы инактивации считается одной из основ-
ных задач при приготовлении γ-инактивированных 
вакцин. Помимо размера генома, наличие оболоч-
ки и  размер вирусных частиц также влияют на их 
чувствительность к γ-облучению. Оболочечные ви-
русы, вероятно, более чувствительны к  гамма-об-
лучению, чем безоболочечные. Также крупнораз-
мерные вирусы более чувствительны к  гамма-об-
лучению, чем более мелкие [105]. 

Гамма-облучение было исследовано против ви-
русов ящура, лейкоза Раушера, простого герпеса 
[106], Ласса [107], Suid herpes (болезни Ауески) 
[108], гриппа [109], натуральной оспы [110], Эбо-
лы, Марбурга и Ласса [111].

Вирусы лейкоза Раушера и  простого герпеса 
инактивировались при дозе 25 кГр. Вирус ящура 
был инактивирован дозой 40  кГр и  использован 
в  качестве антигена при приготовлении вакцины, 
которая эффективно защитила крупный рогатый 
скот от заболевания [106]. Гамма-облучение в дозе 
50  кГр широко использовалось для инактивации 
высокопатогенных вирусов: Эбола, Марбург и пти-
чьего гриппа H5N1 [109]. Для экспериментального 
препарата на основе хантавируса Пуумала, инакти-
вированного γ-облучением дозой 0,132 кГр в  те-
чение 4 часов, наблюдали индукцию гуморального 
иммунного ответа у мышей BALB/c и  сирийских 
хомячков [31].

В исследовании McCormick JB. и  др. (1992) 
у  макак-резусов, иммунизированных инактивиро-
ванным гамма-облучением вирусом Ласса, были 
обнаружены антитела против трех основных вирус-
ных белков. Однако после заражения вирулентным 
штаммом у  всех обезьян развилась виремия, что 
привело к  летальному исходу [107]. Это, возмож-
но, было связано с  повреждением иммуногенных 
вирусных эпитопов из-за образования свободных 
радикалов. 

Инактивация вирусов γ-лучами может быть осу-
ществлена в  состоянии глубокой заморозки, что 
снижает образование свободных радикалов за 
счет минимизации радиоактивности воды [112]. 
Для этой цели во время облучения замороженные 
пулы вирусов хранятся на сухом льду, что являет-
ся большим преимуществом данного метода пе-
ред ранее упомянутыми. При использовании этой 
стратегии вирулицидный эффект гамма-облучения 
в первую очередь связан с типом и тяжестью раз-
рушений вирусного генома: разрывы одно- или 
двухцепочечных связей, поперечных связей и  де-
градация нуклеотидов [113]. В проведенном иссле-
довании с вирусом гриппа [109] было установлено, 
что облучение при низких температурах (с исполь-
зованием сухого льда) приводило к  меньшему по-
вреждению вирусной структуры, по сравнению 
с  облучением при комнатной температуре. Кроме 

того, однократная интраназальная иммунизация 
мышей линии BALB/c материалом, облученным 
на сухом льду в дозе 25 или 50 кГр, индуцировала 
сероконверсию и  обеспечивала полную защиту от 
летального заражения вирусом гриппа [109].

На сегодняшний день γ-лучи не используются 
при промышленном производстве инактивирован-
ных цельновирионных вакцин. 

Комбинированный метод инактивации
Существуют исследовательские проекты и  экс-

перименты, направленные на изучение возможно-
стей сочетания различных методов инактивации 
для улучшения ее эффективности и  снижения не-
гативного влияния на иммуногенность вакцины. 

Псорален+УФ
Фотоинактивация в  присутствии определенных 

химических агентов дает возможность инактивиро-
вать вирусы, не влияя на их антигенность. Фото-
химическая инактивация как ДНК-вируса (простого 
герпеса), так и  РНК-вируса (западный лошадиный 
энцефалит) с использованием производных псора-
лена была зарегистрирована более четырех деся-
тилетий назад [114]. 

Псорален – природное соединение класса кума-
ринов, простейший представитель линейных фура-
нокумаринов, являясь фотохимическим веществом 
растительного происхождения, свободно проника-
ет через фосфолипидные мембраны и  ковалентно 
связывается с  нуклеиновыми кислотами. Первич-
ными целями псораленов служат тимидиновые 
остатки в ДНК и урациловые остатки в РНК, эти мо-
лекулы образуют моноаддукты и  межцепочечные 
поперечные межмолекулярные связи. В отсутствие 
УФ-излучения они неактивны, но при воздействии 
длинноволнового УФ-излучения (320–380 нм) псо-
рален ковалентно сшивает остатки пиримидина, что 
приводит к инактивации вируса путем ингибирова-
ния репликации генома. Этот процесс инактивации 
является полным и  необратимым. Было выделено 
несколько производных псоралена и  получено не-
сколько синтетических аналогов с улучшенной рас-
творимостью в воде [115]. Одной из особенностей 
этого метода фотохимической инактивации явля-
ется взаимодействие псоралена только с  нуклеи-
новыми кислотами, сохраняя при этом белковые 
антигены относительно неизмененными [116]. 

Описано применение синтетического производ
ного псоралена 4››-аминометил-4,5›,8-триметилпсо
рален гидрохлорида (АМТ) для полного подавления 
репликации ротавируса в культуре клеток. Концен-
трация АМТ, необходимая для инактивации ротави-
русного препарата составляла 10 мкг/мл в течение 
50 мин или 40 мкг/мл в течение 10 мин, при этом 
сохраняя его антигенные структуры и  способность 
к  гемагглютинации [115]. Этот метод позволил по-
лучить структурно неповрежденные, но нереплици-
рующиеся ротавирусные частицы. Для инактивации 
других вирусов АМТ использовали в концентрации: 
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5–10 мкг/мл – для вируса иммунодефицита челове-
ка [117,118], 12 мкг/мл, добавляемых три раза в те-
чение 1 часа, – для аденовируса [119], 25 мкг/мл –  
для вируса саркомы Рауса [120].

RC Maves и др. (2010) сообщали об иммуноген-
ности инактивированного псораленом вируса Ден-
ге у мышей и приматов. У мышей, иммунизирован-
ных AMT-инактивированным вирусом, Т-клеточный 
ответ оказался аналогичным ответу на введение 
живого вируса [121]. 

В настоящее время изучают возможность ис-
пользования псоралена для разработки инактиви-
рованной четырехвалентной вакцины против ви-
руса Денге. Моновалентные и  четырехвалентные 
вакцины против вируса Денге, инактивированные 
псораленом, формируют у  мышей сопоставимые 
или более высокие титры нейтрализующих анти-
тел, по сравнению с  вакцинами, инактивирован-
ными формалином. Аналогичный результат проде-
монстрирован и у нечеловеческих приматов: после 
иммунизации четырехвалентной вакциной, инакти-
вированной псораленом, наблюдали существенно 
более высокие титры антител ко всем серотипам 
вируса Денге, по сравнению с вакциной, инактиви-
рованной формалином. Это подтверждает важную 
роль сохранности эпитопов оболочки вируса при 
инактивации псораленом [15].

Заключение
Каждый метод инактивации имеет свои преиму-

щества и  недостатки. Формальдегид, хоть и  много 
лет используется в  производстве вакцин, имеет 
ряд недостатков: продолжительный срок инактива-
ции от 15 дней и  более; обратимость его реакции 
с аминогруппами, что означает возможное восста-
новление инфекционной активности возбудителя 

при удалении избытка реагента из смеси или при 
ее разбавлении. БПЛ может воздействовать не-
посредственно на вирусную нуклеиновую кислоту 
и  блокировать репликацию вируса, не повреждая 
структуру и функции поверхностных белков. Кроме 
того, способность быстро гидролизоваться до не-
токсичной 3-гидроксипропионовой кислоты, а  так-
же непродолжительный срок инактивации являются 
его несомненными преимуществами. Альтернатив-
ными инактиваторами рассматриваются УФ- и гам-
ма-облучение, а  также H

2
O

2
. УФ-облучение необ-

ратимо воздействует на вирусные нуклеиновые 
кислоты, приводя к образованию димеров цикло-
бутан-пиримидина и  лишая вирус инфекционно-
сти. УФ-лучи воздействуют и  на вирусные белки, 
однако иммуногенные поверхностные эпитопы 
сохраняются. Гамма-облучение воздействует пре-
имущественно на генетический материал вируса, 
минимально повреждая его белки. Оно включает 
в  себя прямой и  косвенный механизмы повреж-
дения облучаемого материала. H

2
O

2
 быстро и не-

обратимо инактивирует РНК и ДНК вирусов с ми-
нимальным повреждением антигенной структуры, 
сохраняя способность к индукции как клеточного, 
так и гуморального иммунитета. При воздействии 
длинноволнового ультрафиолетового излучения 
псорален сохраняет поверхностные антигенные 
эпитопы, поскольку инактивация достигается на 
уровне нуклеиновых кислот, а  не на уровне бел-
ков. 

На сегодняшний день основными инактиватора-
ми в производстве лицензированных цельновири-
онных вакцин остаются формалин и БПЛ, вероятно, 
ввиду сложности и  затратности перерегистрации 
уже существующих, а  также регистрации новых 
вакцинных препаратов.
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Вирусные пандемии: история, причины, 
последствия и стратегии борьбы

   

   

Резюме

Актуальность. Вирусные пандемии представляют глобальную угрозу для здоровья населения и экономики и несут колос-

сальную нагрузку на системы здравоохранения многих стран. Исторические примеры, такие как Антонинова чума, «испанка» 

и  пандемия SARS-CoV-2, демонстрируют их разрушительное воздействие на демографию и социальную стабильность. Совре-

менные факторы, включающие урбанизацию, интенсивную миграцию населения, тесный контакт с животными и высокий темп 

изменчивости РНК-вирусов, повышают вероятность новых пандемий. Изучение истории, причин и  последствий пандемий, 

а также разработка стратегий борьбы с ними остаются приоритетными задачами эпидемиологии, вирусологии и   вакцино-

профилактики. Цель. Анализ накопленных данных в области эпидемиологических и вирусологических исследований, посвя-

щенных изучению географии, филогенетики, геоэпидемиологии РНК-вирусов, вызвавших наиболее масштабные вспышки 

заболеваемости за последнее столетие; оценка современных стратегий предотвращения и контроля пандемий с акцентом 

на роли эпидемиологического надзора. Материалы и методы. Проведен обзор научной литературы, включая исторические 

источники, эпидемиологические данные и результаты молекулярно-генетических исследований. Проведен анализ пандемий, 

вызванных вирусами гриппа А (H1N1, H2N2, H3N2), коронавирусами (SARS-CoV-1, MERS-CoV, SARS-CoV-2) и  филовиру-

сами (Эбола, Марбург). Изучены механизмы реассортации и мутаций РНК-вирусов, а также влияние антропогенных и био-

тических факторов на их распространение. Рассмотрены данные ВОЗ, российских и международных исследований, включая 

отечественную платформу VGARus для агрегирования данных о геномах циркулирующих вирусов SARS-CoV-2. Результаты 

и  обсуждение. Вирусы гриппа А и  коронавирусы обладают высоким пандемическим потенциалом из-за изменчивости, 

зоонозного происхождения и  способности к воздушно-капельной передаче. Пандемии XX–XXI веков, включая «испанку» 

(1918–1919) и SARS-CoV2 (2019–2025), оказали значительное влияние на демографию, экономику и развитие медицины. 

Филовирусы вызывают локальные вспышки с  высокой летальностью, но их эпидемический потенциал ограничен отсутствием 

воздушно-капельного пути передачи и эндемической формой существования. Современные технологии геномного надзора, 

такие как GISRS и VGARus, позволяют отслеживать эволюцию вирусов, благодаря чему становится возможным регулярное 

обновление штаммового состава вакцин. Пандемия COVID-19 подчеркнула важность цифровизации, телемедицины и опера-

тивных регуляторных мер с применением доступных ресурсов. Однако бессимптомное течение и  быстрая эволюция вирусов 

усложняют контроль за ситуацией развития вспышек подобных заболеваний. Заключение.  Вирусные пандемии остаются 

неизбежной угрозой, требующей комплексного подхода к их предотвращению и контролю. Успехи в вакцинопрофилактике, 

геномном надзоре и  цифровизации здравоохранения демонстрируют потенциал для минимизации последствий будущих 

пандемий. Критически важны международное сотрудничество, своевременные регуляторные меры и развитие национальных 

систем биобезопасности для оперативного реагирования на новые патогены.

Ключевые слова: эпидемия, пандемия, РНК-вирусы, вирусы гриппа, коронавирусы, SARS-Cov-2, филовирусы.
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Viral pandemics: history, causes, consequences and control strategies
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Abstract 

Relevance. Viral pandemics pose a global threat to public health and economics, placing an enormous burden on health systems in 

many countries. Historical examples such as the Antonine plague, the Spanish flu, and the SARS-CoV-2 pandemic, demonstrate their 
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devastating impact on demographics and social stability. Modern factors, including urbanization, intensive population migration, 

close contacts with animals, and a high rate of RNA virus variability, increase the likelihood of new pandemics. Analyzing the history, 

causes, and consequences of pandemics, as well as developing control strategies, remain priorities for epidemiology, virology, 

and vaccine prevention. Aim. To analyze accumulated data in the field of epidemiological and virological research on geography, 

phylogenetics, and geoepidemiology of RNA viruses that have caused the largest outbreaks of diseases over the past century; 

and to evaluate modern strategies for preventing and managing pandemics with a focus on epidemiological surveillance. Material 

and methods. The authors have reviewed scientific literature, including historical sources, epidemiological data, and findings of 

molecular genetic research. The analysis of pandemics caused by influenza A (H1N1, H2N2, H3N2) viruses, coronaviruses (SARS-

CoV-1, MERS-CoV, SARS-CoV-2) and filoviruses (Ebola, Marburg) has been undertaken. The mechanisms of reassortment and 

mutation of RNA viruses, as well as the influence of anthropogenic and biotic factors on their spread have been studied. WHO data, 

Russian and international studies, including the domestic VGARus platform for aggregating data on the genomes of circulating 

SARS-CoV-2 viruses, have been explored. Results and discussion. Influenza A viruses and coronaviruses have a high pandemic 

potential due to their variability, zoonotic origin, and ability to airborne transmission. Pandemics of the XX–XXI centuries, including 

the “Spanish flu” (1918-1919) and SARS-CoV2 (2019-2025), have demonstrated a significant impact on demographics, economics 

and medicine development. Filoviruses cause local outbreaks with high mortality, yet their epidemic potential is limited due to the 

lack of an airborne transmission mechanism and an endemic nature of their existence. Modern genomic surveillance technologies 

such as GISRS and VGARus, make it possible to monitor the development of viruses, allowing for regular updating of vaccine strains. 

The COVID-19 pandemic has highlighted the importance of digitalization, telemedicine, and operational regulatory measures with 

the use of available resources. However, the asymptomatic course and rapid evolution of viruses make it difficult to control the 

situation with outbreaks. Conclusion. Viral pandemics remain an unavoidable threat, requiring a comprehensive approach to their 

prevention and control. Advances in vaccine prevention, genomic surveillance, and health digitalization demonstrate a potential to 

minimize the effects of future pandemics. International cooperation, timely regulatory measures, and further development of the 

national biosafety systems for rapid response to new pathogens are critically important.

Keywords: epidemic, pandemic, RNA viruses, influenza viruses, coronaviruses, SARS-Cov-2, filoviruses.
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Инфекционные и паразитарные заболевания 
с древних времен неизменно сопровождают че-

ловеческую цивилизацию. Существует точка зрения 
о взаимоотношениях между человеком и микроор-
ганизмами, в соответствии с которой роль инфек-
ционных заболеваний в естественном природном 
балансе имеет важное значение. В соответствии 
с такой интерпретацией, питание всех животных за-
висит от других живых существ, и вид Homo sapiens 
не является исключением. Задачу совершенствова-
ния способов получения еды сопровождает другая 
проблема: как особи не погибнуть, будучи субстра-
том для микроорганизмов – вирусов, бактерий, гри-
бов. Некоторые микропаразиты, попав в организм 
человека, провоцируют тяжелые заболевания и вы-
зывают защитные реакции внутри его тела. В ряде 
случаев развитие событий носит характер эпиде-
мии и даже пандемии, при этом возможны как эли-
минация паразита из человеческой популяции, так 
и взаимная адаптация паразита и носителя с пре-
образованием типа их взаимоотношений в сторону 
симбиотической связи. 

В настоящее время признается, что инфекции 
в  форме локальных эпидемий и глобальных пан-
демий оказывают значимое влияние не только на 
социально-экономические аспекты в развитии от-
дельных стран, но и на ход истории человечества. 
Так, одна из первых наиболее крупных пандемий, 
упоминающихся в  летописях,  – Антонинова чума, 

продолжавшаяся более 15 лет (160–180 вв. н. э.), 
унесла жизни до 10 миллионов человек и нанесла 
серьёзный удар по экономикам задействованных 
стран. По мнению ряда историков, Антонинова 
чума фактически уничтожила Римскую империю 
[1,2]. 

Другой известной пандемией стала «испанка», 
бушевавшая в  1918–1919  гг. Заболевание было 
вызвано вирусом гриппа А серотипа H1N1 и пораз-
ило не менее 550 миллионов человек [3]. При ана-
лизе подведения итогов Первой мировой войны на 
Парижской мирной конференции историки отмеча-
ют, что «испанка», заразившая ключевых участников 
(и, прежде всего, американского президента Вудро 
Вильсона, который после перенесенного заболева-
ния так и не вернулся к полноценной деятельности), 
значительно повлияла на решения по устройству 
послевоенного мира [4]. 

С другой стороны, сложно не признать и по-
зитивные последствия локальных и глобальных 
вспышек инфекций: именно эпидемии и пандемии 
становились предпосылками для модернизации са-
нитарно-гигиенических мероприятий, разработки 
новых технологий, успехов в медицине и микробио-
логии, прогресса в индустрии и науке. Так, именно 
«испанка» дала мощный толчок к изучению вируса 
гриппа и созданию первой моновалентной проти-
вогриппозной вакцины в  1933 году [https://www.
medscape.com/viewarticle/812621].
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Вирусы с пандемическим потенциалом
Многие специалисты (вирусологи, эпидемио-

логи, инфекционисты) не сомневаются в  том, что 
следующая пандемия неизбежна; разнятся лишь 
мнения о том, когда она произойдет и какая имен-
но инфекция станет этому причиной. Большинство 
исследователей считают, что наиболее вероятными 
кандидатами в будущие пандемики являются одно-
цепочечные РНК- вирусы семейств Orthomixoviridae 
и Coronaviridae, в  связи с  тем, что именно эти се-
мейства обладают рядом характеристик, ставящих 
их на первое место среди наиболее опасных ин
фекций: 
1) высокая степень изменчивости, приводящая 

к приобретению новых свойств, 
2) способность к  воздушно-капельному способу 

передачи, 
3) являются зоонозными, 
4) обладают способностью расширять спектр хо-

зяев (птицы, млекопитающие, человек), что 
дает возможность для обмена генетическим 

материалом (реассортации) разных штаммов 
вирусов в  одном хозяине с  появлением новых 
вариантов, обладающих принципиально новы-
ми свойствами. 
Американскими исследователями университе-

та Эмори (штат Джорджия, США) в  экспериментах 
in vitro и in vivo было показано, что коинфицирова-
ние одного хозяина двумя штаммами вируса гриппа 
приводит к высокой реассортации (88,4%): доля ви-
русов с  генотипами реассортантов увеличивалась 
экспоненциально с  увеличением доли коинфици-
рованных клеток [5]. Наглядную иллюстрацию по-
явления реассортантов при инфицировании одно-
го хозяина разными вирусами на примере вируса 
гриппа в  2015 году представила международная 
группа исследователей [6]:

В современном обществе существуют дополни-
тельные антропологические факторы, повышаю-
щие риски появления новых вспышек опасных ин-
фекций, такие как отсутствие у людей иммунитета 
к новому патогену, высокий уровень урбанизации, 

Рисунок 1. Появление реассортантов при инфицировании разными вирусами одного хозяина
Figure 1. The emergence of reassortants during co-infection of one host with different viruses

А

Б

Реассортант

Вирус 1 Вирус 2

Реассортант

Сегменты 1 и 3 Сегмент 2
Вирус 1

Вирус 2

Примечание: На диаграмме А проиллюстрировано появление нового реассортанта в результате обмена генетическим материалом двух 
многокомпонентных родительских вирусов в одной клетке хозяина. На диаграмме Б показано филогенетическое несоответствие между 
сегментами 1 и 3 (слева) и сегментами 2 (справа) нового реассортанта и родительских вирусов [6].
Note: Diagram A illustrates the emergence of a new reassortant as a result of the exchange of genetic material between two multicomponent 
parental viruses in a single host cell. Diagram B shows the phylogenetic mismatch between segments 1 and 3 (left) and segment 2 (right) of the new 
reassortant and the parental viruses.
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тесный контакт с  животными (включая современ-
ные тенденции держать дома экзотических домаш-
них животных), интенсивная миграция населения 
между континентами земного шара, наличие ре-
гионов с  низким уровнем качества организации 
здравоохранения и отсутствием программ профи-
лактической вакцинации. Существует мнение, что 
причиной катастрофических эпидемий и пандемий 
является именно географический фактор: экспан-
сия патогенов из зоонозных источников в челове-
ческую популяцию с «наивным» иммунитетом [7]. 

Только за последнее столетие человечество пе-
режило шесть пандемий, пять из которых были вы-
званы вирусами гриппа А.

Вирус гриппа А
В 2018 г. в Москве на симпозиуме, посвященном 

выходу на рынок первой отечественной квадрива-
лентной вакцины против гриппа, доктор А.Д.М.Е. 
Остерхаус (Научно-исследовательский центр особо 
опасных инфекций, Ганновер, Германия), специали-
зирующийся на изучении зоонозных вирусных ин-
фекций разных регионов мира, представил обзор 
вирусологии и истории эволюции вируса гриппа, 
а также поделился накопленными результатами ис-
следований, обосновывая актуальность четырех-
валентных гриппозных вакцин [8]. Докладчик рас-
сказал, что существует три типа вирусов гриппа: А, В 
и С. Вирус гриппа С способен инфицировать людей 
и  свиней и  носит легкий транзиторный характер. 
Вирус гриппа А способен инфицировать как чело-
века, так и  животных, включая птиц, вирус грип-
па В – только человека. В человеческой популяции 
циркулируют две антигенно различающиеся линии 
вируса гриппа В – Виктория и Ямагата. До недав-
него времени считалось, что единственный хозяин 
вируса гриппа В – человек, однако с 1999 г. стало 
известно, что вирус В был изолирован от тюленей 
[9], а  в  последнее время появилась информация 
о передаче патогена домашним животным [10]. 
Остерхаус А.Д.М.Е., как специалист, наблюдающий 
за вирусами многие годы, отметил, что в эпидемио-
логическом плане вирус гриппа А – самый активно 
циркулирующий, наиболее контагиозный и ассоци-
ируется со всеми известными пандемиями грип-
па [8]. 

Вирусы гриппа А принято делить на подтипы 
в соответствии с сочетаниями в их составе двух по-
верхностных белков (антигенов) – гемагглютинина 
(Н) и  нейраминидазы (N) [8]. Идентифицировано 
18 различных подтипов гемагглютинина и 11 – ней-
раминидазы. Построение и изучение филогенетиче-
ских деревьев вирусов гриппа А и В показало, что 
для вирусов A(H1N1) и A(H3N2) характерен наибо-
лее интенсивный темп накопления нуклеотидных 
мутаций и  аминокислотных замен, чем для более 
стабильных вирусов гриппа В [11]. В зависимо-
сти от видовой принадлежности первоначального 
носителя вируса инфекции присваивают наиме-
нования, такие как «птичий грипп», «свиной» и  т.п. 

Вирусы зоонозного гриппа А существенно отлича-
ются от  человеческого, могут инфицировать чело-
века при контакте с зараженной пищей животного 
происхождения или непосредственно животными, 
но не обладают способностью передаваться от че-
ловека к человеку. 

За последние два десятилетия имеются данные о 
более чем полутора тысячах случаев заражения лю-
дей птичьим гриппом А(H5N1) и A(H7N9) при прямом 
контакте человека с  зараженной птицей, больше 
половины зараженных людей погибли [12]. Случаев 
заражения птичьим гриппом человека от человека 
не описано. Таким образом, единственный фактор, 
который до сих пор не дает инфекции стать глобаль-
ным бедствием, – отсутствие способности птичьего 
гриппа A стабильно передаваться от  человека че-
ловеку. В связи с этим принципиальным является 
вопрос о том, почему не происходит репликации 
и  распространения вируса в  человеческой попу-
ляции. В  поисках ответа на данный вопрос учены-
ми университета имени Эразма Роттердамского 
(Нидерланды) была проведена серия исследований 
ex vivo на культурах моноцитарных и альвеолярных 
макрофагов, полученных от здоровых доброволь-
цев, после инкубации с  тремя штаммами вируса 
гриппа А: A(H1N1), A(H3N2) и  высокопатогенным 
A(H5N1). Исследования показали, что высокопа-
тогенный вирус A(H5N1), в отличие от штаммов се-
зонного гриппа, не размножается в верхних дыха-
тельных путях, а способен реплицироваться только 
в легких, что определяется различиями в сродстве 
к сиаловым рецепторам клеток хозяина гемагглю-
тинина человеческого и птичьего штаммов [13]. 

В экспериментах in vivo в модели хорьков было 
показано, что для того, чтобы вирус гриппа A(H5N1) 
приобрел способность к воздушно-капельной пере-
даче, достаточно возникновения всего пяти мута-
ций в его геноме: две из них усиливают способность 
вируса к  репликации, одна увеличивает термола-
бильность гемагглютинина и  снижает рН, что об-
легчает проникновение вируса через клеточную 
мембрану; две мутации приводят к  модификации 
гемагглютинина, обеспечивая вирусу птиц способ-
ность связываться с  теми же сиаловыми рецеп-
торами, что и  вирус гриппа человека. По мнению 
исследователей, такая «генетическая дистанция» 
в пять мутаций не кажется большой, учитывая спо-
собность вирусов к  сочетанному инфицированию 
одного хозяина. Биологическое и математическое 
моделирование показывает: иммунная система 
здорового человека справляется с  инфекцией, 
полностью элиминируя вирус, в  то время как ор-
ганизм людей с  иммунодефицитом потенциально 
способен стать резервуаром для появления ново-
го мутантного штамма с  высоким пандемическим 
потенциалом [14]. Если принять во внимание со-
временную тенденцию к увеличению доли населе-
ния с  первичными и  вторичными иммунодефици-
тами, вероятность такого сценария значительно 
возрастает.
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Неожиданности могут преподносить и сезонные 
вирусы гриппа А, инфицирующие человека благо-
даря своей способности к постоянным изменениям 
генома. Вирусологи классифицируют такие измене-
ния как дрейф и шифт генов. Примером дрейфа (то-
чечных мутаций, не меняющих кардинально свойств 
вируса) могут служить ежегодные эпидемии гриппа, 
протекающие с разной интенсивностью и сопровож
дающиеся разными уровнями заболеваемости. 
Примером антигенного шифта (значительные ге-
нетические изменения, ассоциированные с приоб-
ретением вирусом новых свойств, например, по-
явление абсолютно нового антигенного варианта 
вируса, который может вызвать пандемию) может 
служить появление в  2009 году нового пандеми-
ческого штамма A(H1N1)California/2009pdm, воз-
никшего в Северной Америке и быстро распростра-
нившегося затем по всему миру. Филогенетический 
анализ показал, что штамм, названный «свиным 
гриппом», включал генетические фрагменты четы-
рех вирусов гриппа: человеческого, птичьего и двух 
вирусов свиного гриппа [15]

Пандемии XX–XXI столетий,  
вызванные вирусом гриппа А

В XX–XXI веках человечество пережило пять 
пандемий гриппа А. Наиболее значимое влияние 
имела пандемия, вызванная гриппом А(H1N1), на-
чавшаяся в  1918  году, получившая название «ис-
панка» и ставшая самой смертоносной. По разным 
оценкам, инфекция унесла жизни от 20 до 100 мил-
лионов преимущественно молодых людей в возрас-
те 20–40 лет, что значительно превысило челове-
ческие потери в первой и второй мировых войнах. 
Проведенный современными вирусологами анализ 
реконструированного пандемического штамма 
гриппа A(H1N1) показал, что он не является виру-
сом гриппа свиней или птиц и возник не путем ре-
ассортации, а  прошел долгий эволюционный путь 
в организме человека [16]. Результатом пандемии 
«испанки» стало сокращение на 10 лет роста чис-
ленности человеческой популяции. Более поздние 
пандемии гриппа А в 20-м веке были менее продол-
жительными, обладали относительно умеренной па-
тогенностью и значительно меньшей летальностью: 
в  пандемию «азиатского» («сингапурского») гриппа 
1957–1958 года, начавшуюся в Сингапуре, вызван-
ную штаммом гриппа A(H2N2), наиболее уязвимыми 
группами оказались дети школьного возраста и по-
жилые люди; «гонконгский» грипп 1968–1969  гг., 
вызванный штаммом гриппа A(H3N2) в 1968 г. по-
ражал преимущественно пожилых людей; по  раз-
ным оценкам, эти две пандемии унесли жизни 
1–4 млн человек каждая. Штамм вируса гриппа 
A(H2N2), вызвавший пандемию в  1957 г., предпо-
ложительно, появился в  результате реассортации 
вируса гриппа человека и гриппа птиц: ген, кодиру-
ющий белок РВ1, имел сходство с этим же геном ви-
руса гриппа птиц [17]. По данным советских ученых, 
изучение рецепторной области гемагглютинина 

пандемических штаммов 1968  года выявило ха-
рактеристики, типичные для человеческого гриппа 
[18]. Пандемия «русского гриппа», вызванная штам-
мом A(H1N1) в 1977 г. в Северном Китае, была уме-
ренной и носила самый щадящий характер (унесла 
жизни около 700  тыс. человек, что чуть больше 
смертности от ежегодных эпидемий, составляющей 
до 650  тыс. человек); погибали преимущественно 
люди младше 20 лет. Причина в том, что вирус грип-
па A(H1N1) прекратил циркуляцию в человеческой 
популяции в  1957 г., поэтому в  большей степени 
к  инфекции были восприимчивы люди, родившие-
ся после 1957 года и не имевшие контакта с этим 
штаммом. В связи с  повсеместным распростране-
нием и высокой вирулентностью данную эпидемию 
определили как пандемию. Далее наступила пауза 
продолжительностью более тридцати лет, инфекция 
ограничивалась ежегодными сезонными вспышка-
ми низкой и средней интенсивности. 

В марте 2009 г. в Мексике вблизи г. Мехико воз-
никла эпизоотия гриппа свиней, был выделен вирус 
свиного гриппа A(H1N1); в  результате эпизоотии 
этот апатогенный вирус свиней приобрел вирулент-
ность. Выявлено также, что вирус, вызвавший эпи-
зоотию среди животных, способен инфицировать 
людей и передаваться от зараженных людей здоро-
вым. В апреле 2009 года Центр по контролю и про-
филактике заболеваний (CDC USA) подтвердил на-
личие фебрильного респираторного заболевания 
у двух детей в Южной Калифорнии и Техасе, вызван-
ного новым штаммом вируса гриппа А(H1N1) [19]. 
Выделенные вирусные изоляты были невосприим-
чивы к  противовирусным препаратам амантадину 
и ремантадину и содержали новые генетические ва-
рианты, включавшие фрагменты РНК свиного виру-
са гриппа, циркулировавшего в США среди свиней 
с 1999 года, фрагменты РНК вируса свиного грип-
па Европейского происхождения и фрагменты РНК 
птичьего вируса гриппа. Уже 11 июня 2009  года 
ВОЗ сообщила примерно о 30 тысячах случаев за-
болевания в 74 странах мира, объявив начало пан-
демии [20]. К июлю 2009 года вирус циркулировал 
уже в 137 странах (включая Россию) и вызвал за-
болевание у 94 512 человек, из которых 429 умер-
ло. К началу октября 2009 года общее количество 
людей, инфицированных новым вирусом, состави-
ло 378 223, из них умерло 4 525 [21]. Новый реас-
сортант, ставший причиной пандемии, был верифи-
цирован как A/California/04/2009 (H1N1), получив 
название «свиной грипп». Показатели смертности 
выросли в  три раза, достигнув в  октябре более 
1% (на порядок выше, чем при сезонном гриппе). 
Наивысшую смертность регистрировали среди бе-
ременных женщин, лиц с  хроническими соматиче-
скими заболеваниями, молодых людей (в возрасте 
до 25 лет), детей. 

Первый случай заболевания в  России был за-
фиксирован 21 мая 2009  года у  россиянина, при-
бывшего из США; последующие случаи инфекции 
у  россиян, вернувшихся из Италии и  США, были 
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зарегистрированы в начале июня. По данным спе-
циалистов НИИ вирусологии им. Д.И. Ивановского, 
проводивших сбор и анализ данных по заболевае-
мости данным патогенетическим агентом, экспо-
ненциальный рост заболеваемости в  России при-
шелся на период с  августа по декабрь 2009  года. 
К началу декабря 2009  года количество только 
установленных случаев инфицирования новым 
пандемическим штаммом вируса гриппа A(H1N1) 
составило 3052, от пациентов было выделено 202 
штамма, в том числе от умерших с диагнозом «пнев-
мония». Все российские штаммы были чувствитель-
ны к  озельтамивиру, в  то время как в  ряде стран 
мира регистрировали штаммы, невосприимчивые 
к данному противовирусному препарату [22]. В на-
стоящее время вирус гриппа A(H1N1)pdm09  про-
должает циркуляцию в  человеческой популяции 
в качестве сезонного штамма, при этом вирусологи 
фиксируют появление его новых мутантных вари-
антов, отмечая, что в ряде случаев новые мутации 
увеличивают пневмотропность, что повышает веро-
ятность тяжелого течения и летального исхода [23].

Вспышки и пандемия,  
вызванные коронавирусами (COVS)

SARs, MERS и  SARS-Cov-2  – РНК-содержащие 
коронавирусы семейства Coronaviridae, представ-
ляющие собой зоонозные инфекции, способные 
поражать дыхательную, желудочно-кишечную, 
центральную нервную систему человека и  других 
млекопитающих, птиц и  земноводных. С момента 
первого упоминания в  1931 г. и  до начала 21-го 
века коронавирусы не были объектом пристально-
го внимания вирусологов с точки зрения серьезной 
опасности для человека. До 2002 г. были известны 
только два коронавируса: HCoV-ОС43 и HCoV-229Е, 
они считались частью сезонного спектра патогенов 
(до 15 % от всех зарегистрированных случаев острых 
респираторных вирусных заболеваний). Все изме-
нила первая эпидемия, начавшаяся в марте 2003 г. 
[24], вызванная вирусом SARS-CoV-1 (Severe acute 
respiratory syndrome coronavirus), который появился 
в результате рекомбинации коронавирусов у лету-
чих мышей. Впоследствии данным вирусом были 
инфицированы пальмовые циветты, ставшие, как 
предполагается, источником заражения человека, 
в  организме которого произошла адаптация виру-
са, обеспечившая его способность размножаться 
и передаваться от человека к человеку [25]. 

Начало первой вспышки SARS-CoV-1 было за-
регистрировано в  ноябре 2002 года в  Китае, 
в г. Фошан, впоследствии вирус стал причиной бы-
стро распространяющейся эпидемии, приведшей 
к более чем 8000 случаев заражения в 29 странах 
мира, из них 774 (9,6 %) были со смертельным ис-
ходом [26]. Вспышка новой инфекции в 2002 г. по-
казала эпидемический потенциал этого семейства 
РНК-вирусов. Белорусскими специалистами был 
проведен филогенетический анализ полноразмер-
ных геномов SARS-CoV-1 из разных регионов мира, 

который позволил выделить 4 кластера – китайский 
(образцы из КНР), азиатско-европейский (образцы 
из Сингапура и  Европы), азиатский (образцы из 
Тайваня), американский (образцы из США) – и уста-
новить их близкое родство. На основании полу-
ченных результатов исследователи сделали вывод 
о том, что коронавирус SARS-CoV-1 обладал низкой 
контагиозностью и широко не распространился по 
миру. Вспышка завершилась в 2003 г. [27]. 

Информация о  выявлении другого представи-
теля этого семейства, представляющего угрозу 
для здравоохранения, впервые появилась на сай-
те ВОЗ 25 сентября 2012 г., когда было сообщено 
о  двух случаях новой тяжелой инфекции, один их 
которых закончился летальным исходом. У больных 
отмечали лихорадку, респираторные симптомы, но-
совое кровотечение, пневмонию, острую почечную 
недостаточность. В обоих случаях заболевание ас-
социировалось с постоянным пребыванием в стра-
нах Аравийского полуострова или посещением 
их. Секвенирование полученного из клинических 
проб возбудителя в  Медицинском Центре Эразма 
Роттердамского (ЕМС) в г. Роттердам (Нидерланды) 
позволило установить, что новый человеческий 
коронавирус NCoV («коронавирус  – возбудитель 
Ближневосточного респираторного синдрома 
MERS-Cov) генетически подобен штамму SARS-
CoV-1 [28]. Описано, что чаще заражение людей 
данным вирусом происходило от верблюдов, полу-
чивших вирус от летучих мышей и  служивших ре-
зервуаром данного патогена [29]. Позже появилась 
информация о  случаях заболевания членов одной 
семьи, вызванного коронавирусом MERS, что яви-
лось первым свидетельством передачи этой инфек-
ции от больного человека здоровому [30]. 

В 2013–2016 гг. случаи MERS регистрирова-
ли в  государствах, расположенных на Аравийском 
полуострове, а  также на Европейском континенте 
(в Великобритании, ФРГ, Греции, Италии, Франции, 
Бельгии, Нидерландах, Люксембурге, Алжире), 
в  Египте, США, Австралии, Южной Корее, Китае. 
С  2012 г. по 31 января 2020 г. было зарегистри-
ровано 2519  случаев коронавирусной инфекции, 
вызванной вирусом MERS-CoV, из которых 866 за-
кончились летальным исходом [31]. Таким образом, 
вирус продолжает циркулировать, вызывая новые 
случаи заболевания. По данным российских виру-
сологов, опубликовавших информацию о  циркуля-
ции MESR-Cov в 2023 году, в глобальном масштабе 
число подтвержденных случаев MERS, зарегистри-
рованных в  ВОЗ с  2012 года, составляет 2605, 
включая 936 связанных с ним смертей [32].

РНК вируса SARS-CoV-2 впервые была выявле-
на в начале декабря 2019 года у пациента с пнев-
монией. По официальной информации, «нулевой» 
пациент был госпитализирован 8  декабря 2019  г. 
в  г. Ухань, провинция Хубэй (Китай) [33]. В конце 
декабря 2019  года ВОЗ была оповещена о  не-
скольких случаях вирусной пневмонии, вызванной 
неизвестным патогеном. Седьмого января 2020 г. 
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информация о новом вирусе подтвердилась, а сам 
патоген был идентифицирован как представитель 
семейства коронавирусов. В январе 2020 г. ВОЗ 
сообщила о вспышке заболевания, вызванной ви-
русом SARS-CoV-2, а 11 марта 2020 г. охарактери-
зовала распространение инфекции как пандемию. 
Новый патоген был назван SARS-CoV-2 в  связи 
с высоким сходством генетической последователь-
ности с предшественником SARS-CoV-1 (79 % гомо-
логии) и стал первым коронавирусом, получившим 
пандемическую классификацию. Молекулярно-
генетический мониторинг циркуляции вируса SARS-
CoV-2, осуществляемый международным научным 
сообществом, в  ходе развития пандемии выявил 
несколько вариантов вируса, вызывающих, в соот-
ветствии с критериями ВОЗ, беспокойство («variants 
of concern»), требующих особого внимания: это 
Альфа (ранее известный как «британский», В.1.1.7), 
Бета («южноафриканский», В.1.351), Гамма («бра-
зильский», Р.1), Дельта («индийский», В.1.617.2) 
и  Омикрон (B.1.1.529). Все они имели значимые 
мутации, определяющие эволюцию вируса в сторо-
ну повышения контагиозности, репликативной спо-
собности, патогенного потенциала и  способности 
уходить от иммунного ответа. 

Авторами крупного эпидемиологического иссле-
дования, проведенного на базе ЦНИИ Эпидемио
логии Роспотребнадзора, на основании анализа 
данных о  заболеваемости и  динамики появления 
новых геновариантов вируса за период с  марта 
2020 года по апрель 2023 года, собранных при по-
мощи российской платформы VGARUS-Cov-2, выде-
лено шесть периодов циркуляции вируса, которые 
значительно различаются по интенсивности, уров-
ню заболеваемости и летальности. Авторы отмеча-
ют, что пандемия SARS-CoV-2 стала наглядной ил-
люстрацией теории саморегуляции паразитарных 
систем академика В.Д. Белякова, согласно которой 
при взаимодействии системы «паразит-хозяин» обе 
стороны проявляют определенные свойства: пара-
зит – патогенность, хозяин – восприимчивость. При 
этом популяция паразита неоднородна по патоген-
ности, а популяция хозяина – по восприимчивости. 
В ходе взаимодействия системы «паразит-хозяин» 
ее свойства меняются (паразит может изменять 
уровень патогенности, а хозяин – уровень воспри-
имчивости). Такое взаимодействие «паразит-хозя-
ин» носит фазовый характер и  обусловливает ха-
рактер эпидемиологического процесса [34]. 

В докладе ВОЗ [35] отмечается, что продолжение 
циркуляции вируса среди людей и животных может 
привести к возникновению его новых опасных ва-
риантов. В настоящее время вирус SARS-CoV-2 про-
должает циркулировать в человеческой популяции. 
В течение 28-дневного периода – с  6 января по 
2 февраля 2025 года – 23 страны сообщили о слу-
чаях смерти от COVID-19, а 83 страны – о случаях 
регистрации COVID-19. Согласно предоставленным 
данным, за 28-дневный период было зарегистри-
ровано более 147 000 новых случаев заболевания 

и  около 4500 новых случаев смерти, что на 28  % 
больше, чем за  предыдущий 28-дневный период 
( 9 декабря 2024 г. по 5 января 2025 г.). 

Другие РНК-вирусы, не обладающие 
способностью к воздушно-капельной передаче, 
но вызывавшие вспышки заболеваний  
в ХХ–ХXI вв.

Филовирусы
Семейству РНК филовирусов Filoviridae принад-

лежат вирусы Марбург, Эбола, Зика. Представители 
этого семейства, как и  коронавирусы, относятся 
к  одноцепочечным РНК-вирусам и  представляют 
собой зоонозные инфекции, спорадически попа-
дающие в  человеческую популяцию преимуще-
ственно посредством прямого контакта либо через 
укусы насекомых. Вирусы данного семейства не об-
ладают настолько высокой способностью к  реас-
сортации и  воздушно-капельному пути передачи, 
по сравнению с вирусами гриппа А. Тем не менее, 
вспышки инфекций в отдельных регионах земного 
шара в 20-м и 21-м столетиях позволяют относиться 
к представителям данного семейства с определен-
ной долей настороженности. 

Филовирусы известны как возбудители тяжелых 
геморрагических лихорадок с  высоким уровнем 
смертности у  людей. Согласно последнему пере-
смотру таксономии филовирусов Международным 
комитетом по таксономии вирусов (МКТВ) [https://
ictv.global/report/chapter/filoviridae/filoviridae], се-
мейство включает 16  вирусов из 8  родов, наибо-
лее изученными из которых являются вирусы Эбола 
и  Марбург (MARV), поскольку именно они стали 
причиной возникновения серьезных вспышек ин-
фекции. Оба вируса имеют сходную структуру, вы-
зываемые ими заболевания близки по патогенезу, 
клиническим проявлениям, тяжести и исходу. В аре-
ал инфекций входят Африка, Южная и Центральная 
Европа, Юго-Восточная Азия, Китай. Природным 
резервуаром филовирусов являются плодоядные 
млекопитающие – крыланы [36]. Крыланы выде-
ляют вирус в окружающую среду со слюной, мочой, 
испражнениями; сбрасывают с  деревьев недо-
еденные фрукты, подбираемые другими животными 
(обезьянами, антилопами, свиньями), которых люди 
отлавливают на пропитание. Филовирусы быстро 
адаптируются в организме парнокопытных, особен-
но свиней [37]. Инфекция у свиней приводит к раз-
витию геморрагической пневмонии, при этом вирус 
аккумулируется в том числе в верхних отделах респи-
раторного тракта, вследствие чего легко передается 
от зараженных особей интактным. Дополнительно, 
сами крыланы активно употребляются в пищу мест-
ными жителями. Таким образом, человек, высшие 
приматы и другие млекопитающие выступают проме-
жуточными хозяевами филовирусов.

По результатам совместной работы российские 
и гвинейские научные коллективы [38] в 2017 г. пред-
ставили описание четырех типов эпидемических 
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вспышек филовирусных лихорадок: спелеологиче-
ского, лесного, деревенского и городского, а также 
возможные направления трансформации в процес-
се их развития и масштабирования. Эпидемические 
вспышки спелеологического типа возникают при 
посещении людьми пещер, в  которых рукокрылые 
скапливаются на дневки в  больших количествах. 
Вероятнее всего, филовирусы присутствуют в части-
цах высохших экскрементов, что приводит к  зара-
жению человека в результате их вдыхания или по-
падания на поверхность кожи (особенно при наличии 
кожных повреждений). В качестве примера иссле-
дователи приводят историю заражения 56-летнего 
французского спелеолога вирусом Марбург в пещере 
Китум (гора Элгон) на границе Кении и Уганды, скон-
чавшегося в госпитале г. Найроби (Кения, Восточная 
Африка). Спелеолог заразил лечащего врача Шем 
Мусокия (Shem Musoke), которому посчастливи-
лось выжить и  стать источником изоляции штамма 
MMARV-Musoke, названного в его честь. Лесной тип 
эпидемии имеет место в лесных деревнях. Сами кры-
ланы при этом редко становятся источником зараже-
ния, но от них часто заражаются обезьяны, а упавшие 
на землю контаминированные фрукты становятся ис-
точником заражения животных, на которых охотятся 
жители лесных деревень. Поскольку такие деревни 
достаточно изолированы, большинство эпидемиче-
ских вспышек этого типа ограничены и остаются ма-
лоизвестными. Деревенский тип эпидемии возникает 
в тех случаях, когда сельскохозяйственные плантации 
подступают вплотную к  лесным массивам или вкли-
ниваются в них. Крыланы быстро изменяют свое по-
ведение, предпочитая кормиться на плантациях, где 
фрукты более высокого качества и  более доступны. 
Это повышает вероятность, во-первых, контамина-
ции сельскохозяйственной продукции, а во-вторых – 
заражения людей в  результате охоты на крыланов 
(которые в  странах Африки широко используются 
в  пищу). Городской тип эпидемии возникает в  насе-
ленных пунктах с  высокой плотностью населения. 
Источником вируса, который передается контактным 
и контактно-бытовым путем через все биологические 
жидкости (кровь и  ее продукты, мочу, кал, рвотные 
массы, слюну, слезы, пот), являются больные люди. 
Подчеркивается, что в сперме и  тканевых макрофа-
гах филовирусы могут находиться, не вызывая клини-
ческих проявлений, до 2–3 месяцев от начала инфи-
цирования организма. Авторы обращают внимание 
на то, что тип эпидемии может изменяться в процессе 
ее развития. Например, эпидемия в Западной Африке 
в 2013–2016 гг. зарождалась как деревенская эпи-
демия, затем расширялась как серия городских эпи-
демических вспышек и, наконец, трансформирова-
лась в обширную эпидемию городского типа [39].

Вирус Эбола
Вирус Эбола обладает высокой летальностью, 

и  без лечения до 90 % случаев заканчиваются 
фатальным исходом. С  момента выделения па-
тогена и  до настоящего времени известно более 

25  вспышек болезни в  странах Западной Африки, 
вызванной вирусом Эбола [40]. Крупную вспыш-
ку инфекции регистрировали с декабря 2013 года 
по март 2016 года. Она привела к 28 652 случаям 
заражения и  11  325  смертям в  10 странах, при 
этом 99 % смертей пришлось на соседние Гвинею, 
Сьерра-Леоне и  Либерию. Авторы научной рабо-
ты, посвященной этой проблеме, отмечали, что это 
была первая вспышка вируса за пределами его аре-
ала обитания в  Восточной и  Центральной Африке 
[41]. Крупный масштаб эпидемии и  большое коли-
чество выживших позволили получить новую важ-
ную информацию об этой инфекции. Известно, что 
у  людей, переболевших вирусом Эбола, часто ре-
гистрируют серьезные отставленные осложнения, 
такие как артралгия, слабость, потеря слуха, невро-
логические нарушения, увеит. Дополнительно стало 
известно, что даже после клинического выздоров-
ления вирусная РНК способна длительное время 
(до нескольких месяцев) сохраняться в  организме 
человека в так называемых иммунологически при-
вилегированных областях (ЦНС, ткани глаза, семен-
ники) [42,43–45]. 

В настоящее время отсутствует информация 
о  том, способна ли РНК вируса при персистенции 
передаваться другим людям и  существует ли вза-
имосвязь между персистенцией вируса и  отстав-
ленными осложнениями после болезни. Ученые 
ФГБУ «НИЦЭМ имени академика Н. Ф. Гамалеи» 
Минздрава России на основании результатов ряда 
исследований сделали предположение, что изна-
чально зоонозный вирус не способен реплици-
роваться в  человеческом организме, и  формиро-
вание фатальных адаптационных мутаций вируса 
Эбола происходит непосредственно в  популяциях 
людей и приматов, приводя в дальнейшем к разви-
тию вспышек болезни, вызванной вирусом Эбола 
(БВВЭ) среди людей [46]. От человека к  человеку 
вирус Эбола распространяется при прямом контак-
те (через поврежденную кожу или слизистые обо-
лочки) с кровью или с биологическими жидкостями 
больного человека либо через инфицированные им 
предметы. 

Анализ клинически подтвержденных случаев 
БВВЭ в  республике Гвинея за период с  10 фев-
раля по 25  августа 2014 г. позволил определить 
интенсивность передачи возбудителя в  различ-
ных коллективах (члены семьи, медицинские ра-
ботники) на  территории вспышки инфекции: один 
больной БВВЭ инфицировал в  среднем 2,3 чело-
века (от 1,6  до 3,2 с  уровнем вероятности 95 %). 
Подчеркивается, что даже при соблюдении требо-
ваний безопасности при работе с  инфекционны-
ми больными риск заражения медицинского пер-
сонала, осуществляющего уход за больным БВВЭ, 
достаточно велик. По заключению российских 
специалистов «48  Центрального научно-исследо-
вательского института Министерства обороны», 
при отсутствии задержки в  выявлении болезни 
и  соблюдении всех требований безопасности при 
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работе с  возбудителями особо опасных инфекций 
возможно появление не более одного вторичного 
больного из числа медицинского персонала, осу-
ществляющего лечение и уход за первичным боль-
ным. При несвоевременном выявлении болезни 
и несоблюдении требований безопасности возмож-
но заражение от 3 до 5 человек из числа членов се-
мьи и родственников больного, медицинского пер-
сонала, участников похорон больного [47].

Вирус Марбург (MARV)
В августе 1967 г. в  Марбурге, Франкфурте 

и  Белграде одновременно заболели сотрудники 
биологических институтов – 31 человек (25 первич-
ных случаев, 6  – вторичных), 7 из которых погиб-
ли; ещё один вторично инфицированный сотрудник 
был диагностирован ретроспективно. Источником 
заболевания, вызванного вирусом, впоследствии 
названным вирусом Марбург (MARV) явились мар-
тышки (Chlorocebus aethiops), импортированные 
из  Уганды одной партией. Кумулятивная леталь-
ность в  данных вспышках составила 22 %. Анализ 
европейских вспышек показал, что после 2–3 пе-
редач MARV от человека человеку его патогенность 
резко снижалась [48]. Вторая вспышка лихорадки 
Марбурга (ЛМ) произошла в  1975  г. в  Зимбабве. 
С  1975  по 1997 г. регистрировали только спора-
дические вспышки этой инфекции, и только на аф-
риканском континенте; было выявлено 474 случая 
заболевания при 377 смертельных исходах (леталь-
ность 79,5 %) [48]. Кроме описанной выше вспыш-
ки 1967 г., случаи заноса лихорадки Марбурга (ЛМ) 
из Африки на другие континенты были зарегистри-
рованы дважды: в  2008  г. возбудитель был выяв-
лен в США и Нидерландах [49]. В дополнение к этим 
случаям заболевания известно о  28  случаях вну-
трилабораторного заражения MARV (в том числе – 
4 в России), бóльшая часть инфицированных погиб-
ла [50]. В связи с  тем, что летальность, связанная 
с этим заболеванием, а также количество заболев-
ших изначально были существенно ниже, чем при 
вспышках лихорадки Эбола (до 90 %), долго счита-
ли, что ЛМ гораздо менее опасна. Представление 
об опасности MARV было пересмотрено после круп-
ных вспышек в Демократической Республике Конго 
(ДРК) в  1998–2000 гг. и  затем после крупнейшей 
зарегистрированной вспышки в  Анголе в  2004–
2005 гг. Общее количество (469 случаев) и высокая 
летальность (83 % в ДРК и 90 % в Анголе) показали, 
что ЛМ может представлять столь же большую угро-
зу здоровью населения, что и лихорадка Эбола [51]. 

По мнению российских инфекционистов, в Рос
сии отсутствуют эндемичные очаги и  переносчики 
вируса Эбола и  вируса Марбург, система здраво-
охранения и  эпидемиологического мониторинга 
обладает всеми необходимыми ресурсами и компе-
тенциями для выявления и контроля завозных ин-
фекций, поэтому случаи БВВЭ и ЛМ на территории 
нашей страны ограничены эпизодами «завоза» бо-
лезни из-за рубежа.

Обсуждение
В этой обзорной статье рассмотрены далеко 

не  все вирусы, вызывающие настороженность 
у профессионалов. В специализированной литера-
туре также обсуждаются как относительно новые 
зоонозные вирусы, ставшие причиной локальных 
вспышек в последние десятилетия (вирус Денге, ви-
рус Зика, вирус Конго-Крымской лихорадки, вирус 
Чикугунья и др.), так и давно известные, считавши-
еся до недавнего времени побежденными (оспа, 
корь). На сайте ВОЗ в  июле 2024 года обновлен 
документ «Приоритизация патогенов: научная осно-
ва готовности к  эпидемическим и  пандемическим 
исследованиям» (Pathogens prioritization a scientific 
framework for epidemic and pandemic research 
preparedness), в котором на основании анализа на-
копленных данных мониторинга более чем 29  се-
мейств вирусов излагаются результаты глобального 
процесса приоритизации патогенов [52]. Обращает 
на себя внимание тот факт, что значительную долю 
кандидатов представляют именно РНК-вирусы. 

В крупном международном исследовании, опу-
бликованном в 2024 г., ученые Китая и Великобри
тании проводили построение филогенетических 
деревьев РНК-вирусов и последующий анализ воз-
можных предикторов зоонозного и эпидемического 
риска с оценкой по двум ключевым характеристи-
кам: способности заражать человека и  способно-
сти передаваться в  человеческой популяции [53]: 
вирусы уровня L1 (Level 1) – не способны заражать 
человека, вирусы уровня L2 (Level 2) – зоонозные, 
способны заражать человека, но не способны рас-
пространяться в  человеческой популяции; вирусы 
уровней L3 (Level 3) и L4 (Level 4) способны распро-
страняться в  человеческой популяции, т.е. имеют 
потенциал для самоограничивающихся вспышек 
(L3), а при высокой контагиозности способны вызы-
вать эпидемии. Согласно заключению исследовате-
лей, данные по филогенетическим паттернам изу-
ченных вирусов согласуются с эпидемиологическим 
опытом в  отношении РНК-вирусов, накопленным 
на протяжении последних 100 лет: примеры появ-
ления новых зоонозных вирусов, передающихся от 
человека к человеку (включая HIV-1 и SARS-CoV-2), 
а также несколько примеров вспышек (определяе-
мых как L3), становящихся эпидемическими виру-
сами (L4) (включая вирус Эбола и вирус Чикунгунь). 
Авторами отмечается, что до настоящего времени 
не было примеров строго зоонозных (L2) вирусов, 
приобретших способность передаваться от челове-
ка к человеку. 

Прошедшие пандемии позволили получить бес-
ценный опыт и  стали триггером развития медици-
ны, международного сотрудничества и реформ госу-
дарственных систем здравоохранения. 

В 1952 г. ВОЗ была создана Глобальная си-
стема эпиднадзора за гриппом (Global Influenza 
Surveillance and Response System, GISRS), включа-
ющая сеть партнерских лабораторий в  127 стра-
нах, в  том числе и  в  России. В связи с  высокой 
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изменчивостью вируса гриппа производителям 
гриппозных вакцин приходится ежегодно обнов-
лять штаммовый состав. Для этого в  рамках си-
стемы GISRS ведется постоянный мониторинг 
циркуляции вирусов гриппа путем сбора и  анали-
за биологических образцов, полученных партнер-
скими лабораториями от заболевших пациентов 
в  странах Южного и  Северного полушарий. На ос-
новании анализа собранных данных эксперты ВОЗ 
ежегодно в марте формулируют и публикуют реко-
мендации по штаммовому составу для производи-
телей вакцин на предстоящий эпидсезон, а  также 
подготавливают и  предоставляют кандидатные 
вирусы производителям антигенов для наработки 
вакцин. Вакцинация от сезонного гриппа включена 
в Национальные календари профилактических при-
вивок многих Европейских стран, США, России.

В 2022 г. ВОЗ опубликовала документ «Стратегия 
Всемирной организации здравоохранения (2022–
2026  гг.) по Национальным планам действий по 
обеспечению санитарно-эпидемиологической без-
опасности», в  соответствии с  которой наличие На
ционального плана действий по обеспечению са-
нитарно-эпидемиологической безопасности (НПД 
СЭБ) или эквивалентных стратегий и планов в обла-
сти санитарно-эпидемиологической безопасности 
является важнейшим условием для создания и под-
держания национального потенциала в  области 
предупреждения, обеспечения готовности, приня-
тия мер реагирования и восстановления в целях до-
стижения национальной, региональной и  глобаль-
ной санитарно-эпидемиологической безопасности 
и  тем самым поддержания безопасности в  мире, 
охвата услугами уязвимых групп населения и повы-
шения показателей здоровья населения [54].

В мае 2023 года после объявления о заверше-
нии пандемии COVID-19  ВОЗ анонсировала соз-
дание глобальной системы для выявления и  пред-
упреждения инфекционных угроз (IPSN) [55], 
в  рамках которой будут проводиться мониторинг 
и анализ генетического материала (генома) патоге-
нов (вирусов, бактерий, грибков). Геномный надзор 
включает в себя сбор, секвенирование и анализ ге-
номной информации о  патогенах, чтобы понять их 
генетическую структуру, эволюцию, контагиозность 
и  способы распространения. Полученная инфор-
мация помогает ученым и органам общественного 
здравоохранения выявлять и отслеживать заболе-
вания, предупреждая и локализуя вспышки в рам-
ках системы эпиднадзора, а  также разрабатывать 
лекарственные препараты и  вакцины. С  учетом 
опыта, полученного в  ходе пандемии SARS-Cov-2, 
разработанная ВОЗ глобальная стратегия эпидеми-
ологического надзора не ограничивается отдель-
ным возбудителем, а  предусматривает геномный 
контроль за любыми патогенами, представляющи-
ми потенциальную эпидемиологическую или панде-
мическую угрозу.

В России пандемия COVID-19  стала мощ-
ным толчком к  развитию технологий цифровой 

трансформации данных, к  изучению генетических 
характеристик вирусных инфекций с  помощью пе-
редовых технологий секвенирования и  генотипи-
рования: в максимально сжатые сроки были созда-
ны отечественные диагностические тест-системы, 
вакцинные препараты. Разработана национальная 
платформа VGARus для агрегирования данных о ге-
номах циркулирующих вирусов SARS-CoV-2, обра-
зован Консорциум, к  системе которого подключе-
ны более 100 организаций, из них 40 выполняют 
секвенирование. База данных VGARus содержит 
информацию о нуклеотидных последовательностях 
вирусов SARS-CoV-2 и их мутациях, распространён-
ных в тех или иных регионах России (веб-сайт плат-
формы VGARus — genome.crie.ru) [56]. 

Министром здравоохранения М.А. Мурашко про-
веден анализ мероприятий, направленных на усо-
вершенствование национальной системы здраво-
охранения в первые месяцы пандемии [57]:
•	 проведена трансформация национальной си-

стемы здравоохранения для решения вопроса 
с  дефицитом коечного фонда и  дефицитом ка-
дров;

•	 создана специальная информационная систе-
ма «Федеральный регистр лиц, больных COVID-
19», содержащая данные обо всех заболевших 
коронавирусом, позволяющая отследить путь 
каждого пациента и  учесть информацию о  его 
лечении; 

•	 получили развитие телемедицинские техно-
логии; цифровые решения, которые, работая 
в  круглосуточном режиме, позволили как ча-
стично компенсировать многократно возрос-
ший спрос на консультации и  снизить нагрузку 
на санитарную авиацию, так и  приблизить спе-
циализированную помощь в  труднодоступные 
регионы;

•	 были созданы регуляторные решения для уско-
ренного эффективного доступа медицинской 
продукции для диагностики, лечения и  профи-
лактики [58], а  также для ускоренной доступ-
ности медицинских изделий [59]. Принятые 
регуляторные шаги стали основой для преодоле-
ния кризиса взрывного одномоментного спро-
са на однотипные товары, наблюдавшегося во 
всем мире;

•	 в сжатые сроки были разработаны и выведены 
на рынок отечественные вакцины для профи-
лактики новой коронавирусной инфекции, про-
ведена масштабная вакцинация.
Министр обращает внимание на то, что панде-

мия выявила как инфраструктурные сложности, так 
и ряд организационных проблем здравоохранения 
и  запустила процесс модернизации, результатом 
которой станет создание самодостаточной гибкой 
системы, способной в  нужный момент к  быстрым 
и точным действиям.

Выступая с  докладом на Форуме будущих тех-
нологий 2024 г., руководитель Роспотребнадзора 
А.Ю. Попова подчеркнула, что для своевременного 
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прогнозирования и  оперативного реагирования 
на предстоящие биологические угрозы разработа-
на и реализуется научная концепция, включающая 
триаду будущей биобезопасности: 
1) геномный эпидемиологический надзор, 
2) цифровую трансформацию с  аналитикой боль-

ших массивов данных, 
3) мобильные технологии [60]. 

В настоящее время в этом направлении идут ин-
тенсивные исследования в областях IT-технологий, 
вирусологии, молекулярной биологии.

Заключение
Важно подчеркнуть несколько аспектов. Не

взирая на накопленный ранее опыт и  существу-
ющую систему глобального надзора, пандемия 
COVID-19  пришла совершенно неожиданно, а  сам 
вирус продемонстрировал беспрецедентную ско-
рость эволюции со сменой вирусных вариантов, 
способных уходить от иммунной защиты. Допол
нительно, новой характеристикой вируса явилась 
возможность бессимптомного течения и  способ-
ность передаваться от клинически здоровых людей, 

показав, что синдромный подход при отслеживании 
контактов пациентов не является надежным [61]. 
В ходе реализации и  при подведении итогов регу-
ляторных мероприятий стала очевидной важность 
быстрых, своевременных, решительных действий 
Правительства и  структур системы здравоохране-
ния для реализации мер противодействия распро-
странению инфекции с использованием уже суще-
ствующих возможностей. Очевидные успехи были 
достигнуты благодаря цифровизации, развитию те-
лемедицины и глобальной системе взаимодействия 
(обмен вирусными изолятами, вирусными геномны-
ми данными, клиническими данными). 

Принципиально важным моментом при появле-
нии нового пандемика становится готовность госу-
дарственных структур здравоохранения к оператив-
ному проведению регуляторных мероприятий. Как 
показывает опыт, для наработки и  производства 
вакцин, а  также поиска эффективных противови-
русных препаратов потребуется от нескольких не-
дель до нескольких месяцев, а  высокая контаги-
озность нового патогена делает фактор времени 
критическим.
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От глобальной элиминации к национальному 
контролю: эпидемическая ситуация по краснухе 
в мире и России

   

   

Резюме

Актуальность. Краснуха остается значимой проблемой общественного здравоохранения, несмотря на существенные успехи 

в ее элиминации во многих странах мира. Нарушения программ рутинной иммунизации в период пандемии COVID-19, нерав-

номерный охват вакцинацией в отдельных регионах и наличие восприимчивых групп населения создают условия для сохра-

нения риска завозных случаев, локальных вспышек и регистрации синдрома врожденной краснухи. Цель. Проанализировать 

современную эпидемическую ситуацию по краснухе в мире и в Российской Федерации, оценить тенденции заболеваемости 

и охвата вакцинацией, а также основные подходы к вакцинопрофилактике и поддержанию факта элиминации. Заключение. 

Проведенный анализ свидетельствует о сохраняющихся различиях эпидемиологической ситуации по краснухе в  отдельных 

регионах мира при общем снижении заболеваемости. Даже в странах, достигших элиминации, сохраняется риск возобнов-

ления передачи инфекции при наличии непривитых когорт и групп риска. Поддержание факта элиминации требует высокого 

охвата вакцинацией, эффективного эпидемиологического надзора и реализации догоняющих прививочных кампаний, с осо-

бым акцентом на профилактику синдрома врожденной краснухи.

Ключевые слова: краснуха, синдром врожденной краснухи, эпидемиология, вакцинация, элиминация, ВОЗ, вакцина, содер-

жащая краснушный компонент (RCV)
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From Global Elimination to National Control: the Rubella Epidemic Situation in the World and the Russian Federation

LA Barkinkhoeva**
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Abstract

Relevance. Rubella remains a significant public health concern despite substantial progress in its elimination in many countries 

worldwide. Disruptions to routine immunization programs during the COVID-19 pandemic, uneven vaccination coverage in certain 

regions, and the presence of population groups create conditions for the continued risk of importation, localized outbreaks, and 

the occurrence of congenital rubella syndrome. Aim. To analyze the current epidemiological situation of rubella worldwide and in 

the Russian Federation, assess trends in incidence and vaccination coverage, and review key approaches to vaccination strategies 

and maintenance of elimination status. Conclusion. The analysis demonstrates persistent heterogeneity in the epidemiological 

situation of rubella across different regions of the world despite an overall decline in incidence. Even in countries that have 

achieved elimination, the risk of renewed transmission persists in the presence of unvaccinated cohorts and population groups at 

increased risk. Maintaining elimination status requires high vaccination coverage, effective epidemiological surveillance, and the 

implementation of catch-up immunization campaigns, with particular emphasis on the prevention of congenital rubella syndrome.
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Введение
Краснуха остается актуальной проблемой обще-

ственного здравоохранения, особенно в  странах 
с  низким уровнем охвата вакцинацией. Несмотря 
на наличие с  1969 г. эффективной вакцины, про-
должают возникать эпизодические вспышки ин-
фекции, главным образом в регионах с недостаточ-
ной иммунизацией населения и распространением 
антивакцинальных настроений [1,2].

Согласно данным ВОЗ и CDC, глобальное чис-
ло зарегистрированных случаев краснухи зна-
чительно снизилось за последние десятилетия, 
особенно в  странах, где программы вакцинации 
введены  на национальном уровне [1]. В 2020 г. 
в  мире было зарегистрировано около 10  тыс. 
случаев краснухи, что на порядок меньше, чем 
в  начале 2000-х гг. [1]. Однако следует отме-
тить, что снижение числа случаев могло быть 
частично связано не только с  эффективностью 
профилактических мер, но и с  переориентацией 
эпиднадзора в  тот период на COVID-19. Особую 
обеспокоенность вызывает синдром врожденной 
краснухи (СВК), который продолжает оставаться 
одной из  ведущих причин врожденных пороков 
развития у  новорожденных.

Несмотря на то, что течение заболевания 
у  большинства пациентов легкое, инфицирование 
беременных женщин, особенно в  I триместре, мо-
жет приводить к тяжелым порокам развития пло-
да и синдрому врожденной краснухи, характеризу-
ющемуся триадой поражений  – сердца и органов 
слуха и зрения [2]. 

Согласно эпидемиологическим данным, слу-
чаи СВК продолжают регистрироваться в  странах 
Южной и Юго-Восточной Азии, а также на афри-
канском континенте. Это связано, прежде всего, 
с  недостаточным охватом населения вакцинаци-
ей против краснухи и ограниченной доступностью 
программ плановой иммунизации в ряде регионов 
[3]. По оценке ВОЗ, в  мире ежегодно рождается 
до  100  тыс. детей с  синдромом врожденной крас-
нухи [3]. При этом краснуха является классической 
вакциноуправляемой инфекцией, имеющей высо-
кое значение для общественного здоровья, и вве-
дение комбинированной вакцины против кори, 
паротита и  краснухи (КПК, англ. MMR/MMRV) по-
зволило большинству стран снизить циркуляцию 
вируса и заболеваемость до спорадического уров-
ня. Тем не менее сохраняются различия между ре-
гионами: в  то время как страны Европы, Америки 
и Западной части Тихоокеанского региона находят-
ся на стадии поддержания элиминации краснухи, 
в  некоторых государствах Африки и  Южной Азии 
краснуха остается эндемичной. В 2020–2022 гг. 
пандемия COVID-19 вызвала сбои в  программах 
рутинной иммунизации, что привело к временно-
му снижению охвата вакцинацией и  увеличению 
числа восприимчивого населения. Восстановление 
необходимого уровня охвата прививками началось 
с  2023  г., но в  ряде стран остаются неиммунные 

группы риска  – прежде всего взрослые и мигран-
ты, не прошедшие вакцинацию [3].

Цель исследования  – по данным доступной 
научной литературы проанализировать эпидемиче-
скую ситуацию по краснухе в мире и в Российской 
Федерации с  оценкой тенденций заболеваемости, 
охвата вакцинацией и  тактики вакцинопрофилак-
тики.

Материалы и методы
В качестве материалов исследования использо-

вались электронные ресурсы WHO infection control, 
Cohrane, Elsevier, ScienceDirect, CDC infection 
diseases database, PubMed, eLIBRARY, CyberLeninka. 
В обзор включены официальные данные ВОЗ, ECDC, 
CDC, UNICEF/WUENIC и Роспотребнадзора за 2020–
2025 гг. Метод исследования  – аналитический. 
Для оценки динамики использовались показатели 
заболеваемости на 100  тыс. населения, число за-
регистрированных случаев, а также охват первой 
и  второй прививкой КПК (комбинированная вак-
цина против краснухи, паротита, кори или эквива-
лентной вакциной). Данные были систематизирова-
ны по регионам ВОЗ (Европейский, Американский, 
Африканский, Восточно-Средиземноморский, Юго-
Восточной Азии и  Западно-Тихоокеанский), а так-
же по отдельным странам, включая государства ЕС 
и Российскую Федерацию.

Глобальные и региональные особенности 
эпидемиологии краснухи в России и в мире

Краснуха, как отдельная нозологическая фор-
ма, была признана клинически и  эпидемиологи-
чески значимой инфекцией лишь во второй поло-
вине XX века, особенно после описания синдрома 
врожденной краснухи Греггом в  1941 г. До вне-
дрения вакцинации, в  допрививочный период, за-
болевание было широко распространено во всех 
регионах мира с эпидемическими подъемами каж-
дые 6–9  лет, болели преимущественно дети [2,3]. 
Основная опасность инфекции была связана с  ее 
тератогенным эффектом: инфицирование женщин 
в первом триместре беременности приводило к тя-
желым врожденным порокам у плода – катаракте, 
порокам сердца, глухоте и  умственной отсталости 
[4]. Серьезный прогресс в  борьбе с  инфекцией 
начался с  1969  г., когда была зарегистрирована 
первая живая аттенуированная вакцина против 
краснухи. Постепенно страны с  высоким уровнем 
дохода стали включать ее в  национальные кален-
дари профилактических прививок в  составе ком-
бинированных препаратов (MMR). Например, США 
внедрили вакцинацию против краснухи в  1971  г., 
а  в Финляндии  – одной из первых в  Европе – 
иммунизировали по схеме из двух прививок уже 
в 1982 г.  [4].

По данным ВОЗ, к 2000 г. около 90 стран вклю-
чили вакцину против краснухи в свои национальные 
программы иммунизации, а  к 2025 г. таких стран 
стало более 170 [5]. Этот прогресс сопровождался 
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значительным снижением заболеваемости и почти 
полным исчезновением эндемической циркуляции 
вируса в странах, где достигнут охват вакцинацией 
≥95 % [3,4,5]. Однако в  начале XXI века краснуха 
продолжала вызывать заболеваемость десятков 
тысяч людей ежегодно в  странах Африки, Юго-
Восточной Азии и  Восточного Средиземноморья 
[6,7.8]. В 2000-х гг. в  Индии, Пакистане, Нигерии, 
Афганистане и  Эфиопии наблюдались вспышки 
с  регистрацией как классических форм заболева-
ния, так и  СВК. В некоторых странах Африки от-
сутствовал даже лабораторный компонент эпид-
надзора, что приводило к недооценке масштабов 
проблемы [1,7,9].

В 2010 г. ВОЗ утвердила глобальную стратегию 
по ликвидации краснухи, предполагающую поэтап-
ное ее внедрение в странах с отсутствующей имму-
низацией. При этом было подчеркнуто, что вакци-
нацию следует начинать с проведения догоняющих 
кампаний среди детей и  подростков, прежде чем 
переходить к рутинной иммунизации лиц из групп 
риска. Нарушение этого принципа приводило к па-
радоксальному эффекту  – сдвигу заболеваемости 
в старшие возрастные группы, в том числе женщин 
детородного возраста, и, как следствие, росту чис-
ла СВК [9,10].

Согласно данным ВОЗ, к январю 2024 г. вакци-
на против краснухи была включена в  националь-
ные программы иммунизации в 175 из 194 стран, 
при этом глобальный охват вакцинацией оцени-
вался примерно в  69  % [9]. Внедрение программ 
рутинной и  дополнительной иммунизации сопро-
вождалось выраженным снижением заболеваемо-
сти на глобальном уровне: за трехлетний период 
(2000–2022 гг.) число зарегистрированных случаев 
уменьшилось с 670 894 до 17 865, что соответству-
ет снижению заболеваемости более чем на 95 % по 
сравнению с  началом 2000-х гг. В последние пять 
лет (2021–2025 гг.) эпидемический процесс харак-
теризовался низкой интенсивностью с  подъема-
ми заболеваемости в  отдельных регионах [9,10]. 
По данным глобальной базы ВОЗ, в 2021–2025 гг. 
регистрировались следующее количество случаев 
краснухи: 7410  – в  2021  г., 12620  – в  2022  г., 
10  421  – в  2023  г., 23  664  – в  2024  г. и  6636  – 
в  2025 г. (предварительные данные за 8  месяцев 
2025 г.) [5]. После периода относительной стаби-
лизации (2021–2023  гг.) наблюдался умеренный 
рост заболеваемости в  2024  г., главным образом 
за счет вспышек в  Африканском регионе и  стра-
нах Юго-Восточной Азии [5,6]. Вероятно, увели-
чение числа случаев в  тот период отражает как 
остаточные последствия снижения охвата вакцина-
цией в  годы пандемии COVID-19, так и  улучшение 
систем эпиднадзора и  лабораторного подтверж-
дения. Снижение распространенности вируса со-
провождалось аналогичным сокращением числа 
случаев СВК. По  данным ВОЗ и  моделированию, 
опубликованному в  PLoS One и  The Lancet Global 
Health, глобальное число новорожденных с  СВК 

за десятилетие (2010–2020  гг.) уменьшилось при-
мерно на две трети  – с  около 100  тыс. до 32  тыс. 
случаев [8,9,10]. Это отражает значительное сни-
жение циркуляции вируса среди восприимчивых 
контингентов и  уменьшение бремени врожденных 
пороков, связанных с  инфекцией. Такая динами-
ка свидетельствует о том, что широкое внедрение 
вакцинопрофилактики обеспечило устойчивое сни-
жение циркуляции вируса и  уменьшение бремени 
тяжелых врожденных последствий.

Несмотря на достигнутый прогресс, сохраняются 
выраженные межрегиональные различия: наибо-
лее низкие показатели заболеваемости регистри-
руются в странах Европы и Американского региона 
(< 0,1 на 1 млн населения), тогда как в Африканском 
регионе  – превышают 5 на 1  млн [10,11]. В стра-
нах Европы, Северной Америки, Австралии, Японии 
и  Южной Корее краснуха практически исчезла 
с  конца 2000-х годов. В США последний случай 
эндемической краснухи был зарегистрирован 
в 2004 г. [11]. Канада и страны Скандинавии объ-
явили о прерывании эндемической передачи еще 
ранее. В 2015 году Американский регион ВОЗ стал 
первым в  мире регионом, который был объявлен 
свободным от эндемической передачи красну-
хи  [12].

Этот прогресс сопровождался значительным 
снижением заболеваемости краснухой. Однако 
по состоянию на 2025 г. 19  стран (в основном 
в  Африканском и  Восточно-Средиземноморском 
регионах) все еще не внедрили вакцину против 
краснухи в  национальные календари прививок 
[13]. Прогнозы ВОЗ указывают, что,   присохра-
нении текущей ситуации, в  этих странах в  2025–
2055  гг. может быть зарегистрировано свыше 
1 млн случаев СВК, тогда как своевременное вне-
дрение вакцинации с  догоняющими кампаниями 
может предотвратить до 986 тыс. случаев [5,13].

Даже в странах с высоким охватом вакцинаци-
ей сохраняется риск завозных случаев краснухи 
и  локальных вспышек. В 2012–2013  гг. в  Японии 
произошла крупная вспышка с более чем 17 тыс. 
зарегистрированных случаев краснухи, преиму-
щественно среди мужчин, не охваченных вакци-
нацией в  детстве. Аналогичная ситуация повто-
рилась в  2018–2019  гг. (с июля 2018  г. по  март 
2019  г.), когда было зарегистрировано более 
2300  лабораторно подтвержденных случаев 
краснухи, главным образом в Токио и прилегаю-
щих префектурах. Более 80  % заболевших были 
мужчины в  возрасте 30–50  лет, не привитые 
в  детстве из-за селективной вакцинации, ори-
ентированной исключительно на девочек. Меры 
реагирования включали масштабную информа-
ционную кампанию, бесплатное серологическое 
тестирование на наличие антител у мужчин и до-
гоняющую вакцинацию. Программа была рассчи-
тана на 3  года и  охватила более 16 млн чело-
век. Вспышка продемонстрировала уязвимость 
даже в  странах с  высокотехнологичной системой 
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здравоохранения при наличии иммунизационных 
лакун в  отдельных когортах [14].

В Европейском регионе, по данным ВОЗ, 
к  2025  г. 50  стран подтвердили прерывание эн-
демической циркуляции вируса [15]. Тем не менее 
в  2023–2024  гг. были зафиксированы завозные 
вспышки в  Польше, Румынии, Болгарии, Германии 
и  Италии, преимущественно в  группах с  низким 
уровнем охвата вакцинацией, включая мигран-
тов и социально уязвимые слои населения [10,16] 
По данным ECDC, с августа 2024 г. по июль 2025 г. 
в  ЕС/ЕЭЗ зафиксировано 104  подтвержденных 
случая краснухи, более 85 % из которых – у взрос-
лых мужчин [11]. Вспышки носили локализованный 
характер, но сопровождались высокой контагиоз-
ностью в  организованных коллективах. В каче-
стве мер реагирования применялись «кольцевая» 
вакцинация, отслеживание контактов, экстренная 
иммунизация и  информирование медицинских уч-
реждений.

В Индии двухпрививочная схема вакцинации 
была внедрена в  2017 г. В 2023  г. охват пер-
вой прививкой составил 93  %, второй  – 86 % [8]. 
Однако из-за неравномерного охвата по штатам 
сохраняются условия для циркуляции вируса, осо-
бенно в  сельских районах и  в  отдельных штатах 
(Уттар-Прадеш, Бихар, Джаркханд), где отмечались 
локальные вспышки краснухи среди детей и  под-
ростков. Наиболее значительный подъем забо-
леваемости был зафиксирован в  2020–2021  гг., 
с  более чем 8000  зарегистрированных случаев 
в отдельных районах. Основные причины: недоста-
точный охват второй прививкой, пропуски вакци-
нации в  условиях COVID-19, а  также низкий охват 
мигрантов и  сельских жителей [10]. 

В Китае и  Южной Корее система эпиднадзора 
позволяет быстро локализовывать вспышки, одна-
ко в  КНР периодически регистрируются завозные 
случаи среди мигрантов, не охваченных вакцина-
цией в  своих странах [17]. С 2019  г. по 2021  г. 
в Китае фиксировались локальные вспышки в про-
винциях Гуандун, Сычуань и  Юньнань, особенно 
в зонах экономического развития с высоким уров-
нем миграции. В 2023  г. в  Шэньчжэне и  Чунцине 
зарегистрированы завозные случаи среди непри-
витых мигрантов из стран Юго-Восточной Азии. 
Эпидемиологические расследования выявили, что 
большинство заболевших не имели документов, 
подтверждающих вакцинацию. Последний замет-
ный эпизод в  Южной Корее произошел в  2019  г., 
когда в  городах Инчхон и  Сувон были зарегистри-
рованы случаи краснухи среди иностранных работ-
ников (преимущественно из Филиппин и Таиланда), 
не прошедших вакцинацию. Вспышка была локали-
зована за счет оперативной вакцинации контакт-
ных лиц, изоляции заболевших и  информацион-
ной кампании на нескольких языках. Аналогичная 
ситуация наблюдалась в  Пакистане и  Индонезии, 
где высока доля населения, не имеющего доступа 
к плановой иммунизации [17].

Страны Американского континента первыми 
добились элиминации краснухи, несмотря на это, 
в Бразилии и Аргентине в 2023–2024 гг. были за-
регистрированы завозные случаи. 

В Африканском регионе, где лишь 38  из 
47  стран внедрили вакцинацию против краснухи, 
продолжают регистрироваться вспышки, особенно 
в  Нигерии, Эфиопии и  ДР Конго, где охват при-
вивками остается низким, а  система эпиднадзора 
ограничена [15]. Случаи СВК в  этих странах реги-
стрируются на фоне слабой системы эпиднадзора 
и отсутствия лабораторной диагностики. Примеры: 
в Эфиопии в 2022 г. зафиксирована вспышка с бо-
лее чем 6 тыс. подозрительных на краснуху случаев, 
в Нигерии только в 2023 г. – более 1 тыс. лабора-
торно подтвержденных случаев, преимущественно 
среди детей до 10  лет [7].

Анализ показывает, что, даже при наличии вак-
цины, отсутствие комплексного подхода, включаю-
щего эпиднадзор, лабораторную диагностику, логи-
стику, просвещение и  борьбу с  антипрививочным 
движением, приводит к рецидивам. Примером мо-
жет служить рост заболеваемости в  странах с  не-
привитыми когортами (Япония), снижением охва-
та из-за COVID-19  (речь идет о 2020–2022  гг.) 
и  региональной нестабильностью (страны Африки 
и  Ближнего Востока) [8,11,16]. Систематические 
догоняющие кампании по вакцинации, направлен-
ные на подростков, студентов, мигрантов и  меди-
цинский персонал, а также введение напоминаний 
через электронные регистры и  SMS-оповещения 
являются важными мерами поддержания популя-
ционного иммунитета в европейских странах [18]. 

В странах с устойчивыми программами иммуни-
зации, к которым относится и Российская Федерация, 
элиминация краснухи была достигнута за счет вне-
дрения двухпрививочной схемы вакцинации, что 
подтверждено результатами эпиднадзора и  серо-
эпидемиологических исследований. До внедрения 
массовой вакцинации в России краснуха ежегодно 
вызывала эпидемии, преимущественно среди дет-
ского населения. В допрививочный период реги-
стрировались сотни тысяч случаев в  год. Однако, 
начиная с 2000-х гг., заболеваемость значительно 
снизилась (рис. 1) [19]. Именно внедрение двухпри-
вивочной схемы иммунизации: первая прививка 
в 12 месяцев, вторая – в возрасте 6 лет, с охватом, 
превышающим 95  % [20,21] стало ключевым зве-
ном в  достижении эпидемического благополучия.

В последующие годы в  стране проводились 
также дополнительные прививочные кампании 
(2007–2010  гг.), направленные на охват подрост-
ков и  женщин детородного возраста, ранее не 
привитых или не болевших краснухой. Успешная 
реализация национального проекта «Здоровье» 
за счет проведения массовых прививочных кам-
паний по вакцинации позволила к  2016 г. фак-
тически элиминировать эндемическую передачу 
вируса [19,20,21]. С 2017 по 2023 гг. в РФ ежегод-
но регистрировались единичные случаи краснухи 
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(от  0  до  5), большинство из которых были завоз-
ными или связанными с  контактами с  приезжими 
[22, 23]. 

В 2021–2023 гг. в РФ отмечалось эпидемиоло-
гическое благополучие по краснухе с  единичными 
случаями и  отсутствием вторичного распростране-
ния [22]. В 2021 г. зарегистрирован был лишь один 
случай краснухи на территории Саратовской области 
у непривитого мужчины 53 лет. Заболевший был вы-
явлен в рамках активного надзора среди лиц с лихо-
радкой и пятнисто-папулезной сыпью. Формирование 
очага с последующим распространением не произо-
шло. В 2022 г. на территории Российской Федерации 
случаи краснухи не регистрировались, выявленные 
подозрительные случаи не получили подтверждения 
этой инфекции. В  2023  г. в  Москве было зареги-
стрировано 3  случая краснухи, очаг был локали-
зован и  не получил дальнейшего распространения 
[22].Однако в 2024–2025 гг. после нескольких лет 
эпидемиологического благополучия отмечен рост 
заболеваемости. Подъем был обусловлен совокуп-
ностью факторов, включая снижение охвата плано-
вой вакцинацией в ряде регионов на фоне панде-
мии COVID-19; нарастание миграционных потоков, 
а  также общим увеличением числа воздушно-ка-
пельных инфекций. В  2024  г. было зарегистриро-
вано 258 случаев краснухи, показатель заболевае-
мости составил 0,18 на 100 тыс. населения, что в 6 
раз выше среднемноголетнего уровня и  в  90  раз 
превышает показатель 2023  г. Заболеваемость 
регистрировались в  25  субъектах РФ, преимуще-
ственно на территориях, курируемых Московским 

и Ростовским региональными центрами по надзору 
за корью и  краснухой (94,2  % всех случаев). Три 
случая были импортированы из стран ближнего за-
рубежья (Республик Азербайджан и  Кыргызстан). 
В  2025  г. рост продолжился, по данным на сен-
тябрь, зарегистрировано уже 396 случаев красну-
хи в  36 субъектах РФ. Заболеваемость составила 
0,27  на 100  тыс. населения. Несмотря на подъем 
заболеваемости, сохраняется высокий уровень им-
мунной прослойки населения, так как эпидемиче-
ский процесс поддерживался за счет непривитого 
или не имеющего данных о вакцинации населения. 
В  2024  г. было проведено детальное изучение со-
отношения привитых и непривитых заболевших на 
территориях, которые курируются региональными 
центрами по надзору за корью и  краснухой. Было 
установлено, что 90,7 % заболевших составили не-
привитые либо лица с  неизвестным прививочным 
анамнезом. Наибольшее количество непривитых 
зарегистрировано на территориях Московского 
и  Ростовского региональных центров по надзору 
за корью и  краснухой. Доля заболевших вакцини-
рованных и  ревакцинированных в  совокупности 
составила 9,3  %. В  2025  г. структура заболевших 
по прививочному анамнезу также подтверждает 
доминирующую роль среди заболевших неприви-
того контингента, за 9 месяцев 2025 г. 89,9 % со-
ставили непривитые лица и с неизвестным приви-
вочным анамнезом, доля привитых – всего 10,1 %. 
Также характерной особенностью заболеваемости 
в период реализации программы элиминации было 
«повзросление» инфекции. За последние пять лет 

Рисунок 1. Заболеваемость краснухой в Российской Федерации с 1997 по 2025 гг.
Figure 1. Rubella incidence in the Russian Federation from 1997 to 2025.
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в  среднем 90  % случаев приходилось на взрослое 
население. С  2021  по 2023  гг. все заболевшие 
были взрослыми людьми. В  2024–2025  гг. тен-
денция сохранилась и  в  последующем: в  2024  г. 
доля взрослых составила 66,7  %, детей  – 33,3  %, 
в 2025 г. – 68,9 % и 31,1 % соответственно. Таким 
образом, в  2021–2025  гг. наблюдалась смена 
эпидемиологической ситуации: от многолетнего 
благополучия с  единичными завозными случая-
ми к  росту заболеваемости в  2024  –2025  гг. на 
фоне снижения охвата вакцинацией в  период 
COVID-19  и  общего подъема воздушно-капельных 
инфекций [24,25].

В целом, эпидемиологическая ситуация по крас-
нухе в  Российской Федерации остается контро-
лируемой, несмотря на подъем заболеваемости 
в  2024  –2025  гг. Своевременное реагирование, 
локализация очагов, поддержание охвата вакци-
нацией и  эпидемиологический надзор остаются 
ключевыми мерами по предупреждению роста за-
болеваемости и  предотвращению формирования 
новых эпидемических очагов [21,22,23]. 

Сравнительный анализ схем иммунизации против 
краснухи: международный опыт и позиция России

Несмотря на наличие международных реко-
мендаций, национальные подходы к  иммунизации 
варьируют в  зависимости от эпидемиологических 
реалий, организационных возможностей систем 
здравоохранения и  накопленного опыта борьбы 
с  инфекцией. Сравнительный анализ схем вакци-
нации против краснухи в различных странах позво-
ляет выявить как общие закономерности, так и от-
дельные особенности, представляющие интерес 
в  контексте разработки и  корректировки нацио
нальных программ иммунизации против краснухи.

Большинство стран Европы применяют двух-
прививочную схему вакцинации против краснухи 
с  использованием вакцины MMR/MMRV: первая 
прививка  – в  возрасте 9  –15  месяцев, вторая  – 
в 15 месяцев до 6 лет [26]. При вспышках исполь-
зуются стандартные меры контроля: изоляция, 
экстренная вакцинация по эпидпоказаниям, им-
муноглобулин для беременных, информирование 
населения, а также кампании по догоняющей вак-
цинации среди подростков, студентов, мигрантов 
и работников образования [26]. Однако при внеш-
нем сходстве схем различия проявляются в  дета-
лях. Например, в  Германии [26] первая прививка 
также вводится в  возрасте около 11  месяцев, но 
вторая – уже через 2–3 месяца после первой, а не 
через несколько лет. При этом в  случае контакта 
беременной женщины с  лицом, подозреваемым 
в заболеваемости краснухой, активно применяется 
иммуноглобулин, что регламентировано на уровне 
федерального законодательства. Это подчеркивает 
особое внимание к  профилактике СВК, даже при 
низкой общей заболеваемости. 

Во Франции действует многоступенчатая схе-
ма вакцинации, включающая раннее назначение 

второй прививки (в 13–15  месяцев), а  затем до-
полнительную ревакцинацию в  образовательных 
учреждениях. При вспышках инфекций в  школах 
применяются экстренные меры, включая вакцина-
цию всех непривитых учащихся и персонала [27]. 

В Италии проводят кампании вакцинации про-
тив краснухи среди студентов, в Польше организуют 
экстренную вакцинацию и предлагают бесплатные 
прививки мигрантам, а  в  Румынии и  Болгарии ре-
ализуются программы иммунизации против крас-
нухи среди цыганского населения, как основной 
группы риска [28]. 

В Нидерландах в течение многих лет вторая при-
вивка вакциной MMR проводилась в 9 лет, однако 
с  2025  г. схема была пересмотрена  – теперь вто-
рая прививка назначается в  возрасте 3  лет, что 
позволяет достичь более ранней защиты перед 
поступлением в  детские коллективы. Эти примеры 
демонстрируют гибкость национальных программ 
вакцинопрофилактики краснухи, корректируемых 
в  зависимости от результатов анализа эпидситуа-
ции [27,28].

Особый интерес представляет опыт Японии, где 
в  течение длительного времени вакцинация ох-
ватывала исключительно девочек и  женщин, что 
привело к  формированию уязвимой мужской по-
пуляции. Вспышки 2012–2013  и  2018–2019  гг., 
преимущественно среди мужчин 20–40  лет, стали 
прямым следствием такого подхода [29]. В резуль-
тате была инициирована масштабная кампания по 
догоняющей вакцинации взрослого мужского на-
селения, а также реализована программа бесплат-
ного серологического тестирования на наличие 
антител [29]. В странах с высоким уровнем рожда-
емости и ранним возрастом первичного инфициро-
вания, например, в  Индии, применяется вакцина 
MR (против кори и  краснухи) с  первой прививкой 
уже в  9  месяцев, а  второй  – в  15–18  месяцев. 
В  отдельных регионах, особенно при высоком ри-
ске инфицирования, предусмотрена и  третья при-
вивка. Это позволяет адаптировать вакцинацию 
под местные эпидемиологические условия, несмо-
тря на ограниченные ресурсы [27, 30]. Некоторые 
страны делают акцент на позднюю ревакцинацию. 
Так, в  Эстонии вторая прививка проводится под-
росткам в  возрасте 12–14  лет, что может быть 
эффективным при высоком охвате первой привив-
кой, но создает риск временного окна уязвимости. 
В Словении [26, 27] первая прививка назначается 
в 10 месяцев – это один из самых ранних стартов 
среди стран Европейского региона, обусловленный 
стремлением к  более раннему формированию за-
щиты (табл. 1). 

В Финляндии и  ряде других стран вторая при-
вивка осуществляется комбинированной вакци-
ной, включающей компонент против ветряной оспы 
(MMRV), что упрощает логистику, однако требует по-
вышенного внимания к срокам и технике введения 
[26, 27]. Швеция начинает прививать позже дру-
гих – с 18 месяцев, этот подход оправдан высоким 
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Таблица 1. Сравнение схем вакцинации против краснухи
Table 1. Comparison of rubella vaccination schedules 

Страна
Country

1-я прививка 
(возраст)

1st Dose (Age)

2-я прививка 
(возраст)

2nd Dose (Age)

Примечание
Note

Используемая вакцина
Vaccine Used

Россия 
Russia

12 месяцев 
12 months

6 лет 
6 years

Стандартная двухдозовая схема, 
высокий охват 
Standard two-dose schedule, high 
coverage

Вактривир, живая 
вакцина (Микроген) 
Vaktrivir, live vaccine 

(Microgen)

Германия 
Germany

11 месяцев 
11 months

2–3 месяца после 
1-й 

2–3 months after 1st

Иммуноглобулин для беременных 
при контакте 
Immunoglobulin for pregnant contacts

MMR 
MMR

Франция 
France

12 месяцев 
12 months

13–15 мес. + в школе 
13–15 mo. + at school

Массовая вакцинация в школах, 
экстренные меры в очагах 
Mass vaccination in schools, 
emergency outbreak response

MMR 
MMR

Нидерланды 
Netherlands

14 месяцев 
14 months

3 г. 
3 years

С 2025 г. перенесена с 9 лет на 3 г. 
Since 2025, shifted from 9 years to 
3 years

MMR 
MMR

Индия 
India

9–12 месяцев 
9–12 months

15–18 месяцев 
15–18 months

MR-вакцина, возможна третья доза, 
акцент на раннюю вакцинацию 
MR vaccine, possible 3rd dose, focus 
on early immunization

MR(индийская) 
MR (Indian)

Япония 
Japan

12 месяцев 
12 months

5–6 лет 
5–6 years

Catch-up вакцинация среди мужчин 
20–40 лет 
Catch-up campaigns among men aged 
20–40

MR/MMR(Takeda) 
MR/MMR (Takeda)

Австралия 
Australia

12 месяцев 
12 months

18 месяцев 
18 months

Единая схема MMR, высокая 
приверженность 
Unified MMR schedule, high 
compliance

MMR(Priorix) 
MMR (Priorix)

Финляндия 
Finland

12–18 месяцев 
12–18 months

6 лет (MMRV) 
6 years (MMRV)

Применяется MMRV, 
комбинированная вакцина 
с ветрянкой 
MMRV used, combined with varicella

MMRV(ProQuad) 
MMRV (ProQuad)

Словакия 
Slovakia

12–15 месяцев 
12–15 months

4–5 лет 
4–5 years

Ранее: 10–11 лет, теперь — до 
школы 
Previously at 10–11 yrs, now pre-
school

MMR 
MMR

Эстония 
Estonia

13–15 месяцев 
13–15 months

12–14 лет 
12–14 years

Ориентирована на подростков 
Focused on adolescents

MMR 
MMR

Польша 
Poland

13–15 месяцев 
13–15 months

10 лет 
10 years

Поздняя вторая доза, возможен 
пробел в защите 
Late 2nd dose, possible immunity gap

MMR 
MMR

Швеция 
Sweden

18 месяцев 
18 months

5–6 лет 
5–6 years

Поздний старт, компенсируется 
высоким охватом 
Late start, offset by high coverage

MMR 
MMR

Словения 
Slovenia

10 месяцев 
10 months

14–15 месяцев 
14–15 months

Самый ранний старт вакцинации 
в ЕС 
Earliest vaccination start in the EU

MMR 
MMR

доверием населения к вакцинации и почти полным 
охватом иммунизацией детского населения [26, 
27]. Наконец, в  странах, где вакцинация против 
краснухи не внедрена (например, в  ряде госу-
дарств Африканского региона), вирус краснухи 
продолжает циркулировать, приводя к  тысячам 
случаев СВК ежегодно. Отсутствие гендерно-
нейтрального подхода, несовершенство систем 
надзора и  конкуренция приоритетов здравоохра-
нения (например, с  малярией или туберкулезом) 

значительно замедляют прогресс в борьбе с крас-
нухой [30]. 

Национальная стратегия вакцинации про-
тив краснухи в  России формировалась поэтап-
но, отражая как накопление эпидемиологических 
данных, так и  глобальные подходы к  контролю 
и  элиминации инфекции. До 1997  г. в  стране от-
сутствовала иммунизация против краснухи: слу-
чаи заболевания регистрировались повсеместно, 
включая СВК, а  профилактика ограничивалась 
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Таблица 2. Эволюция тактики вакцинации против краснухи в РФ (1997–2021 гг.).
Table 2. Evolution of rubella vaccination tactics in the Russian Federation (1997–2021)

Период 
Period

Тактика вакцинации 
Vaccination Tactic

Особенности
Features

Документы
 Documents

До1997 
Before 1997

Не было вакцинации  
No vaccination

Краснуха не входила в календарь 
прививок 
Rubella was not included in the 
immunization schedule

— 
—

1997 

1997

Включение вакцинации и ре-
вакцинации против краснухи 
Introduction of rubella 
vaccination and revaccination

1 доза в 12–15 мес.; ревакцинация 
в 6 лет; допускается моно- и три-
вакцина (КПК) 
1st dose at 12–15 mo.; revaccination 
at 6 yrs; mono- and trivalent (MMR) 
vaccines allowed

Приказ Минздрава РФ №375 от 
18.12.1997 (ред. 30.12.1998) 
Order of the Ministry of Health 
No. 375 from 18.12.1997 (rev. 
30.12.1998)

2001 

2001

Национальный календарь 
профилактических прививок 
(НКПП); акцент на приоритет-
ные группы 
National calendar; focus on 
priority groups

В первую очередь – дети второго 
года жизни и девочки 13 лет; 
в 6 лет – только ревакцинация 
Primarily children in 2nd year of life 
and girls aged 13; only revaccination 
at 6 years

Приказ Минздрава РФ №229 от 
27.06.2001 
Order of the Ministry of Health No. 
229 from 27.06.2001

2001–2007 

2001–2007

Селективная вакцинация де-
вушек 13 лет без иммунитета 
Selective vaccination of 
13-year-old girls without 
immunity

Однократная вакцинация девочек 
13 лет, ранее не болевших/не при-
витых или привитых однократно 
Single dose for girls aged 13 who 
were unvaccinated or received one 
dose only

МУ 3.3.1889-04; приказы 
№229 (2001), №27 (17.01.2006) 
MU 3.3.1889-04; Orders No. 
229 (2001), No. 27 (17.01.2006)

2006 

2006

Расширение списка 
дополнительных прививок 
Expansion of additional 
vaccinations

Вакцинация в 12 мес.; 
ревакцинация в 6 лет; доп. 
иммунизация: дети 5–17 лет 
и девушки 18–25 лет без 
иммунитета 
Vaccination at 12 mo.; revaccination 
at 6 yrs; catch-up for children 
5–17 yrs and women 18–25 yrs 
without immunity

Приказ Минздравсоцразвития 
РФ №27 от 17.01.2006 
Order No. 27 from 17.01.2006

2007 (январь) 

2007 (Jan)

Уточнение контингента, 
подлежащего 
дополнительной 
иммунизации 
Clarification of additional 
immunization

Дети 1–17 лет; девушки и женщины 
18–25 лет, не болевшие/не 
привитые/привитые однократно 
Children 1–17 yrs; girls and women 
18–25 yrs unvaccinated/partially 
vaccinated

Приказ Минздравсоцразвития 
РФ №14 от 11.01.2007 
Order No. 14 from 11.01.2007

2007 (октябрь) 
2007 (Oct)

Уточнение возрастных групп 
Confirmation of age groups

Дети 1–17 лет; девушки 18–25 лет 
без иммунитета 
Children 1–17 yrs; girls 18–25 yrs 
without immunity

Приказ Минздравсоцразвития 
РФ №673 от 30.10.2007 
Order No. 673 from 30.10.2007

2009 

2009

Актуализация формулировок 
возрастных групп 
Update of age group definitions

Дети 1–18 лет; девушки 18–25 лет 
без иммунитета 
Children 1–18 yrs; girls 18–25 yrs 
without immunity

Приказ Минздравсоцразвития 
РФ №166 от 09.04.2009 
Order No. 166 from 09.04.2009

2011 

2011

Новый НКПП и Календарь по 
эпидпоказаниям 
New National Immunization 
Schedule

Сохранены: 12 мес., 6 лет; доп. им-
мунизация: дети 1–18 лет, девушки 
18–25 лет без иммунитета 
Maintained: 12 mo., 6 yrs; catch-up: 
children 1–18 yrs, women 18–25 yrs 
without immunity

Приказ Минздрава РФ №51н от 
31.01.2011 
Order No. 51n from 31.01.2011

2014 

2014

Актуализация возрастных 
групп 
Update of age groups

Дети 12 мес. – вакцинация; 6 лет – 
ревакцинация; дети 1–18 лет 
(вкл.) и женщины 18–25 (вкл.) 
без иммунитета 
Children 12 mo. – vaccination; 6 yrs – 
revaccination; children 1–18 and 
women 18–25 yrs without immunity

Приказ Минздрава РФ №125н от 
21.03.2014 
Order No. 125n from 21.03.2014

2016–2021 

2016–2021

Редакционные и организаци-
онные изменения 
Editorial and organizational 
adjustments

Сохранение двукратной схемы 
и доп. иммунизации целевых групп 
Retention of two-dose schedule and 
catch-up immunization for target 
groups

Приказы №370н (2016), №175н 
(2017), №69н (2019), №243н (2019), 
№967н (2020), №1307н (2020), 
№47н (2021) 
Orders No. 370n (2016), 175n (2017), 
69n (2019), 243n (2019), 967n 
(2020), 1307n (2020), 47n (2021)
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неспецифическими мерами. Ситуация начала ме-
няться с 1997 г., когда вакцинация против красну-
хи была впервые включена в Национальный кален-
дарь профилактических прививок в  соответствии 
с  Приказом Минздрава РФ № 375  от 15.12.1997, 
однако фактически вакцинировать против красну-
хи начали с начала 2000-х гг. (табл. 2). На первом 
этапе прививки проводились детям в  возрасте 
12–15  месяцев с  ревакцинацией в  6 лет. Также 
допускалась вакцинация подростков в  рамках ка-
лендаря по эпидемическим показаниям (в частно-
сти, в  организованных коллективах и  при угрозе 
распространения инфекции).

С 2001  г. по 2007  г. применялась селективная 
тактика вакцинации девочек 13  лет с  целью сни-
жения риска СВК к  достижению детородного воз-
раста. Этот подход соответствовал международной 
практике того времени, применявшейся, в частно-
сти, в  Японии, Великобритании и  других странах, 
где первоначально предполагалось, что иммуни-
зация девочек будет достаточной для предотвра-
щения врожденных форм инфекции. Однако после-
дующий эпидемиологический анализ показал, что 
при наличии циркуляции вируса и  восприимчивых 
к  инфекциии мужчин и  детей такая стратегия не 
позволяет достичь полной ликвидации инфекции 
в популяции.

С 2006 г. в  России началось расширение 
вакцинации в  рамках Национального проекта 
«Здоровье» за счет проведения массовых приви-
вочных кампаний по вакцинации непривитых под-
ростков и  женщин репродуктивного возраста, не 
болевших ранее (рис. 1). В  рамках проекта было 
привито более 11 млн детей, подростков и женщин 
до 25  лет. Показатель заболеваемости снизился 
в  2007  г. до 21,7  против 93,1  на 100  тыс. насе-
ления в  2006 г. А уже к  2009  г. были утверждены 
схемы иммунизации с  актуализацией возрастных 
границ, в том числе охватом подростков до 17 лет 
и женщин до 25 лет включительно. В дальнейшем, 
в  2011  и  2014  гг., Национальный календарь про-
филактических прививок был дополнительно актуа-
лизирован: вакцинировали всех детей независимо 
от пола по двухпрививочной схеме – в 12 месяцев 
и в 6 лет, с дополнительной иммунизацией подрост-
ков и  взрослых по эпидемическим показаниям. 
С 2016 г. и по настоящее время сохраняются при-
нятые принципы вакцинации, ориентированные на 
поддержание высокого охвата (>95  %), адресную 
иммунизацию уязвимых групп населения (непри-
витые, не болевшие, без сведений о вакцина-
ции), а  также внедрение мониторинга иммунной 

прослойки и информирования населения. В норма-
тивных документах последних лет (включая Приказы 
Минздрава №  381н от 21.07.2021  и  № 1229н от 
28.12.2021) подтверждена преемственность под-
ходов, ориентированных на достижение целей 
Глобальной инициативы ВОЗ по элиминации кори 
и краснухи.

Таким образом, за 25  лет Российская 
Федерация прошла путь от полного отсутствия 
вакцинации против краснухи к  современной, на-
учно обоснованной и  высокоэффективной специ
фической профилактике. Эволюция тактики от-
ражает стремление к  ликвидации циркуляции 
вируса и предупреждению СВК, что соответствует 
международным рекомендациям и  региональным 
стратегиям ВОЗ. 

Заключение
Анализ доступной литературы свидетельству-

ет об изменении эпидемиологической ситуации 
по  краснухе на фоне многолетней реализации 
программ вакцинопрофилактики, включая сдвиги 
в  возрастной и  социальной структуре заболевае-
мости. Однако краснуха остается актуальной про-
блемой общественного здравоохранения, несмо-
тря на наличие эффективной вакцины и успешного 
опыта ее ликвидации в  ряде стран. Глобальные 
тенденции свидетельствуют о значительном сни-
жении заболеваемости и  числа случаев синдрома 
врожденной краснухи, однако сохраняющиеся оча-
ги эндемической передачи инфекции в  отдельных 
регионах мира продолжают представлять угрозу, 
особенно в  условиях миграции и  недостаточного 
охвата вакцинацией.

Опыт Российской Федерации демонстрирует 
успешную трансформацию национальной стра-
тегии  – от отсутствия вакцинации до внедрения 
двукратной схемы иммунизации с  охватом всех 
групп населения. Тем не менее, эпидемическая 
ситуация 2024  –2025  гг. подчеркивает необходи-
мость постоянного мониторинга, оценки иммунной 
прослойки и  адресной работы с  уязвимыми груп-
пами населения. Необходимо учитывать междуна-
родный опыт, в том числе негативные последствия 
селективной вакцинации (например, в  Японии 
и Великобритании). Ликвидация краснухи возмож-
на лишь при комплексном подходе, включающем 
высокий охват вакцинацией, оперативное выявле-
ние и  локализацию очагов, повышение информи-
рованности населения об опасности, которую несут 
краснуха и СВК для здоровья настоящего и будуще-
го поколений.
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Москва, 15–16 октября 2025 г.

РЕЗОЛЮЦИЯ
Конгресса с международным участием 
«Эпидемиология — 2025»

15–16 октября 2025 г. в соответствии с При-
казом Руководителя Федеральной службы по над-
зору в сфере защиты прав потребителей и благо-
получия человека от 21.05.2025 № 388 состоялся 
Конгресс с международным участием «Эпидеми-
ология  – 2025». Конгресс был организован Цен-
тральным научно-исследовательским институтом 
эпидемиологии Роспотребнадзора при поддержке 
Российской академии наук, Всероссийского на-
учно-практического общества эпидемиологов, ми-
кробиологов и паразитологов, Национальной ассо-
циации специалистов по инфекционным болезням 
имени академика В.И. Покровского, Федерации ла-
бораторной медицины и Ассоциации медицинских 
микробиологов.

В заседаниях Конгресса приняли участие более 
800 человек очно (в том числе более 20 членов 
РАН) и около 3000 онлайн из 78 субъектов Рос-
сийской Федерации и 17 зарубежных стран (Абха-
зия, Азербайджан, Армения, Белоруссия, Ботсвана, 
Бурунди, Гвинейская Республика, Вьетнам, Казах-
стан, Киргизия, Нигерия, Никарагуа, Таджикистан, 
Уганда, Узбекистан, Швейцария, Южная Осетия). 
В работе Конгресса приняли участие специалисты 
Роспотребнадзора, Минздрава России, Минобрна-
уки России, ФМБА России, Росздравнадзора, Ми-
нобороны России, других ведомств и медицинских 
организаций, сотрудники научно-исследователь-
ских институтов, студенты и преподаватели высших 
учебных заведений, члены профессиональных на-
учных сообществ.

Реализация приоритетных задач в сфере обе-
спечения санитарно-эпидемиологического благо-
получия населения и биобезопасности Российской 
Федерации регламентируется рядом государ-
ственных документов: Федеральным законом от 
30.12.2020 № 492-ФЗ «О биологической безопас-
ности в Российской Федерации», Указом Президен-
та Российской Федерации от 07.05.2024 № 309 
«О  национальных целях развития Российской Фе-
дерации на период до 2030 года и на перспективу 
до 2036 года», в соответствии с которыми целью 
государственной политики является поддержание 
допустимого уровня риска негативного воздей-
ствия опасных факторов на население и окружа-
ющую среду.

Кроме того, в Российской Федерации реализу-
ются и направлены на обеспечение биологической 
безопасности следующие федеральные проекты 
и  государственные программы:

•	 Федеральный проект «Санитарный щит страны – 
безопасность для здоровья (предупреждение, 
выявление, реагирование)» на 2022–2030 гг.;

•	 Федеральная научно-техническая программа 
развития генетических технологий на 2019–
2030 гг;

•	 Государственная программа Российской 
Федерации «Обеспечение химической и  биоло-
гической безопасности Российской Федерации» 
на 2021–2027 гг. и др.
Научная повестка Конгресса открылась мас-

штабным пленарным заседанием, которое нача-
лось с приветствия Руководителя Федеральной 
службы по надзору в сфере защиты прав потреби-
телей и  благополучия человека А.Ю. Поповой.

В приветственном слове А.Ю. Поповой было от-
мечено, что эпидемиология инфекционных болез-
ней в России является одной из быстро развива-
ющихся областей медицинской науки и  практики. 
Глобализация современного общества, изменение 
климата, миграция населения способствуют фор-
мированию благоприятных условий для распро-
странения многих инфекционных болезней, что 
требует совершенствования системы управления 
эпидемическим процессом на основе разработки 
и внедрения новых технологий эпидемиологическо-
го надзора и  контроля, и  предложенная организа-
торами научная программа Конгресса всесторонне 
охватывает проблему эпидемиологии с позиции 
приоритетных междисциплинарных исследований. 

Приветствия в адрес участников Конгресса по-
ступили также из Совета Федерации Федерального 
собрания Российской Федерации, Государственной 
Думы Российской Федерации, Российской акаде-
мии наук, Отделения медицинских наук Российской 
академии наук.

Работа Конгресса началась научным докладом 
директора ФБУН Центральный НИИ эпидемиологии 
Роспотребнадзора академика РАН В.Г.  Акимкина. 
В докладе была подчёркнута историческая зна-
чимость вклада отечественных учёных в развитие 
теоретических основ эпидемиологии как общеме-
дицинской науки. Автором были отмечены совре-
менные эпидемиологические угрозы для мирового 
здравоохранения и  тренды в области эпидемио-
логии, актуальные направления эпидемиологиче-
ского надзора за возбудителями инфекционных 
болезней, включая геномный эпидемиологический 
надзор. В.Г. Акимкиным были рассмотрены пути со-
вершенствования эпидемиологического надзора с 
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применением цифровых технологий, современных 
методов диагностики и  профилактики инфекцион-
ных болезней на основе инновационных биоинже-
нерных и  генетических технологий. Отмечено, что 
геномный эпидемиологический надзор за возбу-
дителями болезней, обладающими пандемическим 
и  высоким эпидемическим потенциалом, направ-
лен на мобилизацию усилий по быстрому выявле-
нию и изучению свойств патогенов с целью своев-
ременной оценки эпидемиологической обстановки 
и  организации эффективных профилактических 
и противоэпидемических мероприятий.

Особый интерес вызвали доклады известных 
отечественных учёных: профессора Р.Г. Васило-
ва, академиков РАН О.А. Свитич, В.В. Кутырева, 
И.А. Дятлова, А.А. Тотоляна, В.М. Говоруна, Н.И. Бри
ко и  профессора И.В. Ямпольского. В рамках Кон-
гресса проведены пленарное и  23 секционных 
заседаний, заслушано 165 научных докладов. Про-
ведено совместное заседание научных обществ 
(Всероссийского научно-практического общества 
эпидемиологов, микробиологов и  паразитологов, 
Национальной ассоциации специалистов по ин-
фекционным болезням имени академика В.И. По-
кровского, Федерации лабораторной медицины, 
Ассоциации медицинских микробиологов), комис-
сии Научного совета по микробиологии, эпиде-
миологии и  инфекционным болезням Отделения 
медицинских наук РАН, комиссии Научного совета 
по генетике и  селекции Отделения биологических 
наук РАН, Проблемной комиссии Учёного Совета 
Роспотребнадзора по Федеральному проекту «Са-
нитарный щит страны  – безопасность для здоро-
вья (предупреждение, выявление, реагирование)», 
Проблемной комиссии Учёного Совета Роспотреб-
надзора по профилактике инфекций, связанных 
с оказанием медицинской помощи, посвящённое 
актуальным аспектам фундаментальных и  при-
кладных исследований в области эпидемиологии 
и  совершенствования эпидемиологического над-
зора с целью обеспечения санитарно-эпидемио-
логического благополучия населения Российской 
Федерации.

Ключевой темой Конгресса являлись вопросы 
совершенствования эпидемиологического надзо-
ра, профилактики заноса и  распространения на 
территорию Российской Федерации возбудите-
лей инфекционных болезней и  реализации экс-
территориального мониторинга за возбудителя-
ми инфекционных болезней, совершенствования 
системы управления эпидемическим процессом 
и обеспечения биологической безопасности Рос-
сийской Федерации. В прозвучавших докладах 
была подчёркнута важность контроля рисков, 
связанных с появлением новых инфекций, вы-
зываемых неизвестными патогенами, преодо-
лением микроорганизмами и  вирусами межви-
довых барьеров в сочетании с возникающими 
под воздействием внешней среды изменениями 
генотипа и  фенотипа макроорганизмов человека 

и животных, распространением антимикробной ре-
зистентности и  др.

Отдельные секционные заседания были по-
священы вопросам эпидемиологии, диагностики 
и  профилактики различных нозологических форм 
инфекций (ВИЧ-инфекция, природно-очаговые ин-
фекции, вирусные гепатиты, туберкулёз, острые 
респираторные вирусные инфекции, инфекции же-
лудочно-кишечного тракта и др.), антибиотикорези-
стентности, современным достижениям в области 
биотехнологических разработок и  цифровизации 
для решения значимых эпидемиологических задач.

Участники Конгресса отметили высокий научный 
уровень представленных сообщений и  глубокий 
профессиональный интерес участников к различ-
ным направлениям современной эпидемиологии. 
В рамках заседаний секций участниками была 
развёрнута активная творческая дискуссия по рас-
сматриваемым научным и практическим вопросам.

Таким образом, участниками Конгресса была 
отмечена важность эпидемиологии как общемеди-
цинской науки, актуальность современных направ-
лений совершенствования эпидемиологического 
надзора, включая геномный эпидемиологический 
надзор за возбудителями инфекционных болезней, 
цифровизацию, активное использование достиже-
ний в области биоинженерии и  инновационных 
генетических технологий с целью решения акту-
альных вопросов обеспечения санитарно-эпиде-
миологического благополучия и  биобезопасности 
Российской Федерации.

Учитывая исключительную важность развития 
эпидемиологической науки и практики в современ-
ных условиях, принимая во внимание результаты 
научных дискуссий и  представленных докладов на 
Конгрессе, участники Конгресса постановили: 
1.	 Признать деятельность Федеральной службы 

по надзору в сфере защиты прав потребителей 
и  благополучия человека и  других министерств 
и  ведомств по обеспечению санитарно-эпи-
демиологического благополучия населения 
и  биологической безопасности в Российской 
Федерации важнейшим направлением государ-
ственной политики.

2.	 Отметить исключительную важность консо-
лидации усилий научного сообщества в обла-
сти обеспечения биологической безопасности 
государства и  предотвращения угроз панде-
мического распространения возбудителей ин-
фекционных болезней.

3.	 Развивать междисциплинарное взаимодей-
ствие учёных в области эпидемиологии, био-
технологии, генетики и инфекционных болезней 
для обеспечения национальной безопасности 
и  технологической независимости Российской 
Федерации.

4.	 Признать приоритетным научным направлени-
ем развитие геномного эпидемиологического 
надзора как современного уникального инстру-
мента управления эпидемическим процессом. 
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5.	 Рекомендовать активное применение цифро-
вых технологий и  результатов анализа боль-
ших данных в практику эпидемиологического 
надзора.

6.	 Развивать подходы по совершенствованию ла-
бораторной диагностики возбудителей инфек-
ционных болезней с разработкой тест-систем 
для индикации и  идентификации возбудителей 
на основе молекулярно-биологических методов 
исследования. 

7.	 Расширить инновационные технологии ре-
дактирования генома с целью разработки но-
вых диагностических, лечебных и  вакцинных 
препаратов. 

8.	 Развивать направления профессиональной об-
разовательной деятельности по актуальным на-
правлениям научных исследований в области 

эпидемиологии, в том числе по соблюдению 
требований биологической безопасности, пред-
упреждению формирования и  распространения 
устойчивости микроорганизмов к противоми-
кробным препаратам, продолжить практики 
проведения интерактивных семинаров и  дис-
танционного обучения.

9.	 Признать работу Конгресса успешной и  ре-
зультативной, способствующей развитию 
эпидемиологической науки и  укреплению си-
стемы биологической безопасности государ- 
ства.

Директор ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора, академик РАН, 

доктор медицинских наук, профессор
В.Г. Акимкин
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Москва, 17 октября 2025 г.

РЕЗОЛЮЦИЯ 
VI Всероссийской научно-практической 
конференции с международным участием 
«Современная иммунопрофилактика: вызовы, 
возможности, перспективы»

17 октября 2025 г. в Москве прошла VI Всерос
сийская научно-практическая конференция с  между-
народным участием «Современная иммунопрофи-
лактика: вызовы, возможности, перспективы». 
Конференция проводилась в соответствии с Планом 
основных организационных мероприятий Феде
ральной службы по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека на 
2025 г. и была организована Центральным науч-
но-исследовательским институтом эпидемиологии 
Роспотребнадзора при поддержке Российской ака-
демии наук, Всероссийского научно-практического 
общества эпидемиологов, микробиологов и пара-
зитологов и Национального научного общества ин-
фекционистов. 

В заседаниях Конференции приняли уча-
стие около 800  человек в очном формате и бо-
лее 2000  онлайн из 63 субъектов Российской 
Федерации и 6 зарубежных стран (Азербайджан, 
Армения, Белоруссия, Казахстан, Узбекистан, 
Молдавия). В работе Конгресса приняли участие 
специалисты Роспотребнадзора, Минздрава 
России, Минобрнауки России, ФМБА России, 
Росздравнадзора, Минобороны России, дру-
гих ведомств и медицинских организаций, со-
трудники научно-исследовательских институтов, 
студенты и  преподаватели высших учебных за-
ведений, члены профессиональных научных со-
обществ.

На конференции доклады представили ведущие 
российские учёные, занимающие лидирующие по-
зиции по проблеме вакцинопрофилактики. 

Программным ориентиром конференции по-
служила утверждённая 18 сентября 2020 г. распо-
ряжением Правительства Российской Федерации 
№ 2390 «Стратегия развития иммунопрофилактики 
инфекционных болезней до 2035 года», направлен-
ная на гарантированное обеспечение доступности 
для всех граждан страны качественной иммуниза-
ции современными и  эффективными вакцинами. 
Лейтмотивом выступлений докладчиков явилась 
общая идея о необходимости многопрофильного 
взаимодействия в деле реализации «Стратегии…» 
федеральных, региональных, отраслевых, государ-
ственных и корпоративных структур, национальных 
научных сообществ и ведущих учёных.

На открытии Конференции было оглашено при-
ветствие руководителя Федеральной службы по 
надзору в сфере защиты прав потребителей и бла-
гополучия человека А.Ю. Поповой, в котором было 
подчёркнуто, что «вакцинопрофилактика служит од-
ним из главных инструментов по противодействию 
новым и  уже известным биологическим угрозам, 
поэтому она является основным компонентом 
Федерального проекта «Санитарный щит страны  – 
безопасность для здоровья (предупреждение, вы-
явление, реагирование)». В рамках Проекта про-
водятся мероприятия по созданию 6 платформ 
быстрой разработки средств специфической про-
филактики опасных инфекций, запланировано 
строительство и  реконструкция производственных 
помещений научно-исследовательских организа-
ций Роспотребнадзора, выпускающих иммунобио-
логические лекарственные препараты, и создание 
на их базе высокотехнологичных линий по произ-
водству вакцин.

Большой научный и  практический интерес вы-
звали представленные в ходе пленарного заседания 
доклады известных отечественных учёных: акаде-
миков РАН В.Г.  Акимкина, Н.И. Брико, Л.С.  Нама
зовой-Барановой, Ю.В.  Лобзина, В.В.  Зверева, 
профессоров И.В.  Фельдблюм, О.Е.  Ивановой, 
С.В. Сидоренко, И.В.  Михеевой.

В течение Конференции в ходе пленарного 
и  9 секционных заседаний были представлены 
64 доклада, посвящённые ключевым проблемам 
иммунопрофилактики: выполнению глобальных 
программ ликвидации инфекционных болезней, 
стратегии «Иммунизация на протяжении всей 
жизни», перспективам развития Национального 
календаря профилактических прививок (НКПП), 
региональным календарям профилактических при-
вивок как этапам развития НКПП, персонализации 
вакцинопрофилактики, иммунологическому мони-
торингу в системе эпидемиологического надзора 
за вакциноуправляемыми инфекциями, генетиче-
ским технологиям в разработке и создании совре-
менных иммунобиологических препаратов, тактике 
вакцинопрофилактики в группах риска.

В программе Конференции почти треть докла-
дов были посвящены вопросам совершенствова-
ния НКПП в направлении как расширения списка 
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инфекционных болезней, в отношении которых 
проводится вакцинопрофилактика, так и расшире-
ния контингентов, подлежащих профилактическим 
прививкам.

Наибольшее внимание участников законо-
мерно привлекла тематика, связанная с  опытом 
реализации региональных программ иммунопро-
филактики, а также клиническими аспектами вак-
циноуправляемых инфекций у детей и  взрослых. 
В ряде сообщений было отмечено, что, несмотря 
на уже достигнутый прогресс, цели по элиминации 
кори и  ликвидации вакциноассоциированного по-
лиомиелита не достигнуты из-за неполного охва-
та плановой вакцинацией коревой, краснушной, 
паротитной и  инактивированной полиомиелитной 
вакцинами на уровне каждого муниципального 
образования.

Участники Конференции развернули активную 
дискуссию по вопросам формирования привер-
женности вакцинопрофилактике среди населения, 
противодействия антивакцинальной пропаганде. 
В  докладах на секционных заседаниях была пред-
ставлена многоплановая работа Федеральной 
службы по надзору в сфере защиты прав потре-
бителей и  благополучия человека по информиро-
ванию населения по вопросам вакцинопрофилак-
тики, в том числе в рамках проекта «Санпросвет», 
проводимого в рамках Федерального проекта 
«Санитарный щит  – безопасность для здоровья 
(предупреждение, выявление, реагирование)».

В завершение работы Конференции прове-
дено заседание профессиональных научных со-
обществ: Общероссийской общественной орга-
низации «Всероссийское научно-практическое 
общество эпидемиологов, микробиологов и  пара-
зитологов», Национальной ассоциации специали-
стов по инфекционным болезням имени академика 
В.И. Покровского, Федерации лабораторной меди-
цины, Ассоциации медицинских микробиологов, 
Комиссии Научного совета по микробиологии, эпи-
демиологии и инфекционным болезням Отделения 
медицинских наук РАН, Комиссии Научного со-
вета по генетике и  селекции Отделения биологи-
ческих наук РАН, Проблемных комиссий Учёного 
совета Роспотребнадзора: по Федеральному про-
екту «Санитарный щит страны  – безопасность для 
здоровья (предупреждение, выявление, реагиро-
вание)», по профилактике инфекций, связанных 
с оказанием медицинской помощи.

Участники Конференции решили: 
Считать приоритетной задачей реализацию 

«Стратегии развития иммунопрофилактики инфек-
ционных болезней до 2035 года» в следующих на-
правлениях: 
•	 оптимизация НКПП и календаря профилактиче-

ских прививок по эпидемическим показаниям 
с поэтапным включением прививок против ме-
нингококковой инфекции (с применением четы-
рёхвалентной вакцины A, C, W, Y), ротавирусной 
инфекции, ветряной оспы, ВПЧ-инфекции; 

расширение применения комбинированных 
и многокомпонентных вакцин;

•	 совершенствование вакцинопрофилактики 
пневмококковой, менингококковой инфекций 
и  коклюша в целях не только снижения за-
болеваемости и  смертности от этих инфекций 
детского и  взрослого населения, но и  профи-
лактики формирования антибиотикорезистент-
ности; внедрение в НКПП ревакцинирующих 
прививок против коклюша детям старших воз-
растных групп, а также взрослым групп риска 
с  целью профилактики передачи возбудителя 
коклюша от них детям первого года жизни;

•	 совершенствование системы государственно-
го контроля (надзора) и  нормативно-правового 
регулирования в сфере иммунопрофилактики 
на основе данных доказательной медицины, 
в том числе решение вопросов государствен-
ного контроля за поставками и  стабильностью 
вакцинных штаммов, а также государственного 
обеспечения производителей иммунобиологи-
ческих лекарственных препаратов паспортизи-
рованными, отконтролированными вакцинными 
(и тестовыми) штаммами микроорганизмов; 

•	 стимулирование научных разработок, в том 
числе для использования при создании отече-
ственных вакцин данных об актуальной анти-
генной структуре возбудителей, циркулирующих 
на территории страны; для разработки совре-
менных технологий эпидемиологического над-
зора за вакциноуправляемыми инфекциями 
и  вакцинопрофилактикой, в том числе молеку-
лярно-генетических методов, технологий с  ис-
пользованием геоинформационных систем, 
исследований популяционного иммунитета, 
а  также математического моделирования эпи-
демического процесса; 

•	 изучение факторов, способствующих и  препят-
ствующих использованию медицинских услуг по 
вакцинации, разработке и  реализации адрес-
ных стратегий, направленных на стимулирова-
ние спроса на иммунизацию;

•	 разработка программ вакцинации отдельных 
категорий населения (людей с  хронически-
ми заболеваниями, беременных женщин, лиц 
старшего возраста, лиц призывного возраста, 
профессиональных групп и др.);

•	 развитие российских производственных пред-
приятий по выпуску иммунобиологических пре-
паратов, организации в Российской Федерации 
производства полного цикла поливалентных 
пневмококковой и  менингококковой конъю-
гированных вакцин, ротавирусной и  папилло-
мавирусной вакцины, вакцины против вируса 
Varicella zoster, комбинированных пяти- и  ше-
стикомпонентных вакцин с  бесклеточным 
коклюшным, Hib-компонентом и  инактивиро-
ванной вакциной против полиомиелита; 

•	 организации системного мониторинга за побоч-
ными проявлениями, повсеместного внедрения 
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методических рекомендаций по мониторингу 
побочных проявлений после иммунизации, раз-
работанных на основе руководства ВОЗ и  ут-
верждённых в 2019 г.;

•	 распределение адекватных кадровых и  финан-
совых ресурсов для достижения целей, обеспе-
чения качества и  эффективности выполнения 
«Стратегии…».
Участники конференции также подчеркнули не-

обходимость и  важность внедрения и  применения 
передовых практик вакцинопрофилактики, в том 
числе:
•	 применения комбинированных вакцин в целях 

повышения охвата вакцинацией детей первых 
лет жизни, приверженности родителей иммуно-
профилактике благодаря снижению инъекци-
онной нагрузки на ребёнка за одно посещение 
прививочного кабинета и  оптимизации графи-
ка вакцинации, обеспечивающего проведение 

прививок ротавирусной и  пневмококковой 
конъюгированной вакцин;

•	 разработки и  внедрения федеральных клини-
ческих рекомендаций по специфической про-
филактике отдельных инфекционных болезней, 
включая принципы «догоняющей» и  сочетанной 
иммунизации, а также формирования индивиду-
ального графика вакцинации;

•	 создания в рамках информатизации здраво-
охранения электронной базы данных о вакци-
нации, заболеваемости вакциноуправляемыми 
инфекциями и  побочным проявлениям после 
иммунизации, внедрения электронного приви-
вочного сертификата.

Директор ФБУН ЦНИИ эпидемиологии 
Роспотребнадзора,

доктор мед. наук, профессор, академик РАН 
В.Г. Акимкин
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