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Особенности применения средств индивидуальной 
защиты в очагах новой коронавирусной инфекции

  

  

Резюме

Актуальность. В условиях пандемии новой коронавирусной инфекции SARS-CoV-2 спектр использования средств индивидуаль-

ной защиты (далее – СИЗ) становится все более широким, от бригад скорой и неотложной медицинской помощи, выезжающих 

к больным с подозрением на COVID-19, до специализированных ковидных стационаров. Цель исследования: оценить сред-

ства индивидуальной защиты, что использовались при оказании помощи пациентам с клиническими проявлениями COVID-19, 

и дать рекомендации по их совершенствованию. Материалы и методы. В период с апреля по май 2020 г. в полевом госпитале 

Ассоциации альпийских стрелков на базе выставочного центра FIERA DI BERGAMO Итальянской Республики (далее – госпиталь) 

силами 8 врачебно-сестринских бригад, каждая из которых включала врача-эпидемиолога, врача-анестезиолога-реанимато-

лога, врача-терапевта и медицинскую сестру анестезиологического профиля (всего 32 специалиста), проводились санитар-

но-противоэпидемические (профилактические) и лечебно-профилактические мероприятия среди пациентов с клиническими 

проявлениями COVID-19. Заключение. В результате использования целого спектра одноразовых СИЗ различных модификаций 

были установлены особенности и недостатки в процессе их эксплуатации в полевых условиях. Сформулированы основные реко-

мендации по использованию СИЗ при работе с больными, инфицированными SARS-CoV-2.

Ключевые слова: строгий противоэпидемический режим, средства индивидуальной защиты, SARS-CoV-2, биологическое зара-

жение, «красная зона», санитарно-противоэпидемические (профилактические) мероприятия

Конфликт интересов не заявлен.

Для цитирования: Кузин А. А., Юманов А. П., Дегтярев А. А. и др. Особенности применения средств индивидуальной 

защиты в очагах новой коронавирусной инфекции. Эпидемиология и Вакцинопрофилактика. 2020;19(6):4–7. https://doi:  

10.31631/2073-3046-2020-19-6-4-7.

Features of the Use of Personal Protective Equipment in the Foci of a New Coronavirus Infection

AA Kuzin1, AP Yumanov**2, AA Degtyarev3, GG Eremin4

1 Military Medical Academy, St. Petersburg, Russia
2 Branch of Military Medical Academy, Moscow, Russia
3 Main center of State Sanitary and Epidemiological Surveillance (special purpose), Moscow, Russia
4 48 Central research Institute of the Ministry of Defense of the Russian Federation, Sergiev Posad

Abstract

Relevance. In the context of the new SARS-CoV-2 coronavirus pandemic, the range of use of personal protective equipment 

(hereinafter referred to as PPE) is becoming increasingly broad, from emergency and emergency medical teams that go to patients 

with suspected COVID-19, to specialized covid hospitals. Aim. Identification of features in the operation of PPE in a strict anti-epidemic 

regime and development of recommendations on the use of PPE to improve the efficiency of medical professionals. Materials and 

methods. In the period from April to May 2020 in the field hospital of the Association of Alpine shooters at the exhibition centre, 

FIERA DI BERGAMO Italian Republic (hereinafter – the hospital), 8 medical and nursing teams, each of them included the doctors – 

epidemiologist, anesthesiologist-resuscitation, general practitioner, and nurse anesthetist (total number 32 professionals) conducted 

relevant sanitary-antiepidemic (preventive) and treatment-and-prophylactic interventions among patients with clinical manifestations 

of COVID-19. Conclusion. As a result of using a whole range of disposable PPE of various modifications, the features and disadvantages 
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Введение
В результате телефонного разговора, со-

стоявшегося между президентом России и пре-
мьер-министром Италии в конце марта 2020 г., 
высшим политическим руководством Российской 
Федерации было принято решение о нача-
ле военно-медицинской миссии в Итальянской 
Республике. Самолетами военно-транспортной 
авиации Минобороны России сводный отряд во-
енных медиков был доставлен на авиабазу ВВС 
Италии «Практик де Маре», расположенную в 30 ки-
лометрах юго-западнее Рима. В ходе переговоров 
с итальянской стороной было достигнуто соглаше-
ние о порядке работы итальянских и российских 
специалистов в области Ломбардия, где ситуация 
с COVID-19 на тот момент была тяжелее всего 
не только в Италии, но и по сравнению с тем, что 
происходило в мире.

Вся совместная работа проводилась с выполне-
нием требований строгого противоэпидемическо-
го режима, подразумевавшего работу в «красной 
зоне», где находились люди не только с подозре-
нием на заболевание новой коронавирусной ин-
фекцией, но и больные, активно выделяющие 
во внешнюю среду вирус SARS-CoV-2.

Параллельно с лечебно-диагностической рабо-
той в полевом госпитале Ассоциации альпийских 
стрелков на базе выставочного центра FIERA DI 
BERGAMO Итальянской Республики (далее – госпи-
таль), была оказана методическая и практическая 
помощь по организации и проведению санитар-
но-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий в пансионатах и домах престарелых 
провинций Бергамо и Брешия, расположенных 
в области Ломбардия Итальянской Республики.

Цель работы – оценить средства индиви-
дуальной защиты, что использовались при ока-
зании помощи пациентам с клиническими 
проявлениями COVID-19, и дать рекомендации 
по их совершенствованию.

Материалы и методы
Специалисты использовали в соответствии 

с требованиями международных рекомендаций 
и исследований ученых разных стран средства 
индивидуальной защиты (СИЗ) [1,2]. В их число 
входили очки защитные российского и китайско-
го производства, респираторы медицинские типа 

«СПИРО-102», «СПИРО-302», «3М» (российское про-
изводство), различные респираторы и защитные 
экраны (визоры) (китайское производство), перчат-
ки медицинские латексные и безлатексные различ-
ного производства. 

Для защиты тела и кожных покровов во время 
повседневной деятельности специалисты применя-
ли следующие СИЗ:
• устройство (костюм) защитное противочумное 

«Кварц-1М» (российское производство);
• комбинезон защитный с капюшоном одноразо-

вый (российское производство);
• костюм врача-инфекциониста (российское про-

изводство);
• различные комбинезоны защитные с капюшо-

ном одноразовые (китайское производство).
Вышеперечисленные СИЗ, кроме костюма 

«Кварц-1М», являются одноразовыми. Степень 
их защиты позволяет пребывать в среде, конта-
минированной микроорганизмами I–II групп 
патогенности.

Санитарно-противоэпидемические и лечебно-
профилактические мероприятия осуществлялись 
в более чем 60 пансионатах и домах престаре-
лых, а также в круглосуточном режиме в госпита-
ле, силами 8 врачебно-сестринских бригад, каждая 
из которых включала врача-эпидемиолога, врача 
анестезиолога-реаниматолога, врача-терапевта 
и медицинскую сестру анестезиологического про-
филя (всего 32 специалиста).

Продолжительность смены одной врачебно-се-
стринской бригады составляла не менее 8 часов, 
что подразумевало нахождение человека в СИЗ 
в течение 8 часов непрерывно, при отсутствии воз-
можности употреблять пищу и воду, а также справ-
лять естественные потребности. За время работы 
опыт применения одноразовых СИЗ составил око-
ло 6000 часов, что позволило выявить характер-
ные особенности и недостатки при применении 
вышеуказанных СИЗ.

Результаты и обсуждение
Во время работы врачей и медицинских сестер 

в «красной зоне» госпиталя в обязательном по-
рядке использовались СИЗ [1–3 3–5]. Применение 
СИЗ было необходимо из-за прямой угрозы зара-
жения и использовалось таким же образом, как 
и в любом очаге биологического заражения, где 

  

of their operation in the field were established. The main recommendations for using PPE when working with patients infected with 

SARS-CoV-2 are formulated.

Keywords: strict anti-epidemic regime, personal protective equipment, SARS-CoV-2, biological contamination, «red zone», sanitary and 

anti-epidemic (preventive) interventions
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работа без средств защиты и респираторов запре-
щена [6,7].

При использовании многоразового костюма 
«Кварц-1М» подразумевается своевременная за-
мена специальных фильтров ФСУ-МБ, которые 
по завершении работы должны подвергаться авто-
клавированию (лимит, указанный производителем, 
составляет 10 циклов). Это создавало неудобство 
при их использовании, поскольку автоклавиро-
вание фильтров требовало наличия соответству-
ющего оборудования и специалистов, обученных 
работе с ним. Остальные составляющие многора-
зового костюма «Кварц-1М» (маска, защитный ком-
бинезон и бахилы), в соответствии с инструкцией 
по применению, должны подвергаться обработке 
посредством замачивания в дезинфицирующих 
растворах, что также оказалось непрактичным 
в условиях, приближенным к полевым.

Использование одноразовых СИЗ различных 
модификаций выявило следующие особенности 
и недостатки в процессе их эксплуатации:
1. Зачастую возникала необходимость их суще-

ственной подгонки к размеру тела специалиста. 
Имеющийся опыт показал, что расчет потреб-
ности СИЗ в соответствии с размерами требу-
ет дополнительных организационных решений, 
при этом необходимость использования СИЗ 
строго по размеру тела специалистов играла 
ключевую роль. Так, попытка надевания эле-
ментов защиты с меньшими размерами приво-
дила либо к повреждению элементов защиты 
и, соответственно, к возможной контамина-
ции специалиста, либо к повреждению кожных 
покровов в результате постоянного трения. 
Использование СИЗ, превышающих требуемый 
размер, также приводило к нарушению дви-
жений и наличию ощущений постоянного дис-
комфорта, кроме того, это затрудняло подгонку 
элементов СИЗ друг к другу.

В дополнение к перечисленным недостаткам 
можно отметить, что использование элементов 
СИЗ непоходящего размера также нарушает 
эргономику действий специалиста на рабочем 
месте и не позволяет в полной мере выполнять 
свои функциональные обязанности.

2. Материалы, из которых изготовлены СИЗ, по-
зволяют избежать контаминации кожи и сли-
зистых оболочек специалиста биологическими 
агентами. Однако это же обстоятельство способ-
ствует нарушению теплообмена специалистов 
из-за невозможности отвода избытка тепла, 
что приводит к повышенному потоотделению 
в течение всей рабочей смены. Появляющийся 
при этом дискомфорт приводит к повышенной 
утомляемости и рассеянному вниманию специ-
алиста. Все перечисленные факторы могут при-
водить к ошибкам как при выполнении работы, 
так и во время снятия элементов СИЗ на выходе 
из «красной зоны». Дискомфортные ощущения 
на фоне пониженной концентрации внимания 

могут в итоге приводить к бессознательным по-
пыткам специалиста избавиться от элементов 
СИЗ в «красной зоне».

К дополнительному фактору, который мешает 
полноценно выполнять функциональные обя-
занности, можно отнести наличие капюшона 
в комплектации комбинезона СИЗ, который, за-
крывая органы слуха, может затруднять переда-
чу звуковой информации.

3. Использование раствора глицерина для обра-
ботки внутренней поверхности защитных очков 
против запотевания показало свою неэффек-
тивность, так как по прошествии 2–3 часов 
работы запотевание стекол не прекращалось, 
что приводило к сужению обзора специалиста 
на 20–30%. В рамках практического примене-
ния более эффективным оказалось применение 
пены для бритья.

4. Практика использования СИЗ показала, что 
в помещениях для надевания и снятия СИЗ 
требуется постоянное нахождение квалифи-
цированного специалиста. Наличие такого 
специалиста необходимо для контроля полно-
ты и корректности надевания элементов СИЗ 
специалистами и, при необходимости, оказания 
помощи. Такая работа в помещении для сня-
тия СИЗ абсолютно необходима, так как в конце 
рабочей смены утомление и дискомфорт спе-
циалистов зачастую приводят к грубым ошиб-
кам при снятии СИЗ и, как следствие, к риску 
возможной контаминации биологическими 
агентами.

5. К особенностям использования защитных пер-
чаток и бахил можно отнести то, что в большин-
стве случаев требовалась их дополнительная 
фиксация на конечностях при помощи бумаж-
ной липкой ленты, так как манжеты внешней 
(второй) пары перчаток неплотно прилегали 
к рукавам комбинезона СИЗ, а голенища бахил 
в процессе работы постоянно соскальзывали 
с голеней специалистов и приводили к посто-
янному спотыканию. Однако при этом липкая 
лента в дальнейшем значительно затрудняла 
снятие бахил и наружной пары перчаток, что 
могло привести к нарушению правил снятия 
элементов СИЗ.

6. Длительное ношение респираторов и очков при-
водило к различным повреждениям кожных по-
кровов специалистов (контактные дерматиты, 
микроповреждения, потертости и др.), особенно 
в местах плотного контакта с СИЗ (переноси-
ца, щеки, ушные раковины). Долгое нахожде-
ние в респираторе к тому же давало ощущение 
недостатка кислорода, приводило к постоянной 
повышенной влажности под маской, что зача-
стую побуждало некоторых коллег к неосознан-
ному порыву их снять.
На основании опыта, полученного при исполь-

зовании СИЗ в различных условиях эксплуатации, 
можно сформулировать следующие основные 



Э
п

и
дем

и
ологи

я и
 В

а
кц

и
н

оп
р

оф
и

ла
кти

ка
. Том

 1
9

, №
 6

/E
p

id
em

iology a
n

d
 Va

ccin
a

l P
reven

tion
. Vol. 1

9
, N

o 6

7

Проблемные статьи 

Problem-Solving Article

рекомендации по использованию СИЗ при работе 
с больными, инфицированными SARS-CoV-2:
1. Специалисты, работающие в «красной зоне», 

должны иметь комплект СИЗ соответствую-
щего размера (по размеру) в достаточном 
количестве.

2. Следует обратить особое внимание произво-
дителей защитных костюмов на необходимость 
использования материалов из «дышащих» 
тканей, пропускающих воздух в одну сторо-
ну (от тела кнаружи), не травмирующих кожу, 
с усовершенствованными элементами крепле-
ния СИЗ.

3. Администрации лечебных организаций ре-
комендуется регламентировать график ра-
боты персонала в условиях повышенной 
физической и психологической нагрузки с со-
ответствующим обеспечением не менее од-
ного перерыва в рабочую смену (через 4 часа 
работы).

4. В рамках организации работы в помещени-
ях для надевания и снятия СИЗ необходимо 
обеспечить обязательный контроль данной 
процедуры с участием квалифицированного 
специалиста.

Заключение
Работа врачей и медицинских сестер в соста-

ве сводного отряда Вооруженных Сил Российской 
Федерации в Итальянской Республике позволила 
накопить практический опыт по проведению сани-
тарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий при пандемии COVID-19, диагностике 
и лечению пациентов с новой коронавирусной ин-
фекцией, а также особенностям применения СИЗ.

Регулярное осуществление перманентного мо-
ниторинга выполнения мероприятий строгого про-
тивоэпидемического режима, совместные обходы 
с итальянскими специалистами «красной зоны», 
помещений для надевания и снятия СИЗ, поме-
щений проведения полной санитарной обработки, 
контроль полноты и корректности надевания эле-
ментов СИЗ позволили своевременно выявлять, 
корректировать и устранять недочеты. В результате 
система защиты персонала дополнялась и совер-
шенствовалась не только в отношении применения 
СИЗ, но и в организации работы в целом.

Вся проделанная работа позволила в полной 
мере обезопасить российских врачей и медицин-
ских сестер от внутрибольничного заражения но-
вой коронавирусной инфекцией.
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Л. С. Карпова*, Т. П. Столярова, Н. М. Поповцева 

ФГБУ «НИИ гриппа им. А. А. Смородинцева» Минздрава России, Санкт-Петербург

Параметры эпидемии гриппа  
в России в сезон 2019–2020

   

   

Резюме

Актуальность. Для раннего распознавания начала и оценки интенсивности эпидемии в Национальном центре по гриппу кроме 

недельных эпидемических порогов используются дополнительные критерии: базовые линии и пороги интенсивности эпиде-

мии. Цель. Охарактеризовать параметры эпидемии гриппа в Российской Федерации в сезоне 2019–2020 гг. и дать оценку 

интенсивности двух последних эпидемий и эффективности базовых линий и порогов интенсивности. Материалы и методы. 

Использована база данных НИИ гриппа о еженедельной заболеваемости, госпитализации, летальных исходах от гриппа и ОРВИ 

в городах – опорных базах Национального центра по гриппу. Анализ ситуации по гриппу основан на сравнении текущей заболе-

ваемости гриппом и ОРВИ с недельными эпидемическими порогами и базовыми линиями. Сравнительная оценка интенсивности 

последних двух эпидемий гриппа была проведена с использованием порогов интенсивности, вычисленных методом движущихся 

эпидемий (МЭМ). Результаты. Охарактеризованы основные параметры эпидемии гриппа 2019–20 гг. по сравнению с преды-

дущей. Отмечен рост заболеваемости клинически диагностированным «гриппом» в предэпидемический период, раннее начало 

обеих эпидемий и достижение пика на 6-й календарной неделе. В этом сезоне эпидемия началась среди школьников, затем 

среди взрослых, а в прошлом – среди взрослого населения, заболеваемость детей 0–2 лет была ниже порогов в обе эпидемии. 

В этом сезоне средняя продолжительность эпидемии и заболеваемость в городах были больше среди школьников и взрослых, 

а за весь период эпидемии по стране заболеваемость была выше во всех возрастных группах. В этом сезоне эпидемия началась 

в Северо-Кавказском федеральном округе, интенсивность ее была среднего и низкого уровня, в прошлом началась одновре-

менно в Сибирском, Уральском и Северо-Кавказском округах, и интенсивность ее была очень высокой (в Северо-Кавказском) 

и высокой (в Сибирском ФО) и среднего уровня в шести округах. Интенсивность и продолжительность эпидемий, в округах 

с ранним началом, были больше (в Северо-Кавказском и Сибирском ФО). Обе эпидемии в стране были средней интенсивности, 

но летальных исходов от гриппа было меньше в последнюю эпидемию. Заключение. Сравнительная характеристика эпидемий 

с использованием базовых линий и порогов интенсивности, позволила выявить особенности эпидемического процесса в сезоны 

2018–19 и 2019–20гг.: раннее начало обеих эпидемий; заметный рост заболеваемости гриппом до начала эпидемий; сниже-

ние интенсивности эпидемий и летальности от гриппа; различия эпидемического процесса в федеральных округах. Подтверж-

дена эффективность использования дополнительных критериев при анализе эпидемии гриппа в России и в этом сезоне. В обе 

эпидемии недельные эпидемические пороги заболеваемости гриппом и ОРВИ были более чувствительными при определении 

старта эпидемии, а окончания, наоборот – базовые линии, а базовые линии заболеваемости и госпитализации с диагнозом 

«грипп» определяли начало и окончание эпидемии еще точнее.

Ключевые слова: заболеваемость, грипп, ОРВИ, базовые линии, недельные эпидемические пороги
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Abstract

Relevance. The National influenza center uses additional criteria: baselines and thresholds for epidemic intensity for early recognition 

of the onset and assessment of epidemic intensity. Aim. To characterize the parameters of the flu epidemic in the Russian Federation 

in the 2019-2020 season and assess the intensity of the last 2 epidemics and the effectiveness of baselines and intensity thresholds. 
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Materials and methods. The database of the research Institute of influenza on weekly morbidity, hospitalization, deaths from 

influenza and ARVI in the cities-reference bases of the National center for influenza was used. The analysis of the flu situation is based 

on comparing the current incidence of influenza and ARVI with weekly epic thresholds and baselines. A comparative assessment 

of the intensity of the last 2 influenza epidemics was carried out using intensity thresholds calculated by the moving epidemic method 

(MEM). Results. The main parameters of the 2019–20 influenza epidemic compared to the previous one are described. There was an 

increase in the incidence of clinically diagnosed «fluenza» in the pre-epidemic period and the early onset of both epidemics and reaching 

a peak in the 6th calendar week. This season, the epidemic started among school children, then among adults, and in the past-among 

the adult population, the incidence of children 0–2 years old was below the thresholds in both epidemics. This season, the average 

duration of the epidemic and the incidence in cities were higher among school children and adults, and over the entire period of the 

epidemic, the incidence was higher in all age groups across the country. This season, the epidemic started in the North Caucasus Federal 

district, its intensity was medium and low, in the past – it started simultaneously in the Siberian, Ural and North Caucasus districts, 

and its intensity was very high (in the North Caucasus) and high (in the Siberian Federal district) and the average level of 6 districts. 

The intensity and duration of epidemics were higher in districts with an early onset (in the North Caucasus and Siberian Federal districts). 

Both epidemics in the country were of moderate intensity, but there were fewer deaths from influenza in the last epidemic. Conclusion. 

Comparative characteristics of epidemics using baselines and intensity thresholds allowed us to identify the features of the epidemic 

process in the seasons 2018–19 and 2019–20: the earlier onset of both epidemics; a noticeable increase in the incidence of fluenza 

before the beginning of epidemics; a decrease in the intensity of epidemics and mortality from influenza; features of the epidemic 

process in Federal districts. The effectiveness of using additional criteria in the analysis of the influenza epidemic in Russia and 

this season has been confirmed. In both epidemics, the weekly epidemic thresholds for influenza and ARVI were more sensitive 

when determining the start of the epidemic, and the end of it, on the contrary, were baselines, and the baselines of morbidity and 

hospitalization with a diagnosis «influenza» determined the beginning and end of the epidemic even more precisely.

Keywords: influenza, ARVI, morbidity, baseline data, weekly epidemic thresholds
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Введение
Раннее распознавание начала эпидемии 

в стране и ее отдельных федеральных округах 
(ФО) имеет большое значение для своевременно-
го введения противоэпидемических мероприятий 
в стране в целом и в регионах. Поэтому в систе-
ме надзора за гриппом Национального центра 
по гриппу, кроме недельных эпидемических по-
рогов, используются дополнительные критерии 
для определения начала эпидемии и ее интенсив-
ности, принятые в Европейской системе надзора 
за гриппом. 

Цель исследования – охарактеризовать пара-
метры эпидемии гриппа в Российской Федерации 
в эпидемическом сезоне 2019–2020 гг. и дать 
оценку ее интенсивности, по сравнению с преды-
дущим сезоном 2018–2019 гг. с использованием 
базовых линий и порогов интенсивности.

Материалы и методы
Для оценки ситуации по гриппу в России ис-

пользована база данных НИИ гриппа о еженедель-
ной заболеваемости, госпитализации, летальных 
исходах от гриппа и ОРЗ в различных возрастных 
группах населения наблюдаемых городов (61 го-
род), расположенных в восьми федеральных 
округах Российской Федерации. Оценка ситуации 
по гриппу основана на сравнении текущей за-
болеваемости гриппом и ОРВИ в каждом городе 

с рассчитанными для них недельными эпидеми-
ческими порогами для возрастных групп и всего 
населения [Методика расчета эпидемических поро-
гов по гриппу и острым респираторным вирусным 
инфекциям по субъектам Российской Федерации 
Методические рекомендации МР 3.1.2.0118-17 
Москва, 2017 Разработаны: ФГБУ «НИИ гриппа» 
Минздрава России (Васин А.В., Цыбалова Л.М., 
Карпова Л.С.); Федеральной службой по надзо-
ру в сфере защиты прав потребителей и благо-
получия человека (Ежлова Е.Б., Мельникова А.А., 
Фролова Н.В.); Утверждены Главным государствен-
ным санитарным врачом Российской Федерации 
А. Ю. Поповой 28 сентября 2017 года]. В каче-
стве дополнительных критериев старта и окон-
чания эпидемии определены базовые линии 
суммарной заболеваемости гриппом и ОРВИ и от-
дельно гриппом по клиническим признакам и ба-
зовые линии госпитализации с диагнозом «грипп» 
и «ОРВИ» в сумме и отдельно «грипп» населения 
в целом и в отдельных возрастных группах. Для 
оценки интенсивности эпидемий рассчитаны поро-
ги интенсивности по показателям заболеваемости 
и госпитализации в отдельных возрастных группах 
и для населения в целом. Кроме того, рассчитаны 
базовые линии заболеваемости гриппом и ОРВИ 
и пороги интенсивности по этому показателю для 
населения в целом и отдельных возрастных групп 
каждого из восьми федеральных округов.
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Сравнительная оценка интенсивности послед-
них двух эпидемий гриппа в России была прове-
дена с использованием порогов интенсивности 
и базовых линий, вычисленных методом движущих-
ся эпидемий (МЭМ) [1,2].

Результаты и обсуждение
В эпидсезон 2019–2020 гг. постепенный 

рост заболеваемости гриппом и ОРВИ при спо-
радической детекции вирусов гриппа А раз-
личных подтипов наблюдали от начала сезона. 
Заболеваемость превысила недельные эпидемиче-
ские пороги по стране в целом на 4-й календарной 
неделе 2020 г. (20–26.01.2020), а базовую ли-
нию – критерий, рассчитанный по рекомендациям 
Европейское бюро ВОЗ, – на 5-й календарной не-
деле 2020 г. (27.01–02.02.2020) (рис. 1).

Очевидно, что необходимы дополнитель-
ные критерии для уточнения начала эпидемии. 
С этой целью проведена оценка критерия пре-
вышения базовой линии заболеваемости грип-
пом, которая составила на данный сезон 0,061 
на 10 тыс. населения. Базовая линия заболевае-
мости гриппом была превышена на 9,8% намного 
раньше, уже на 52-й календарной неделе 2019 
(23–29.12.2019), оставаясь выше на 2-й кален-
дарной неделе 2020 г. и дальше.

Пик эпидемии зарегистрирован на 6-й ка-
лендарной неделе 2020 г. (03–09.02.2020), как 
по данным суммарной заболеваемости грип-
пом и ОРВИ, так и по заболеваемости гриппом. 

Заболеваемость гриппом и ОРВИ, начиная 
с 7–8-й недели, пошла на снижение и опусти-
лась ниже постэпидемической базовой линии 
(63,6 на 10 тыс. населения) на 14-й неделе 2020 г. 
(30.03–5.04.2020). Относительно ранее используе-
мого критерия недельных эпидемических порогов, 
меняющегося от недели к неделе, заболеваемость 
опустилась ниже порога уже на 9-й неделе, но 
превышала недельный эпидемический порог еще 
на 12-й неделе (86,5 против 82,4%).

Продолжительность эпидемии в стране, оценен-
ная по пересечению порогов заболеваемости грип-
пом и ОРВИ (с 4-й по 12-ю недели) и базовой линии 
(с 5-й по 13-ю недели 2020 г.) составила 9 недель. 
Продолжительность эпидемии, оцененная по пересе-
чению заболеваемости гриппом ее базовой линии, 
оказалась более длительной с 52-й по 13-ю неделю 
(14 недель) по сравнению с показателем суммарной 
заболеваемости гриппом и ОРВИ (9 недель). Таким 
образом, базовая линия заболеваемости гриппом 
оказалась более чувствительным показателем нача-
ла эпидемии, чем базовая линия суммарной заболе-
ваемости гриппом и ОРВИ.

Продолжительность эпидемии по превышению 
эпидемических порогов в городах в среднем со-
ставила по населению в целом 7,5 недели, в том 
числе среди детей 0–2 лет – 5,4 недели, 3–6 лет – 
6,0 недель, 7–14 лет – 6,3 недели и среди взрос-
лых (старше 15 лет) – 8,3 недели (табл. 1). В период 
превышения эпидемических порогов в городах 
заболели гриппом и ОРВИ в среднем 7,2% всего 

Рисунок 1. Сравнение заболеваемости гриппом и ОРВИ и гриппом в сезон 2019–2020 годов и предыдущем
Figure 1. Monitoring of flu &ARI incidence and flu incidence in season 2019-2020 and in the previous season 
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Таблица 1. Параметры эпидемий в России в сезон 2018–19 гг. и 2019–20 гг. (61 город)
Тable 1. Parameters of epidemics in Russia in the season 2018–19 and 2019–20 (61 cities)

Сравниваемые показатели
Compared indicators

Эпидемические сезоны 
Epidemic seasons

A(H1N1)pdm09
A(H3N2) A(H1N1)pdm09 B

2018–2019 2019–2020

Сроки эпидемий в стране (в кал. неделях) и их продолжительность (недели)
Dates of epidemics in the country (in cal. weeks) and their duration (weeks) 02–12 2019 (11) 02 –14-2020 (13)

Заболеваемость гриппом и ОРВИ населения на неделе пика эпидемии (%) 
The incidence of influenza and ARVI in the population at the week of the peak 
of the epidemic (%)

0,97
6 неделя 

calendar week

0,96 
6 неделя 

calendar week

Число городов,  
вовлеченных в эпидемию,  
по возрастным группам (%)
The number of cities involved in the 
epidemic by age group (%) 

все население
total population 53 – 86,9% 51 – 83,6%

0–2 years 18 – 29,5% 8 – 12,1%

3–6 years 40 – 65,6% 35 – 57,4%

7–14 years 43 – 70,5% 47 – 77,0%

15 and old 47 –77,0% 50 – 81,96%

Средняя продолжительность эпидемий 
в городах (недели)
Average duration of epidemics in cities 
(weeks)

все население
total population 6,4 7,5

0–2 years 6,8 5,4

3–6 years 5,8 6,0

7–14 years 5,3 6,3

15 and old 6,1 8,3

Средняя заболеваемость гриппом 
и ОРВИ в границах эпидемии в городах 
(%)
Average incidence of influenza and ARVI 
within the epidemic in cities (%)

все население
total population 6,8 7,2

0–2 years 41,5 25,7

3–6 years 35,7 31,1

7–14 years 15,5 17,6

15–64 years 3,4 4,0

65 and old 1,8 2,2

Средняя заболеваемость гриппом 
и ОРВИ за период эпидемии по стране 
(%)
Average incidence of influenza and ARVI 
during the epidemic in the country (%)

все население
total population

9,1 10,2

0–2 years 42,6 45,9

3–6 years 47,9 51,2

7–14 years 22,0 26,5

15-64 years 4,3 5,2

65 and old 2,2 2,4

% госпитализированных с гриппом 
и ОРВИ от числа заболевших /  
и от численности населения  
(за период эпидемии по стране)
% of hospitalized with influenza and ARVI 
from the number of cases / and from the 
population (for the period of the epidemic 
in the country)

все население
total population 3,4/0,3

2,6/0,3

0–2 years 8,4/2,5 5,2/2,2

3–6 years 3,8/1,1 2,1/1,0

7–14 years 2,9/0,4 1,7/0,4

15–64 years 2,9/0,1 2,3/0,1

65 and old 7,2/0,09 2,5/0,06
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населения, в том числе детей в возрасте 0–2 лет 
25,7% 3–6 – 31,1%, 7–14 – 17,6%, и взрослых 
в возрасте 15–64 лет – 4,0% и старше 65 лет  – 
2,2%. За весь период эпидемии в стране заболели 
гриппом и ОРВИ 10,2% всего населения, в том чис-
ле детей в возрасте 0–2 лет – 45,9%, 3–6 лет – 
51,2%, 7–14 лет – 26,5% и взрослых в возрасте 
15–64 лет – 5,2% и старше 65 лет – 2,4%.

Географическое  
распространение эпидемии 2019–2020 гг.

В городах превышение недельных эпидемиче-
ских порогов началось со 2-й календарной недели 
(06–12.01.2020) в Астрахани и Волгограде (Южный 
ФО) (рис. 2). На 4-й календарной неделе пороги 
были превышены в 11 городах: Казань, Оренбург, 
Саратов (Приволжский ФО), Курск, Владимир 
(Центральный ФО), Владивосток, Биробиджан, 
Якутск (Дальневосточный ФО), Кемерово, Барнаул 
(Сибирский ФО), Владикавказ (Северо-Кавказский 
ФО). На 5-й календарной неделе пороги были пре-
вышены в 14 городах, локализованных в 5 ФО, 
затем эпидемия распространилась на ближайшие 
города. Всего в эпидемию было вовлечено все на-
селение 51 города, и еще в 7 городах пороги были 
превышены только в детских возрастных группах.

Расчет базовых линий для отдельных округов 
позволил провести анализ последовательности их 
вовлечения в эпидемический процесс. Еще до на-
чала эпидемии базовые линии были превышены 
в Северо-Кавказском ФО (с 47-й по 51-ю недели 
2019 г.), Сибирском ФО (с 47-й по 52-ю недели 

2019 г.) и Уральском ФО (на 49-й и 50-й неделях 
2019 г.). Эпидемия началась на 3-й календарной 
неделе 2020 г. в Северо-Кавказском ФО, на 4-й 
календарной неделе – в Южном и Сибирском 
ФО. Базовые линии были превышены на 5-й ка-
лендарной неделе в Уральском, Приволжском 
и Центральном ФО, на 6-й календарной неделе – 
в Дальневосточном и Северо-Западном ФО.

Интенсивность эпидемий на пике была средне-
го уровня в Северо-Кавказском (96,1 на 10 тыс.), 
Сибирском (101,7 на 10 тыс.), Уральском (148,1) 
и Приволжском ФО (103,4 на 10 тыс.) и низкого уровня – 
в Южном (60,3), Центральном (88,0), Дальневосточном 
(79,1) и Северо-Западном ФО (119,4).

Продолжительность эпидемии составляла 7 не-
дель в Дальневосточном ФО (с 6-й по 12-ю неделю), 
8 недель – в Северо-Западном ФО (с 6-й по 13-ю 
неделю), 9 недель – в Центральном, Уральском 
и Приволжском ФО (с 5-й по 13-ю неделю), 11 не-
дель – в Южном и Сибирском ФО (с 4-й по 14-ю не-
делю) и 12 недель в Северо-Кавказском ФО (с 3-й 
по 14-ю неделю).

Таким образом, в этом сезоне эпидемия гриппа 
в России началась в Северо-Кавказском ФО, от-
куда она и распространилась на другие регионы 
России. В федеральных округах с ранним началом 
эпидемии ее интенсивность и продолжительность 
была наибольшей в Северо-Кавказском (12 не-
дель) и Южном и Сибирском ФО (11 недель).

Мониторинг суммарной заболеваемости грип-
пом и ОРВИ по отдельным возрастным группам по-
казал превышение базовых линий во всех группах 

Сравниваемые показатели
Compared indicators

Эпидемические сезоны 
Epidemic seasons

A(H1N1)pdm09
A(H3N2) A(H1N1)pdm09 B

2018–2019 2019–2020

% госпитализированных с диагно-
зом «грипп» от госпитализированных 
с гриппом и ОРВИ (за период эпидемии 
по стране)
% of those hospitalized with a diagnosis 
of influenza from those hospitalized with 
influenza and ARVI (for the period of the 
epidemic in the country)

все население
total population 19,5 11,3

0–2 years 10,4 5,1

3–6 years 16,6 9,3

7–14 years 18,2 12,5

15–64 years 35,7 17,2

65 and old 53,2 19,0

Летальность при гриппе от заболевших 
гриппом и ОРВИ (за период эпидемии 
по стране) (на 100 тыс. чел.)
Mortality in influenza from people with 
influenza and ARVI (during the epidemic in 
the country) (per 100 thousand people)

все население
total population 1,24 0,54

0–2 years 0,13 0,12

3–6 years 0,26 0,30

7–14 years 0,34 0,09

15–64 years 2,28 0,79

65 and old 7,97 4,01
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населения, за исключением младшей возрастной 
группы 0–2 лет. Базовые линии были превышены 
на 4-й неделе 2020 г. (20.01–26.01.2020) в группе 
лиц старше 15 лет и детей 7–14 лет, а базовая ли-
ния в группе детей 3–6 лет – на 5-й календарной 
неделе 2020 г.

Заболеваемость достигла пика среди де-
тей 0–2, 3–6 и 7–14 лет на 6-й неделе, а сре-
ди взрослого населения – на 12-й неделе 2020 г. 
(44,2 на 10 тыс. населения). Эпидемия закончи-
лась среди детей 3–6 лет и 7–14 лет на 12-й не-
деле, среди лиц старше 15 лет – на 17-й неделе. 

Рисунок 2. Очередность вовлечения городов в эпидемию 2019–2020 годов  
(по превышению недельных эпидемических порогов заболеваемости всего населения)
Figure 2. Priority of involvement of cities in the epidemic 2019–2020  
(by exceeding weekly epidemic thresholds for the incidence of the entire population)
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Продолжительность периода превышения базовых 
линий среди детей 3–6 лет составила 8, 7–14 лет – 
9 и взрослого населения –14 недель.

Сравнение заболеваемости гриппом (клиниче-
ская диагностика) в возрастных группах населе-
ния показало, что первичный рост заболеваемости 
среди детей 7–14 лет с превышением базовой ли-
нии регистрировали уже на 50-й неделе 2019 г., 
затем среди лиц старше 15 лет – на 52-й неде-
ле 2019 г., с включением в эпидемию возраст-
ных групп 0–2 и 3–6 лет на 3-й неделе 2020 г. 
Заболеваемость достигла пика синхронно в раз-
ных возрастных группах на 6-й неделе. Показатели 
заболеваемости гриппом на пике эпидемии были 
наиболее высокими в возрастных группах детей 
0–2 года и 3–6 лет (1,42 и 1,48 на 10 тыс.) по срав-
нению с возрастными группами 7–14 лет и старше 
15 лет (0,98 и 0,28 соответственно).

Частота госпитализации с диагнозом «грипп» 
среди населения в целом превысила базовую ли-
нию на 52-й неделе 2019 г.

Пик госпитализации с диагнозом «грипп» был 
определен на 7-й неделе 2020 г., на следующей 
неделе после пика заболеваемости гриппом среди 
детей и взрослых. Пик был ниже и зарегистриро-
ван на одну неделю позже по сравнению с преды-
дущим сезоном.

За весь период эпидемии среди заболевших 
гриппом и ОРВИ госпитализировано 2,6% населе-
ния, в том числе детей в возрасте 0–2 лет – 5,2%, 
3–6 лет – 2,1%, детей 7–14 лет – 1,7% и 2,3% 

взрослого населения, из них в возрасте от 15–
64 лет – 2,3% и старше 65 лет – 2,5%.

 От всех госпитализированных с гриппом 
и ОРВИ доля госпитализированных с диагно-
зом «грипп» составляла в среднем 11,3%, в том 
числе среди 0–2 лет – 5,1%, 3–6 лет – 9,3%, 
7–14 –12,5%, лиц в возрасте 15–64 лет – 17,2% 
и старше 65 лет – 19,0%. Частота госпитализации 
больных гриппом и ОРВИ от численности всего на-
селения составила 0,3%, в том числе среди детей 
0–2 лет – 2,2%, 3–6 – 1,0%, 7–14 – 0,4%, взрос-
лых – 0,1%, из них в возрасте 15–64 лет – 0,1% 
и старше 65 лет – 0,06%.

Интенсивность эпидемии. По международ-
ным критериям, интенсивность эпидемии 2019–
2020 гг. в России достигла среднего уровня 
интенсивности как по показателям заболевае-
мости гриппом и ОРВИ в сумме (93,7 на 10 тыс.) 
и отдельно гриппом (0,31 на 10 тыс.), так и по по-
казателям госпитализации с диагнозом «грипп» 
(0,175 на 10 тыс.). Эпидемия 2019–2020 г., как 
и предыдущая (2018–2019 г.), была классифициро-
вана как эпидемия средней интенсивности (рис. 3).

Летальные исходы
За период сезонного подъема из городов – 

опорных баз поступили сообщения о 29 летальных 
исходах от гриппа, лабораторно подтвержденно-
го методом ПЦР (рис. 4). Большинство из них 
(24 случая) были обусловлены вирусом гриппа 
A(H1N1) pdm09 и 5 – гриппом B. Один случай 

Рисунок 3. Интенсивность эпидемии гриппа в России в сезон 2019–2020 годов и в предыдущем
Figure 3. Intensity of the influenza epidemic in Russia in the 2019–2020 season and in the previous 
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смерти от гриппа A(H1N1)pdm09 был зарегистри-
рован до начала эпидемии в стране (на 51-й 
неделе 2019 г.). Летальные исходы были отмече-
ны в Южном ФО – 9 случаев, Cеверо-Западном 
ФО – 6, в Центральном – 4, Приволжском 
ФО – 4, Сибирском – 3, Дальневосточном 
ФО – 2 случая и в Северо-Кавказском – 1 слу-
чай. Основной причиной смерти в последние 
две эпидемии по-прежнему остается вирус  
гриппа A(H1N1)pdm09.

Рисунок 4. Количество и этиология летальных исходов от гриппа в сезон 2019–2020 годов в сравнении 
с предыдущим сезоном
Figure 4. Number and etiology of influenza deaths in the 2019–2020 season compared to the previous season
 

Рисунок 5. Возрастная структура умерших от лабораторно подтвержденного гриппа в сезон 2019–2020 годов 
по сравнению с предыдущим эпидсезоном 
Figure 5. Age structure of deaths from laboratory confirmed influenza in the 2019–2020 season compared to the previ-
ous season

Возрастная структура летальных исходов
Из 29 зарегистрированных случаев смерти 

6 – у детей до 14 лет: два ребенка – в возрасте 
4 месяцев и трех лет – умерли от гриппа A(H1N1)
pdm09, 4 ребенка – в возрасте 4, 5, 6 и 10 лет – 
умерли от гриппа В (рис. 5). Большинство умер-
ших (9 человек) были в возрасте старше 65 лет, 
в возрастной группе 42–53 года умерли 6 чело-
век и 54–64 года – 4 человек. В эпидсезоне 
2019–2020 гг. число умерших от гриппа было 
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значительно меньше, чем в предыдущем эпидсе-
зоне (2018–2019 гг.).

Сопутствующая патология
Один случай смерти от гриппа A(H1N1)

pdm09 был зарегистрирован у ребенка в возрас-
те 4 месяцев с цитомегаловирусной инфекцией 
(рис. 6). У ребенка в возрасте 10 лет, умершего 
от гриппа В, при вскрытии обнаружен высокий уро-
вень сахара в крови, он не был вакцинирован 
и госпитализирован в связи с отказом отца от вак-
цинации и от госпитализации. В этом сезоне, 
по сравнению с предыдущим сезоном, увеличилось 
число умерших с хроническими заболеваниями лег-
ких (6 человек), но снизилось число умерших с диа-
бетом (5 человек). Среди умерших по-прежнему 
было много больных (12 человек) с сердечно-со-
судистой патологией. Беременных среди умерших 
зарегистрировано не было.

Сравнение  
двух последних эпидемий гриппа в России

Они начинались рано, сразу после новогодних 
каникул [3]. Отмечен рост заболеваемости кли-
нически диагностированным гриппом до начала 
обеих эпидемий, уже на 52-й календарной неделе 
базовые линии по гриппу были превышены среди 
населения в целом, а еще раньше – в отдельных 
возрастных группах. В прошлом сезоне эпидемия 
началась среди взрослого населения, а в этом – 
среди школьников. В период обеих эпидемий среди 
детей 0–2 лет превышения эпидемических поро-
гов заболеваемости гриппом и ОРВИ не выявлено.

Пик заболеваемости во время обеих эпи-
демий зарегистрирован на 6-й календарной 

неделе. В этом сезоне, по сравнению с предыду-
щим, средняя продолжительность эпидемии и за-
болеваемость в городах в период превышения 
эпидемических порогов были больше среди школь-
ников и взрослого населения, а за весь период 
эпидемии по стране заболеваемость была выше 
уже во всех возрастных группах.

В этом сезоне эпидемия началась в Северо-
Кавказском федеральном округе, а в прошлом 
сезоне – одновременно в Сибирском, Уральском 
и Северо-Кавказском округах. Интенсивность 
эпидемий отличалась по федеральным округам: 
в этом сезоне эпидемия среднего уровня была 
в Северо-Кавказском, Сибирском, Уральском 
и Приволжском ФО, низкого – в остальных че-
тырех федеральных округах, а в прошлом сезо-
не была очень высокой (в Северо-Кавказском) 
и высокой (в Сибирском ФО) и среднего уров-
ня – в остальных 6 округах. Интенсивность и про-
должительность эпидемии в округах с ранним 
ее началом были больше (в Северо-Кавказском 
и Сибирском ФО).

Эпидемия в России в этом сезоне, как и в пре-
дыдущем, была среднего уровня интенсивности 
как по заболеваемости гриппом и ОРВИ в сумме 
и отдельно гриппом, так и по госпитализации с диа-
гнозом «грипп». Тем не менее летальных исходов 
от гриппа в последнюю эпидемию было меньше. 
Основной причиной летальных исходов в прошлую 
эпидемию был грипп A(H1N1)pdm09 во всех воз-
растных группах, а в последнюю – у взрослых 
остался грипп A(H1N1)pdm09, а у детей – грипп В. 
Особенности эпидемий в возрастных группах, 
по-видимому, связаны с различиями в этиологии 
эпидемий.

Рисунок 6. Структура хронической патологии умерших от гриппа в сезон 2019–2020 годов по сравнению 
с предыдущим
Figure 6. The structure of chronic pathology of deaths from influenza in the 2019–2020 season compared to the previous
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Заключение
Сравнительная характеристика эпидемий, 

проведенная с использованием базовых линий 
и порогов интенсивности, позволила выявить осо-
бенности эпидемического процесса в сезоны 
2018–19 и 2019–20 гг.: раннее начало обеих эпи-
демий, заметный рост заболеваемости гриппом 
по данным клинической диагностики до начала эпи-
демий, снижение интенсивности эпидемий и числа 
летальных исходов от гриппа, особенности эпидеми-
ческого процесса по федеральным округам.

В этом сезоне подтверждена эффектив-
ность использования дополнительных крите-
риев при анализе эпидемий гриппа в России. 
В обе эпидемии недельные эпидемические по-
роги заболеваемости гриппом и ОРВИ были бо-
лее чувствительными при определении старта 
эпидемии, а окончания ее, наоборот, – базо-
вые линии, а базовые линии заболеваемости 
и госпитализации с диагнозом «грипп» опре-
деляли начало и окончание эпидемии еще  
точнее.
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ИНФОРМАЦИЯ РОСПОТРЕБНАДЗОРА

О ходе иммунизации населения против гриппа,  
об эпидемиологической ситуации по заболеваемости острыми респираторными 
вирусными инфекциями в мире и в Российской Федерации
Пресс релиз от 22.12.2020 г.

По информации ВОЗ, активность вирусов грип-
па в странах Европейского региона в настоящее 
время остается на межэпидемическом уровне.

На 51-й неделе 2020 г. (с 14.12.2020 
по 20.12.2020) на территории Российской Федерации 
регистрируется заболеваемость острыми респира-
торными вирусными инфекциями (далее – ОРВИ), 
обусловленная респираторными вирусами не грип-
позной этиологии, в том числе вирусами парагриппа, 
аденовирусами, РС-вирусами и другими.

По совокупному населению эпидемические поро-
ги заболеваемости ОРВИ превышены в 32 субъек-
тах Российской Федерации. Превышение недельных 

порогов заболеваемости ОРВИ отмечается преиму-
щественно среди взрослого населения.

Во всех субъектах Российской Федерации про-
должается вакцинация населения против грип-
па. В настоящее время в Российской Федерации 
против гриппа привито более 83,14 млн человек, 
что составляет 56,7 % от численности населения 
Российской Федерации.

Ситуация находится на контроле Роспотреб- 
надзора.

Источник: https://www.rospotrebnadzor.ru/
about/info/news/news_details.php?ELEMENT_

ID=16340
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COVID-19 в России.  
Весенне-летний период пандемии 2020 года

   

   

Резюме

Введение. Актуальность исследования обусловлена началом нового подъема заболеваемости COVID-19 осенью 2020 г. в мире 

и необходимостью изучения особенностей эпидемического процесса COVID-19 для мониторинга и прогнозирования эпидемиче-

ской ситуации по ее распространению. Цель. Анализ показателей заболеваемости, госпитализации и смертности от COVID-19 

в весенне-летний период 2020 г. в различных федеральных округах и возрастных группах населения Российской Федерации. 

Материалы и методы. Анализ пандемии COVID-19 в России с марта по сентябрь 2020 г. проведен по данным Минздрава 

России о заболеваемости и смертности от COVID-19 и НИИ гриппа о еженедельной заболеваемости COVID-19, госпитализа-

ции и летальных исходах в различных возрастных группах населения 48 городов, расположенных в 8 федеральных округах. 

Результаты. Представлена динамика недельной заболеваемости и смертности населения России от COVID-19. Заметный 

подъем заболеваемости начался с 30 марта по 5 апреля 2020 г., через 6 недель зарегистрирован пик эпидемии. В течение 

трех месяцев заболеваемость снизилась более чем в 2 раза и минимальной была в конце августа. Определена очередность 

вовлечения федеральных округов в эпидемию COVID-19. Рассчитан показатель заболеваемости, госпитализации и смертности 

и заболеваемость и смертность от COVID-19 в различных возрастных группах. Показаны различия заболеваемости и смертности 

в федеральных округах. Заключение. Подъем заболеваемости в России начался значительно позже, чем в Европе, в неделю 

пика эпидемии в этом регионе. Эпидемия началась в Южном ФО, затем в Центральном и Дальневосточном ФО, и далее каждую 

неделю – в Сибирском, Приволжском и Уральском ФО, а через 3 недели (в июне) – в Северо-Западном и Северо-Кавказском 

ФО. К началу сезонного подъема ОРВИ показатели заболеваемости и смертности оставались высокими, особенно в Дальнево-

сточном и Северо-Западном округах. Заболеваемость взрослого населения была выше, чем детей, в 2,5–3,4 раза. Смертность 

среди лиц старше 65 лет была в 8,8 раза выше, чем в возрастной группе 15–64 лет. В суммарной заболеваемости населения 

COVID-19 доля лиц в возрасте 15–64 лет составила 74,3%, в смертности от COVID-19 – 34,1%, а лиц старше 65 лет, наоборот, 

в заболеваемости –18,6%, а в смертности – 65,9%. Наиболее высокие показатели заболеваемости и смертности выявлены 

в Дальневосточном, Южном, Сибирском и Центральном округах с высокой заболеваемостью, прежде всего, лиц старше 65 лет. 

Показатель летальности был выше в округах с низкой частотой госпитализации.

Ключевые слова: пандемия COVID-19, заболеваемость, госпитализация, смертность
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COVID-19 in Russia. Spring-Summer Period of the Pandemic 2020
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Abstract

Relevance. The actuality of the study is due to the beginning of a new rise in the incidence of COVID-19 in the autumn of 2020 

in the world and the need to study the features of the COVID-19 epidemic process for monitoring and forecasting the epidemic situation 
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for its spread. Aim. Identification of features of morbidity, from March to September 2020 was based on data from the Ministry of health 

of Russia on the incidence and mortality from COVID-19 and from the date Influenza Research Institute on the weekly incidence 

of COVID-19, hospitalization and deaths in various age groups in 48 cities located in 8 Federal districts. Results. The dynamics 

of weekly morbidity and mortality in the Russian population from COVID-19 is presented. A noticeable increase in the incidence began 

from March 30 to April 5, 2020, and the peak of the epidemic was registered 6 weeks later. Within 3 months, the incidence decreased 

by more than 2 times and was minimal at the end of August. The order of involvement of Federal districts in the COVID-19 epidemic 

has been determined. The indicators of morbidity, hospitalization, and mortality were calculated, and the role of various age groups 

in the morbidity and mortality of the population from COVID-19 was shown. Differences in morbidity and mortality in Federal districts 

are shown. Conclusion. The rise in morbidity in Russia began much later than in Europe, in the week of the peak of the epidemic in this 

region. The epidemic started in the Southern FD, then in the Central and Far Eastern FD, and then every week-in the Siberian, Volga 

and Ural FD, and 3 weeks later (in June)-in the North-Western and North-Caucasian FD. By the beginning of the seasonal rise in ARI, 

morbidity and mortality rates remained high, especially in the Far Eastern and North-Western districts. The incidence of the adult 

population was 2.5–3.4 times higher than that of children. The mortality rate among people over 65 years of age was 8.8 times higher 

than among those aged 15–64 years. In the total population incidence of COVID-19, the proportion of people aged 15–64 years was 

74.3%, and in mortality from COVID-19 – 34.1%, and those over 65 years, on the contrary, in morbidity -18.6%, and in mortality – 

65.9%. The highest rates of morbidity and mortality were found in the Far Eastern, Southern, Siberian and Central districts with a high 

incidence, primarily of people over 65 years of age.  Lethality rates were higher in districts with a low rate of hospitalization.
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Введение
Пандемия COVID-19 стала в мире наиболее зна-

чительным событием 2020 г. Многие исследователи 
не исключали возможности продолжения пандемии 
в предстоящем сезоне или в течение нескольких 
сезонов [1]. Возможно, в будущем коронавирусные 
вспышки и пандемии будут чаще, чем пандемии 
гриппа [2]. Особая актуальность исследования обу-
словлена началом нового подъема заболеваемости 
COVID-19 осенью 2020 г. в мире и необходимостью 
изучения особенностей эпидемического процесса 
для мониторинга и прогнозирования эпидемической 
ситуации по распространению этой инфекции [3].

Цель исследования – выявление особенно-
стей заболеваемости, госпитализации и смертно-
сти от COVID-19 в весенне-летней период 2020 г. 
в различных федеральных округах и возрастных 
группах населения Российской Федерации.

Материалы и методы
Анализ пандемии COVID-19 в России в период 

с марта по сентябрь 2020 г. проведен по данным 
Минздрава России о заболеваемости и смертно-
сти от COVID-19 в стране и компьютерной базы 
НИИ гриппа о еженедельной заболеваемости 
COVID-19, госпитализации и летальных исходах 
в различных возрастных группах населения го-
родов-опорных баз (48 городов), расположенных 
в 8 федеральных округах, за исключением Москвы 
и Санкт-Петербурга.

Численность населения России – 146 
748 590 человек. С марта по сентябрь 2020 г. 

зарегистрировано 1 021 306 случаев заболеваний 
COVID-19 среди населения РФ.

Численность населения в наблюдаемых го-
родах – 27 396 057 человек, в том числе де-
тей 0–2 лет – 1 010 702, 3–6 лет – 1 408 551 
и 7–14 лет – 2 302 947, лиц в возрасте 15–64 лет – 
18 581 608 и 65 лет и старше – 4 092 249 чело-
век. Среди населения 48 наблюдаемых городов 
зарегистрировано 145 075 заболевших COVID-19, 
в том числе детей 0–2 лет – 1969, 3–6 лет – 2943 
и 7–14 – 5382, лиц в возрасте 15–64 – 107 743 
и 65 лет и старше – 27 038.

Результаты и обсуждение
По данным Европейского бюро ВОЗ, пик за-

болеваемости в Европе был зарегистрирован 
на 14-й календарной неделе (с 30 марта по 5 апре-
ля) 2020 г. [4]. В России в конце января было вы-
явлено по одному случаю COVID-19 в Забайкалье 
и в Тюменской области [5]. А с конца февраля 
и в марте регистрировали спорадические слу-
чаи коронавирусной инфекции, в основном сре-
ди прибывших из-за рубежа [5,6]. Анализ данных 
Минздрава России показал, что заметный подъем 
заболеваемости COVID-19 начался в последнюю 
неделю марта, на 14-й календарной неделе (30.03–
5.04) 2020 г., когда заболеваемость составила 
2,4 на 100 тыс. населения (рис. 1). В следующую 
неделю заболеваемость увеличилась до 6,0, затем 
до 15,8 на 100 тыс. населения в неделю с 20–
26.04.20. Пик заболеваемости (50,9 на 100 тыс. 
населения) отмечен на неделе с 4 по 10.05.2020, 
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то есть через 6 недель от начала подъема забо-
леваемости в России, что значительно позже, чем 
в Европе. Затем началось постепенное снижение 
в мае, июне, июле. В течение трех месяцев после 
пика заболеваемость снизилась более чем в два 
раза, достигнув минимума 22,8 на 100 тыс. насе-
ления на неделе с 23.08–29.08.2020. А с начала 
сентября начался новый подъем заболеваемости 
населения РФ COVID-19. В Краснодарском крае 
сохранился высокий уровень заболеваемости 
COVID-19, что отмечено и другими авторами [7]. 
К началу сезонного подъема ОРВИ в сентябре за-
болеваемость COVID-19 оставалась значительной.

Смертность от COVID-19 населения 
Российской Федерации увеличивалась в тече-
ние двух месяцев (апрель, май), самые высокие 

показатели отмечались с конца мая до середины 
июля – от 7,95 до 8,03 на 1 000 000 населения 
(рис. 2). Показатели смертности постепенно сни-
зились до 4,7 на 1 000 000 населения на неделе 
с 17–23.08.2020, то есть и показатель смертности 
оставался высоким до конца августа, но в нача-
ле сентября с началом сезонного подъема ОРВИ 
опять наметилась тенденция увеличения смертно-
сти, как и заболеваемости.

Доля взрослого населения в возрасте 15–
64 лет в суммарной заболеваемости COVID-19 на-
селения в целом составила 74,3%, а в смертности 
от COVID-19 – 34,1%, а доля лиц старше 65, наобо-
рот, 18,6% и 65,9% соответственно (рис. 3). В сум-
марной заболеваемости COVID-19 населения 
в целом доля детей 7–14 лет была больше (3,7%), 

Рисунок 1. Динамика заболеваемости COVID-19 населения РФ в 2020 году 
Figure 1. Dynamics of the incidence of COVID-19 in the Russian population in 2020 

Рисунок 2. Динамика смертности от COVID-19 населения РФ в 2020 году
Figure 2. Dynamics of covid-19 mortality in the Russian population in 2020
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чем в других детских возрастных группах, детей 
3–6 лет – 2,0% и 0–2 – 1,4%. Случаев смерти 
от COVID-19 среди детей в 48 наблюдаемых горо-
дах не зарегистрировано.

По данным суммарной заболеваемости населе-
ния 48 городов, заболеваемость COVID-19 среди 

населения в целом составила 53,0 на 10 тыс. 
населения (рис. 4). Заболеваемость была боль-
ше среди лиц в возрасте старше 65 лет – 66,1, 
несколько меньше среди лиц в возрасте 15–
64 лет   58,0 на 10 тыс. населения и значитель-
но меньше среди детей. По сравнению с детскими 

Рисунок 3. Удельный вес различных возрастных групп в суммарной заболеваемости и смертности  
от COVID-19 населения 48 городов в 2020 году
Figure 3. Specific weight of different age groups in the total morbidity and mortality from COVID-19 of the population 
of 48 cities in 2020 (from 12 to 36 weeks) (%)

Рисунок 4. Заболеваемость, госпитализация и смертность от COVID-19 по возрастным группам населения 
48 городов (с 12-й по 36-ю недели 2020 г.)
Figure 4. Morbidity, hospitalization, and mortality from COVID-19 by age group in 48 cities  
(from 12 to 36 weeks of 2020)
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возрастными группами заболеваемость среди лиц 
в возрасте 15–64 лет была больше в 2,5–2,9 раза, 
а среди лиц старше 65 лет – в 2,8–3,4 раза.

Показатель госпитализации пациентов 
с COVID-19 среди населения в целом составил 26,1 
на 10 тыс. населения, в возрасте 15–64 лет – 25,9, 

Рисунок 5. Динамика заболеваемости COVID-19 населения в федеральных округах (2020 г.)
Figure 5. Dynamics of the incidence of COVID-19 in the Federal districts (2020)
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Рисунок 6. Заболеваемость, госпитализация и смертность от COVID-19 в федеральных округах по возрастным 
группам (48 городов)
Figure 6. Morbidity, hospitalization, and mortality from COVID-19 in Federal districts by age group (48 cities)
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65 лет – 45,3, то есть лиц старше 65 лет госпи-
тализировали значительно чаще (в 1,7 раза). 
Показатели госпитализации детей, как и заболева-
емости, были значительно меньше по сравнению 
со взрослыми, при этом госпитализировали каждо-
го второго заболевшего ребенка.

Показатель смертности, по данным 48 городов, 
составил среди населения в целом 5,2 на 100 тыс. 
населения, в том числе в возрасте 15–64 лет – 
2,6, старше 65 лет – 23,0 на 100 тыс. контин-
гента, то есть смертность среди лиц пожилого 
возраста была в 8,8 раза больше, чем среди лиц 
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в возрасте 15–64 лет. Среди детей летальных ис-
ходов от COVID-19 в наблюдаемых нами городах 
зарегистрировано не было.

Различия показателей заболеваемости и го-
спитализации в детских возрастных группах, 
по сравнению со взрослыми, и показателей 

Рисунок 7. Госпитализация (%) и летальность среди госпитализированных и заболевших COVID-19  
(на 1000 населения)
Figure 7. Hospitalization (%) and mortality among hospitalized and sick COVID-19 (per 1000 people) in federal districts
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госпитализации и смертности лиц старше 65 лет, 
по сравнению с лицами в возрасте 15–64 лет 
были статистически достоверны.

Проведен анализ динамики недельной забо-
леваемости COVID-19 в федеральных округах, без 
мегаполисов Москва и Санкт-Петербург (рис. 5). 
Заметный подъем заболеваемости (выше 0,8 на 
10 тыс. населения) начался в неделю с 6–12 апре-
ля в Южном ФО, через неделю (с 20–26 апреля) – 
в Центральном и Дальневосточном ФО, а затем 
с 4–10 мая – в Сибирском ФО, с 11–17 мая – 
в Приволжском ФО, с 18–24 мая – в Уральском 
ФО (г. Челябинск). И только с 15–21 и 22–28 июня 
начался более резкий подъем заболеваемости 
COVID-19 соответственно в Северо-Западном ФО 
и Северо-Кавказском ФО.

Пик наступал через 1–3 месяца после начала 
подъема заболеваемости в округах. Максимальные 
показатели на пике заболеваемости в весен-
не-летний период отмечены в следующих ФО: 
Северо-Западном (6,9 на 10 тыс. населения), 
Дальневосточном (6,4), Центральном (5,7), Южном 
(5,5) и Сибирском (5,2) и меньше в Северо-
Кавказском (3,7), Приволжском (3,3) и Уральском 
(2,04). К концу лета высокие показатели забо-
леваемости оставались во всех округах, особен-
но в Дальневосточном и Северо-Западном ФО. 
Различия в регионах РФ в I полугодии 2020 г. 
по суммарной заболеваемости гриппом, ОРВИ 
и COVID-19 показаны и другими авторами [8].

Заболеваемость населения с марта по ав-
густ была самой высокой в Дальневосточном ФО 
(75,9 на 10 тыс. населения) за счет высокой за-
болеваемости лиц в возрасте 15–64 лет (84,3) 
и детей всех возрастных групп (от 42,9 до 45,7 
на 10 тыс. контингента) (рис. 6). В Южном ФО вы-
сокая заболеваемость (69,0 на 10 тыс. населе-
ния) была обусловлена заболеваемостью лиц 
старше 65 лет (95,1) и из возрастной группы 15– 
64 лет (75,9), в Сибирском ФО (60,1 на 10 тыс. 
населения) – лиц в возрасте старше 65 лет (85,3) 
и детей 7–14 лет (34,5); в Центральном (50,6) 
и Приволжском ФО (43,9) – лиц старше 65 лет (со-
ответственно 59,7 и 65,4); в Северо-Западном ФО 
(46,2 на 10 тыс. населения) – более молодых лиц 
в возрасте 15–64 лет (55,4). В Северо-Кавказском 
и Уральском ФО заболеваемость населения была 
низкой (соответственно 25,9 и 24,9 на 10 тыс. 
населения), при этом в Северо-Кавказском ФО 
заболеваемость была выше среди лиц старше 
65 лет (33,4 на 10 тыс.), а в Уральском – среди 
лиц 15 – 64 лет (29,1 на 10 тыс.) и детей 0–2 лет 
(14,0 на 10 тыс.), 3–6 (11,4 на 10 тыс.) и 7–14 лет 
(15,4 на 10 тыс.).

В округах (Дальневосточном, Южном, Сибирском 
и Центральном) с высокой заболеваемостью 
(от 50,6 до 75,9 на 10 тыс. населения) по сравне-
нию с округами (Северо-Западный, Приволжский, 
Северо-Кавказский и Уральский) с низкой заболе-
ваемостью (от 24,9 до 46,2 на 10 тыс. населения) 

были выше и показатели смертности среди на-
селения в целом (от 5,4 до 9,0 против от 0 до 4,6 
на 100 тыс. населения). В этих же округах были 
выше и показатели смертности среди лиц в возрасте 
15–64 лет (от 2,8 до 4,7 против от 0 до 2,2) и старше 
65 лет (от 24,4 до 36,6 против 0 до 21,2 на 100 тыс. 
населения). В детских возрастных группах леталь-
ных исходов не зарегистрировано.

Заболеваемость среди взрослого населе-
ния в Дальневосточном, Северо-Западном 
и Уральском ФО была больше среди лиц в возрасте 
15–64 лет, а в Южном, Сибирском, Центральном, 
Приволжском и Северо-Кавказском – среди лиц 
старше 65 лет. Однако статистически достоверные 
отличия в заболеваемости взрослого населения 
получены только в 4 округах. В Северо-Западном 
и Уральском ФО заболеваемость была больше 
среди лиц в возрасте 15–64 лет, а в Сибирском 
и Приволжском – среди лиц старше 65 лет. В че-
тырех других ФО различия в заболеваемости 
этих возрастных групп не были статистически до-
стоверными. Статистически достоверные отличия 
показателя смертности среди лиц старше 65 лет, 
по сравнению с более молодыми лицами в воз-
расте 15–64 лет, получены во всех федеральных 
округах, кроме Уральского, где случаи смерти 
не зарегистрированы.

Показатель смертности среди лиц старше 
65 лет был больше в Южном (36,6 на 100 тыс. кон-
тингента), Центральном (27,4 на 100 тыс. контин-
гента), Сибирском (24,4 на 100 тыс. контингента), 
Северо-Кавказском (21,2 на 100 тыс. континген-
та) и Приволжском ФО (20,3 на 100 тыс. контин-
гента), где больше болели лица этой возрастной 
группы, чем в Северо-Западном (7,2 на 100 тыс. 
контингента) и Уральском (0,0) округах (табл. 1). 
Высокая смертность среди лиц старше 65 лет 
в Дальневосточном ФО (31,9 на 100 тыс. контин-
гента) также обусловлена высокой заболеваемо-
стью в этой возрастной группе.

В округах с высокой заболеваемостью 
(Дальневосточный, Южный и Сибирский) были 
выше и показатели госпитализации населения 
в целом (от 28,0 до 50,9 на 10 тыс. населения), и по 
возрастным группам, особенно среди лиц старше 
65 лет (от 56,4 до 93,3 на 10 тыс. контингента). 
Статистически достоверные различия показателя 
госпитализации лиц старше 65 лет, по сравнению 
с лицами в возрасте 15–64 лет, получены во всех 
федеральных округах, кроме Северо-Западного, 
где показатель заболеваемости был выше среди 
лиц более молодого возраста.

Процент госпитализированных с COVID-19 по фе-
деральным округам колебался в широких пре-
делах (рис. 7). В Южном, Дальневосточном, 
Приволжском и Сибирском ФО отмечены 
высокие показатели госпитализации (на-
селения в целом – от 46,6% до 73,8%, лиц 
в возрасте 15–64 лет – от 41,4% до 65,1% и осо-
бенно старше 65 лет – от 66,1% до 98,2%), а самые 
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низкие – в Центральном и Северо-Кавказском 
ФО (соответственно населения в целом – 32,9% 
и 34,9%, лиц 15–64 лет – 27,0% и 31,7% и стар-
ше 65 лет – 54,9% и 53,2%).

Летальность среди госпитализированных была 
выше в округах с низкой долей госпитализиро-
ванных. Так, в Центральном и Северо-Кавказском 
ФО летальность среди населения в целом соста-
вила 41,4 и 42,0, лиц в возрасте 15–64 лет – 
23,1 и 14,1, особенно старше 65 лет – 83,6 
и 119,5 на 1000,0. В этих округах показатели 
летальности имели статистически достоверные 
различия, по сравнению с другими округами. 
Показатель летальности и среди всех заболев-
ших был выше в тех же округах с низким про-
центом госпитализированных: среди населения 
в целом – 13,6 и 14,7, в возрасте 15–64 лет – 
6,2 и 4,5 и старше 65 лет – 45,8 и 63,8 на 1000 на-
селения). Высокую летальность в округах с низким 
уровнем госпитализации отчасти можно связать 
с тем, что госпитализировались больные с тяже-
лым течением инфекции.

Заключение
Анализ показал, что подъем заболеваемости 

COVID-19 населения России начался значительно 
позже, чем в Европе, в неделю пика эпидемии в ев-
ропейском регионе. Эпидемия началась в Южном 
ФО, затем в Центральном и Дальневосточном ФО, 

далее, с интервалом в неделю, – в Сибирском, 
Приволжском и Уральском ФО, а через 3 не-
дели (в июне) – в Северо-Западном и Северо-
Кавказском ФО. К началу сезонного подъема ОРВИ 
показатели заболеваемости и смертности оста-
вались высокими, особенно в Дальневосточном 
и Северо-Западном округах.

Заболеваемость взрослого населения была 
больше, чем детей, в 2,5–3,4 раза. Смертность 
среди лиц старше 65 лет была в 8,8 раза выше, 
чем среди лиц в возрасте 15–64 лет. В суммар-
ной заболеваемости населения COVID-19 доля лиц 
в возрасте 15–64 лет составила 74,3%, а в смерт-
ности от COVID-19 – 34,1%, а лиц старше 65 лет, 
наоборот, в заболеваемости составила 18,6%, 
а в смертности – 65,9%.

Наиболее высокие показатели заболеваемо-
сти и смертности выявлены в округах с высокой 
заболеваемостью – Дальневосточном, Южном, 
Сибирском и Центральном, прежде всего лиц стар-
ше 65 лет.

Показатели летальности, как среди госпитали-
зированных, так и заболевших, были выше в окру-
гах с низким процентом госпитализированных. Это 
свидетельствует о необходимости достаточного 
количества мест в стационарах для лечения за-
болевших COVID-19, так как не всегда на ранней 
стадии можно предвидеть развитие тяжелого тече-
ния инфекции. 

Таблица 1. Сравнение заболеваемости и смертности от COVID-19 среди взрослого населения по федеральным 
округам с марта по август 2020 года 
Table 1. Comparison of morbidity and mortality from COVID-19 among the adult population by Federal Districts  
from march to august 2020 

Федеральные
округа

Federal districts

Возрастные группы 
Age groups

15–64 г. 65 лет и старше 65 and older

Заболеваемость 
на 10 тыс.

Morbidity for 10 000

Смертность 
на 100 тыс.

Mortality rate per 
100 000

Заболеваемость
 на 10 тыс.

Morbidity for 10 000

Смертность 
на 100 тыс.

Mortality rate per 
100 000

Д. Восток 
Far Eastern 84,3 2,8 77,1 31,9

Южный 
Southern 75,9 4,7 95,1 36,6

Сибирь 
Siberia 63,2 2,9 85,3 24,4

Центр 
Center 56,1 3,5 59,7 27,4

С-Запад 
N-Western 55,4 0,5 35,7 7,2

Приволжский 
Privolzhsky 46,9 2,2 65,4 20,3

С-Кавказ 
N-Caucasus 30,1 1,3 33,4 21,2

Урал 
Ural 29,1 0,0 20,3 0,0
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Популяционный иммунитет  
к вирусу Varicella Zoster в Республике Беларусь

   

   

Резюме

Актуальность. Ветряная оспа занимает ведущие позиции в структуре инфекционной патологии в Республике Беларусь, ежегод-

но в стране регистрируется 50 000–80 000 случаев, в том числе 2500–4500 случаев среди лиц старше 15 лет. Цель – изучить 

распространенность IgG антител к вирусу Varicella Zoster среди населения Республики Беларусь и оценить относительный риск 

инфицирования для лиц разного возраста. Материалы и методы. Исследованы сыворотки крови 1190 человек в возрасте 

2–75 лет, жителей всех 7 регионов Республики Беларусь. Антитела IgG определяли с использованием иммуноферментной тест-

системы Serion ELISA classic Varicella Zoster virus IgG производства Virion\Serion, Германия. Сыворотки с содержанием антител 

более 100 мМЕ/мл расценивали как положительные. Динамику изменения доли иммунных лиц в разных возрастных группах 

определяли с помощью регрессионного анализа и оценивали по среднему темпу прироста. Для оценки риска инфицирования 

в различных возрастных группах использовали показатель относительного риска быть инфицированным (IRR). Результаты 

и обсуждение. Установлено, что выявляемость антител к вирусу IgG Varicella Zoster среди населения Республики Беларусь 

находится на уровне 85,5%, составляя от 82,0% до 89,7% в различных регионах страны. Уровень серопозитивных нарастает 

с возрастом (от 16,0% среди детей в возрасте 2 лет до 86,6% к 15–17 годам), составляет 95,4% в возрасте 18–25 лет, 97,1% 

в возрасте 26–35 лет и достигает 97,1–100% среди лиц более старшего возраста. К наиболее активному детородному возра-

сту 18–35 лет 3–5% женщин остаются восприимчивыми к этой инфекции. Расчетные данные по оценке риска инфицирования 

вирусом Varicella Zoster для лиц разного возраста свидетельствуют о том, что вероятность заболеть этой инфекцией наиболее 

высока среди детей 3–5 лет (IRR = 98,4). У взрослых она многократно снижается, но в возрастной группе 26–35 лет она все 

еще остается в два раза более высокой (IRR = 2,0), чем у лиц, достигших 46-летнего возраста. Заключение. Полученные данные 

по серопревалентности согласуются с данными по заболеваемости и позволяют предположить, что без социального управления 

эпидемическим процессом (вакцинация) потенциал инфекции остается достаточным для поддержания эпидемического процес-

са высокой интенсивности среди детей и средней интенсивности – среди молодых взрослых.

Ключевые слова: ветряная оспа, популяционный иммунитет, IgG антитела, относительный риск инфицирования
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Abstract

Relevance. Chickenpox occupies a leading position in the structure of infectious pathology in the Republic of Belarus; 50,000–80,000 

cases are registered annually in the country, including 2500–4500 cases among people over 15. Aims – to study the prevalence of IgG 

antibodies to Varicella Zoster virus among the population of the Republic of Belarus and assess the relative risk of infection for people 

of different ages. Materials and methods. The blood sera of 1190 people aged 2–75 from all 7 regions of the Republic of Belarus 

were investigated. IgG antibodies were detected using Serion ELISA classic Varicella Zoster Virus IgG, Virion\Serion, Germany. Sera with 

an antibody concentration more than 100 mIU/ml were regarded as positive. The dynamics of the proportion of immune individuals 
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by age was determined by regression analysis and estimated by the average rate of increase. To assess the risk of infection in different 

age groups, an indicator of the relative risk of being infected (IRR) was used. Results. It has been established that the prevalence 

of IgG antibodies to Varicella Zoster virus among the population of the Republic of Belarus is 85.5%, ranging from 82.0% to 89.7% 

in various regions of the country. The level of seropositive increases with age (from 16.0% among children aged 2 years to 86.6% 

by 15–17 years), it is 95.4% at the age of 18–25 years, 97.1% at the age of 26–35 years and remains at the level of 97.1–100% 

among older people. In the most active childbearing age of 18–35 years, 3–5% of women are susceptible to this infection. Varicella 

Zoster virus infection risk assessment data for people of different ages indicate that the probability of getting this infection is highest 

among children 3–5 years old (IRR = 98.4). In adults, it decreases many times, but in the age group of 26–35 years, it still remains two 

times higher (IRR = 2.0) than in people reached 46 years of age. Conclusions. The obtained data on seroprevalence are consistent 

with the data on morbidity and suggest that, without social management of the epidemic process (vaccination), the infection potential 

remains sufficient to maintain the high-intensity epidemic process among children, and medium intensity among young adults.

Keywords: chickenpox, population immunity, IgG antibodies, relative risk of being infected
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Введение
Ветряная оспа занимает ведущие позиции 

в структуре инфекционной патологии в Республике 
Беларусь, ежегодно в стране регистрируется 
от 50 000 до 80 000 заболевших, в том числе 
2500–4500 человек среди лиц старше 15 лет [1]. 
После первичного инфицирования вирус Varicella 
Zoster пожизненно персистирует в организме, 
возможна периодическая его реактивация, при-
водящая к вторичной эндогенной инфекции и к вы-
делению вируса ветряной оспы в окружающую 
среду (опоясывающий лишай). Установлено, что 
заболеваемость и тяжесть опоясывающего лишая 
увеличиваются с возрастом, особенно прогресси-
руя после 50 лет, что связано со снижением кле-
точного иммунитета [2–4]. По оценочным данным, 
среди взрослых, достигших 85-летнего возрас-
та, примерно половина имеет по крайней мере 
один эпизод опоясывающего лишая. Результаты 
исследований, выполненных в Канаде, Израиле, 
Японии, Тайване и США, показывают, что скор-
ректированная на возраст заболеваемость опоя-
сывающим лишаем в общей популяции варьирует 
от 3,4 до 5,0 случаев на 1000 человеко-лет и от 8 
до 11 случаев на 1000 человеко-лет среди лиц 
в возрасте старше 65 лет [5]. Согласно данным, по-
лученным в 27 странах Европы, показано, что за-
болеваемость опоясывающим лишаем варьирует 
в зависимости от страны и составляет от 2,0 до 4,6 
на 1000 человеко-лет, без четко определенной гео-
графической привязки [6].

Особую опасность инфицирование вирусом 
Varicella Zoster несет во время беременности, как 
для женщины (высокая частота развития пневмо-
нии), так и для плода. Трансплацентарная пере-
дача вируса в первые 28 недель гестации может 
приводить к самопроизвольному прерыванию 
беременности либо рождению ребенка с синдро-
мом врожденной ветряной оспы, который харак-
теризуется пороками развития мозга, глаз, кожи, 

скелета и другой патологией. Инфицирование пло-
да в поздние сроки гестации или непосредственно 
перед родами ведет к возникновению ветряной 
оспы новорожденного, которая отличается высо-
ким риском развития пневмоний и других серьез-
ных осложнений [7–11]. По данным литературы, 
риск инфицирования во время беременности со-
ставляет 0,5–3 на 1000 беременностей [8,10].

Несмотря на то, что наиболее подверженными 
инфицированию вирусом Varicella Zoster являют-
ся дети, и перенесенная инфекция оставляет по-
жизненный иммунитет, первичное инфицирование 
может иметь место и у лиц 18 лет и старше, что 
свидетельствует о наличии неиммунных в отноше-
нии этой инфекции и среди взрослых. Данные по 
иммунологической структуре населения к вирусу 
Varicella Zoster в Республике Беларусь отсутствуют. 
Проведение таких исследований является целесо-
образным, так как его результаты предоставят обо-
снование для определения риска инфицирования 
в различных возрастных группах и оценки целесо-
образности внедрения вакцинации в будущем.

Цель настоящего исследования – установить 
распространенность антител IgG к вирусу Varicella 
Zoster среди населения Республики Беларусь 
и оценить относительный риск инфицирования для 
лиц разного возраста.

Материалы и методы
Подбор лиц для обследования осуществля-

ли путем кластерной многоступенчатой случай-
ной выборки с учетом географического принципа 
и возраста [12,13]. Определение размера выбор-
ки проводили с учетом численности населения 
Республики Беларусь, приемлемой точности (± 7%), 
уровня достоверности (95%). Поскольку ранее ис-
следования популяционного иммунитета к ветря-
ной оспе в стране не проводились, за ожидаемый 
уровень серопревалентности был принят 80% 
на основании данных литературы по уровню 
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серопревалентности к вирусу Varicella Zoster 
в странах Европейского региона [14].

В соответствии с расчетными данными мини-
мальный размер выборки для каждого из 7 реги-
онов (6 областей и г. Минск) Республики Беларусь 
при коэффициенте дизайна 1 составил 126 чело-
век (данное число определено для численности на-
селения 100 тыс. человек и более). С учетом этого 
расчетного числа для каждого региона минималь-
ное репрезентативное число обследуемых лиц для 
Республики Беларусь составляет 882.

Для оценки популяционного иммунитета по воз-
растам определены семь ключевых групп: 2–5, 
6–15, 16–25, 26–35, 36–45, 46–55 и 56 лет 
и старше. В соответствии с приказом МЗ РБ 
№ 360 от 25.03.2019 г. «Об оценке состояния попу-
ляционного иммунитета» и письменным согласием 
каждого из обследуемых проведен забор и иссле-
дованы сыворотки крови 1190 человек в возрас-
те 2–75 лет из 7 регионов Республики Беларусь 
(6 областей: Брестской – 175, Витебской – 143, 
Гомельской – 172, Гродненской – 133, Минской – 
177, Могилевской – 146 и г. Минска – 244). До про-
ведения исследования сыворотки крови хранились 
при -20 °С в соответствии с Санитарными нормами 
и правилами «Требования безопасности при осу-
ществлении работ с условно-патогенными микро-
организмами и патогенными биологическими 
агентами, к организации и проведению их учета, 

хранения, передачи и транспортировки», утверж-
денными Постановлением Министерства здравоох-
ранения Республики Беларусь 06.01.2017 г. № 2.

Оценку иммунитета к вирусу Varicella Zoster про-
водили на основании обнаружения IgG в сыворот-
ке крови с использованием иммуноферментной 
тест-системы Serion ELISA classic Varicella Zoster 
Virus IgG производства Virion\Serion, Германия. 
Концентрацию антител рассчитывали в соот-
ветствии с инструкцией производителя в мМЕ/мл.  
Сыворотки с содержанием антител более 
100 мМЕ/мл расценивали как положительные, 
с содержанием антител в пределах 50–100 мМЕ/мл – 
как сомнительные, менее 50 мМЕ/мл – как отри-
цательные. При обработке результатов сыворотки 
крови, содержащие антитела в концентрации 50–
100 мМЕ/мл, были отнесены к отрицательным.

Динамику накопления доли иммунных лиц 
по возрастам определяли с помощью регресси-
онного анализа и оценивали по темпу прироста 
[15]. Вероятность инфицирования вирусом Varicella 
Zoster для лиц разного возраста оценивали в раз-
личных возрастных группах с использованием 
показателя относительного риска быть инфици-
рованным (IRR) [12,15]. За референтную была 
принята возрастная группа 46–55 лет с долей не-
иммунных лиц 1,4%.

Обработка данных и анализ результатов иссле-
дования проводились с использованием программ 

Таблица 1. Доля серопозитивных лиц и концентрация антител (IgG) к вирусу Varicella Zoster в регионах 
Республики Беларусь
Table 1. The proportion of seropositive individuals and concentration IgG antibodies to Varicella Zoster virus in regions 
of the Republic of Belarus

Регионы
Regions

Число обследо-
ванных
Number 

of investigated

Число
серопози-

тивных
Number 

of seropositive

Доля серопози-
тивных (%)
Proportion 

of seropositive, 
%

ДИ 95%
CI 95%

Среднегрупповая 
концентрация 

антител у 
серопозитивных, 

(М±m) мМЕ/мл 
Average group 

concentration of 
antibodies among 

seropositive, 
(M ± m) mIU/ml

Брестский
Brest 175 153 87,4 82,51 – 92,34 1120,16±55,42

Витебский
Vitebsk 143 123 86,0 80,33–91,70 1031,40 ± 62,91

Гомельский
Gomel 172 146 84,9 79,53–90,24 1104,17 ± 67,35

Гродненский
Grodno 133 117 88,0 82,44–93,50 979,19 ± 65,96

г. Минск
Mink city 244 200 82,0 77,14–86,79 1037,82 ± 84,46

Минский
Minsk 177 147 83,1 77,52–88,58 1097,55 ± 137,13

Могилевский
Mogilev 146 131 89,7 84,80–94,65 1011,65 ± 57,80

Республика Беларусь
Republic of Belarus 1190 1017 85,5 83,46–87,47 1057,47 ± 31,36
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Microsoft Excel (Microsoft®, США), Statistica для 
Windows ((StatSoft®, США). Нормальность распре-
деления признака в выборке определялась с по-
мощью теста Шапиро–Уилка. Использовались 
параметрические методы описательной ста-
тистики для количественных признаков: доля 
серопозитивных лиц, средняя арифметическая кон-
центрации антител (М ± m), критерий t (Стьюдента). 
Доверительные интервалы определяли методом 
Клоппера–Пирсона [ДИ 95%]. Результаты призна-
вались статистически значимыми, если значение 
ошибки 1-го рода (p) было меньше 0,05, а мощ-
ность критерия (Мк) превышала 80%.

Результаты и обсуждение
Результаты исследования по обнаружению ан-

тител IgG к вирусу Varicella Zoster у 1190 жителей 
из всех 7 регионов Республики Беларусь в воз-
расте от 2 до 75 лет показали, что антитела в кон-
центрации более 100 мМЕ/мл имели 1017 (85,5% 
[95% ДИ: 83,46–87,47]), у 12 человек концентра-
ция антител находилась в пределах 50–100 мМЕ/мл, 
у 161 (13,5%) обследованного антитела не были 
выявлены (табл. 1).

Доля серопозитивных к вирусу Varicella Zoster 
лиц в регионах Республики Беларусь колеба-
лась от 82,0% [95% ДИ: 77,14–86,79] (г. Минск) 
до 89,7% [95% ДИ: 84,80–94,65] (Могилевская об-
ласть) (p > 0,05).

Доля серопозитивных лиц значительно различа-
лась в возрастных группах населения и составила: 
36,3% [95% ДИ: 28,85–43,75] среди детей 2–5 лет, 
79,5% [95% ДИ:74,04–84,96] – 6–15 лет, 93,0% 
[95% ДИ: 89,96–96,04] – в возрастной группе 

16–25 лет, более 97% – 26 лет и старше (р < 0,05) 
(табл. 2).

Наряду с данными серопревалентности не ме-
нее важную информацию о состоянии популяци-
онного иммунитета дает концентрация антител 
у серопозитивных. В проведенных нами исследова-
ниях наиболее высокая среднегрупповая концен-
трация антител (1478,77 мМЕ/мл) была выявлена 
среди детей 2–5 лет (см. табл. 2). Далее она по-
степенно снижалась, составив 832,11 мМЕ/мл 
в возрастной группе 46–55 лет. Среди лиц 56 лет 
и старше среднегрупповая концентрация антител 
повышается до 1117,25 мМЕ/мл. Вероятно, это 
связано с реактивацией инфекции в виде опоясы-
вающего лишая, который, как известно, отмечается 
у 30% лиц данного возраста [2,3]. Необходимы до-
полнительные исследования, которые смогут под-
твердить либо опровергнуть это предположение.

Для более детального анализа динамики нако-
пления серопозитивных возрастные группы 2–5 лет, 
6–15 и 16–25 лет были разбиты на подгруппы 
с меньшим возрастным интервалом (рис. 1). Как 
следует из рисунка, доля серопозитивных была са-
мой низкой – 16,0% [95% ДИ: 1,63–30,37] в возрас-
те 2 года, затем нарастала среди детей дошкольного 
и младшего школьного возраста – с 40,0% [95% ДИ: 
31,74–48,26] в группе 3–5-летних до 70,1% [95% 
ДИ: 60,49–79,73] – среди 6–9-летних, достигая 
86,0% [95% ДИ: 79,19–92,80] среди детей 10–
14 лет, 86,6% [95% ДИ:79,82–93,38] – в возрастной 
группе 15–17 лет. В возрастной группе 18–35 лет 
серопозитивными были 96% лиц (18–25 лет – 
95,4% [95% ДИ: 92,48–98,34], 26–35 лет – 97,1% 
[95% ДИ: 94,89–99,39]). Таким образом, в наиболее 

Таблица 2. Доля серопозитивных лиц в возрастных группах населения Республики Беларусь и концентрация 
антител (IgG) к вирусу Varicella Zoster
Table 2. The proportion of seropositive individuals in different age groups of the Republic of Belarus and concentration 
IgG antibodies to Varicella Zoster virus

Возраст, лет
Age, years

Число 
обследо-

ванных
Number of 

investigated

Число
серопози-

тивных
Number of 

seropositive

Доля серо-
позитивных,

(%)
Proportion of 

seropositive, %

ДИ 95%
CI 95%

Среднегрупповая концентрация 
антител у серопозитивных, 

(М±m) мМЕ/мл
Average group concentration 

of antibodies among seropositive,
(M ± m) mIU/ml

2–5 160 58 36,3 28,85–43,75 1478,77 ± 125,00

6–15 210 167 79,5 74,04–84,96 1184,60 ± 61,87

16–25 270 251 93,0 89,96–96,04 1125,72 ± 83,19

26–35 210 204 97,1 94,89–99,39 888,92 ± 37,24

36–45 200 200 100,0 – 972,84 ± 85,80

46–55 70 69 98,6 95,90–100,0 832,11 ± 66,48

56 и старше
56 and older 70 68 97,1 93,20–100,0 1117,25 ± 77,98

Всего
Total 1190 1017 85,5 83,46–87,47 1057,47 ± 31,36



Э
п

и
де

м
и

ол
ог

и
я 

и
 В

а
кц

и
н

оп
р

оф
и

ла
кт

и
ка

. Т
ом

 1
9

, №
 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
. 1

9
, N

o 
6

32

Оригинальные статьи 

Original Articles

активном детородном возрасте 18–35 лет среди об-
следованных лиц женского пола 3–5% оставались 
восприимчивыми к вирусу Varicella Zoster. Расчет, 
согласно данным национального статистического 
комитета Республики Беларусь за 2019 г., показал, 
что в абсолютных числах 33 063–55 105 женщин 
рискуют получить эту инфекцию во время беремен-
ности [16].

Учитывая, что контагиозность ветряной оспы вы-
сокая (96%) и после заболевания остается стойкий 

иммунитет, при наличии достаточного количества 
источников инфекции в коллективе (больные ве-
тряной оспой и опоясывающим лишаем) отмеча-
ется высокая скорость накопления иммунной 
прослойки, особенно среди дошкольников. По на-
шим данным, основанным на результатах изучения 
иммунологической структуры населения, средний 
темп прироста иммунных детей с 2 до 5 лет со-
ставляет 8% в год, с 6 до 9 лет снижается до 7,5%. 
К 9 годам в популяции накапливается в среднем 

Рисунок 1. Доля серопозитивных к вирусу Varicella Zoster лиц в возрастных группах населения  
Республики Беларусь
Figure 1. The proportion of individuals seropositive to Varicella Zoster virus in different age groups  
of the Republic of Belarus

Рисунок 2. Модель формирования невосприимчивости к ветряной оспе по возрастам  
(0–17 лет, % с нарастающим итогом) на основании данных заболеваемости и доля серопозитивных в возрастных 
группах населения
Figure 2. Model of the formation of resistance to chickenpox by age (0–17 years, % with a cumulative total) based 
on morbidity data and the percentage of seropositive individuals in different age groups
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70,1% серопозитивных лиц. Благодаря исчерпа-
нию восприимчивых к ветряной оспе скорость 
формирования иммунной прослойки в 10–14 лет 
существенно снижается до 3,2% в год и в группе 
14–17 лет составляет лишь 0,2% в год. К 17 го-
дам в популяции формируется почти 90%-я иммунная 
прослойка, однако оставшаяся часть популяции 
все еще неиммунна и достаточна для поддержания 
эпидемического процесса средней интенсивно-
сти. Полученные результаты подтверждают ранее 
представленные данные о вовлечении в эпидеми-
ческий процесс ветряной оспы различных возраст-
ных групп населения [1].

Данные нашего сероэпидемиологического 
исследования коррелируют с рассчитанной ра-
нее моделью формирования невосприимчивости 
к ветряной оспе у детей 0–17 лет, которая была 
построена на основе оценки прироста с нараста-
ющим итогом переболевших ветряной оспой лиц 
каждого года жизни [7]. При построении модели 
использовались эпидемиологические данные (доля 
переболевших ветряной оспой детей каждого года 
жизни, представленная в виде повозрастной дина-
мики изменения доли случаев заболеваний с на-
растающим итогом по отношению к предыдущему 
значению) (коэффициент корреляции Спирмена 
Ρ

s 
= 0,96) (рис. 2).

Уровень невосприимчивых к вирусу Varicella 
Zoster, выявленный при проведении исследования 
по выявлению антител IgG, оказался несколько 
выше ранее полученных расчетных данных на осно-
ве количества выявленных заболевших в каждой 
возрастной группе детей. Вероятно, это связано 
с наличием скрытых источников инфекции, не-
полным выявлением и регистрацией пациентов 
с ветряной оспой, которые участвуют в распростра-
нении вируса и формировании иммунной прослой-
ки населения.

Значимость отдельных групп населения в рас-
пространении ветряной оспы оценивали на ос-
новании данных серопозитивности в различных 
возрастных группах и использовали показатель от-
носительного риска быть инфицированным (IRR). 
За референтную была принята возрастная группа 
46–55 лет с долей неиммунных лиц 1,4%. Как пока-
зывают расчетные данные, вероятность встретить 
неиммунного в отношении вируса Varicella Zoster 
была наибольшей среди детей 3–5 лет (IRR = 98,4). 
Она снижалась с возрастом, составляя 21,7 для 
возрастной группы 6–9 лет, 11,2 – 1–14 лет, 
8,2 – 15–17 лет, 3,3 – 18–25 лет, 2,0 – 26–
35 лет. Следует отметить, что и в возрастной группе 
26–35 лет эта вероятность в два раза превышала 
таковую в референтной группе (у лиц, достигших 
46 лет), что свидетельствует о вовлеченности лиц 
детородного возраста в эпидемический процесс 
ветряной оспы.

Анализ данных литературы показывает, что 
островные популяции и жители тропических стран 
Южной Азии инфицируются вирусом Varicella Zoster 

в более старшем возрасте в сравнении с жите-
лями Европы, Российской Федерации, Северной 
Америки [5,16–19]. Исследование, выполненное 
в Южной Индии, показало, что медицинские ра-
ботники имеют высокий риск внутрибольничного 
инфицирования Varicella Zoster и могут в дальней-
шем передать инфекцию восприимчивым госпи-
тализированным пациентам, а также другим 
восприимчивым детям и взрослым [20]. Более вы-
сокие риски приобретения и передачи инфекции 
также были выявлены у медицинского персона-
ла из тропических стран, работающего в регионах 
с умеренным климатом. Исследования серопре-
валентности у работников здравоохранения или 
студентов продемонстрировали колебания уров-
ней серонегативных в диапазоне от < 5% в США 
до 14 – 9% в Саудовской Аравии, 26% – в Индии 
и около 50% – в Шри-Ланке [15]. В то же время 
проведенные недавно исследования в Лаосской 
Народно-Демократической Республике показали, 
что к возрасту 15 лет более 80% обследованной 
популяции (3139 человек в возрасте 9 месяцев – 
46 лет) имели антитела к вирусу Varicella Zoster, 
наибольшее накопление серопозитивных лиц от-
мечалось в возрастных группах 1–5 и 6–7 лет [21].

В соответствии с опубликованными данны-
ми, в зависимости от уровня серопревалентности 
к вирусу Varicella Zoster в Европейском регионе 
выделяют три группы стран. Первую группу пред-
ставляют те страны, где 70%-й уровень серопо-
зитивности достигается уже к 5 годам (Бельгия, 
Люксембург, Нидерланды). Во вторую группу вхо-
дят страны, где к возрасту 5 лет уровень серопо-
зитивности составляет менее 70%, однако среди 
10-летних он превышает 90% (Финляндия, Франция, 
Германия, Исландия, Ирландия, Словения, Испания, 
Швейцария). К третьей группе относятся страны, где 
уровень серопозитивности не достигает 90% сре-
ди 10-летних (Греция, Италия, Польша, Словакия, 
Объединенное Королевство) [14]. Как показывают 
результаты наших исследований, к третьей группе 
стран относится и Республика Беларусь.

Полученные данные свидетельствуют о том, что 
у подавляющего большинства обследованных лиц 
в Республике Беларусь сероконверсия наступала 
до достижения взрослого возраста. Однако в воз-
расте 18–35 лет 3–5% обследованных лиц все еще 
оставались серонегативными. В более старших 
возрастах доля восприимчивых лиц снижалась, 
но, тем не менее, 1–2% обследованных продол-
жали оставаться не иммунными в отношении этого 
заболевания. Наличие прослойки восприимчивых 
лиц детородного возраста свидетельствует о суще-
ствующем риске инфицирования вирусом Varicella 
Zoster во время беременности и рождения ребен-
ка с врожденной ветряной оспой.

Заключение
Проведенные исследования показали, что рас-

пространенность IgG антител к вирусу Varicella 
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Zoster среди населения Республики Беларусь 
в возрасте 2–75 лет находится на уровне 85,5% 
с колебаниями от 82,0% до 89,7% в различных ре-
гионах страны. Уровень серопозитивных нарастает 
с возрастом (от 16,0% среди детей в возрасте 2 лет 
до 86,6% к 15–17), составляет 95,4% у лиц в воз-
расте 18–25 лет, 97,1% – в возрасте 26–35 лет 
и достигает 97,1–100% среди лиц более старшего 
возраста. К наиболее активному детородному воз-
расту 18–35 лет 3–5% женщин остаются воспри-
имчивыми к этой инфекции.

Расчетные данные по оценке риска инфи-
цирования вирусом Varicella Zoster для лиц 
разного возраста свидетельствуют о том, что 

вероятность заболеть наиболее высока среди 
детей 3–5 лет (IRR = 98,4). У взрослых она 
многократно снижается, но в возрастной группе 
26–35 лет все еще остается в два раза более 
высокой, чем у лиц, достигших 46-летнего воз-
раста (IRR = 2,0).

Полученные данные по серопревалентности 
согласуются с данными заболеваемости и позво-
ляют предположить, что без социального управ-
ления эпидемическим процессом (вакцинация) 
потенциал инфекции остается достаточным для 
поддержания эпидемического процесса высокой 
интенсивности среди детей, и средней интенсив-
ности – среди молодых взрослых.
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ИНФОРМАЦИЯ ЕРБ

ВОЗ оказывает странам Европейского региона поддержку в принятии ответных мер 
в связи с появлением нового варианта вируса
Пресс-релиз от 22.12.2020

Европейское региональное бюро ВОЗ оказывает странам 
Европейского региона поддержку после того, как 14 декабря 
2020 г. было сделано сообщение о появлении в Соединенном 
Королевстве Великобритании и Северной Ирландии нового ва-
рианта вируса SARS-CoV-2.

Поддержка касается оценки рисков, рекомендаций в от-
ношении вирусологических исследований, секвенирования 
и вакцинации, рекомендаций в отношении необходимых мер 
и информирования о рисках. В основе мер реагирования лежит 
координация действий партнеров и обмен информацией.

Государственные органы Соединенного Королевства 
проинформировали ВОЗ о появлении нового варианта 
вируса SARS-CoV-2

По состоянию на 13 декабря 2020 г. в Соединенном Королевстве 
было выявлено в общей сложности 1108 подтвержденных случа-
ев нового варианта вируса, получившего название VUI-2020.12.01. 
Этот вариант характеризуется рядом генетических изменений, рас-
пространяется главным образом на юго-востоке Англии.

Ученые в Соединенном Королевстве в срочном порядке 
проводят ряд эпидемиологических и вирусологических исследо-
ваний с целью дальнейшего определения последствий любого 
изменения в свойствах вируса, в том числе в плане его пере-
дачи, тяжести вызываемого им заболевания, иммунного ответа 
организма (выработки антител) или эффективности вакцины.

ВОЗ проводит оценку риска
Новому варианту вируса, выявленному в Соединенном Ко-

ролевстве, присущи несколько комбинаций мутаций, особенно 
в гене S, и наблюдаются первые признаки того, что этот вари-
ант, вероятно, может легче передаваться от человека человеку. 
Также имеется предварительная информация о том, что этот ва-
риант может влиять на эффективность некоторых средств диа-
гностики, и поэтому важно адаптировать системы тестирования 
к его выявлению. Свидетельства изменения степени тяжести 

вызываемой вирусом болезни в настоящее время отсутствуют, 
однако этот аспект тоже детально исследуется.

Продолжение циркуляции вируса скорее всего приведет со 
временем к появлению многочисленных новых мутаций. Имен-
но поэтому очень важно обеспечить выявление любых новых 
вариантов вируса посредством секвенирования, а также оцен-
ку их значения для общественного здоровья. Королевством му-
тации.

Рекомендации ВОЗ
ВОЗ рекомендует всем странам по возможности увеличить 

объемы секвенирования вирусов SARS-CoV-2, обмениваться 
данными об их последовательностях на международном уровне 
и сообщать о случаях обнаружения мутаций, являющихся пред-
метом особой озабоченности.

Необходимо оставить в силе все основные санитарно-
противоэпидемические и ограничительные меры, доказавшие 
свою эффективность. К ним относится тестирование, изоляция 
и лечение больных, отслеживание и помещение на карантин 
лиц, контактировавших с заболевшими, а также меры индиви-
дуальной защиты для всего населения, такие как гигиена рук, 
физическое дистанцирование и ношение масок.

Чем больше людей пройдет вакцинацию, тем в большей 
степени снизится циркуляция вируса, а вследствие этого умень-
шится и потенциальная возможность появления новых мутаций 
и вариантов.

ВОЗ рекомендует следовать основанному на учете рисков 
подходу в отношении международных поездок для минимизации 
трансграничного распространения вируса SARS-CoV-2, не допу-
ская при этом чрезмерных ограничений международного транс-
портного сообщения. 

Источник: https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-
emergencies/coronavirus-covid-19/news/news/2020/12/who-
supports-european-countries-response-to-new-virus-variantWHO 

supports European countries’ response to new virus variant
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Резюме

Актуальность. Опыт борьбы с пандемией гриппа, вызванной штаммом A(H1N1)2009, и существующие пробелы в стандарти-

зации и оценке качества и эффективности вакцин для профилактики гриппа привели к тому, что в Европейском Союзе была 

признана необходимость пересмотра/обновления действующих Руководств, касающихся требований к разработке, качеству, 

проведению доклинических и клинических исследований вакцин для профилактики гриппа. В феврале 2018 г. в странах ЕС 

вступил в силу документ Европейского медицинского агентства (ЕМА) «Руководство по гриппозным вакцинам – модуль «Каче-

ство». Произошли изменения в правилах и нормах, касающихся процессов обращения лекарственных средств в Российской 

Федерации. В этой связи представляется целесообразной разработка гармонизированных с международными нормами и под-

ходами научных и технических руководств в сфере обращения лекарственных средств. Целью обзора являлось проведение 

сравнительного анализа подходов к оценке качества вакцин для профилактики гриппа на основе отечественных и междуна-

родных нормативно-методических документов. Выводы. Основные изменения в документе ЕМА  «Руководство по гриппозным 

вакцинам – модуль «Качество» заключаются в новых подходах к стандартизации вакцин для профилактики гриппа, в частности, 

определения специфической активности инактивированных гриппозных вакцин с использованием альтернативных методов 

и изучения биологических, иммунологических и физико-химических характеристик антигена гемагглютинина (HA) с помощью 

широкого спектра новейших методов анализа. Результаты анализа подходов к оценке качества вакцин для профилактики грип-

па могут быть полезны при разработке гармонизированных с международными нормами и подходами научных и технических 

руководств в сфере обращения лекарственных средств.
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Abstract

The experience with the influenza pandemic caused by strain A (H1N1) 2009 and the existing gaps in standardizing and evaluating 

the quality and effectiveness of vaccines for influenza prevention have led the European Union (EU) to recognize the need to review / 

update the current guidelines on requirements for the development, quality, and preclinical and clinical research. In February 2018 

Guideline on influenza vaccines –quality module (EMA/CHMP/BWP/310834/2012 Rev.1) came into effect in the EU countries. 

The formation of the Eurasian Economic Union (EAEU) and the creation of a single market for pharmaceutical products entails the need 

to amend the current and the formation of new legislation, as well as changes in the rules and regulations regarding the pharmaceutical 

circulation processes in the Russian Federation: development, quality assurance in preclinical and clinical trials, monitoring the safety 

of medicines for medical use, in this regard, it seems appropriate to develop scientific and technical guidelines that are harmonized 

with international standards and approaches in the pharmaceutical field. The aim of the review was to conduct a comparative 

analysis of approaches to assessing the quality of vaccines for prevention influenza based regulatory requirements in the Russian 

Federation and European Union. Conclusion. In this article discusses the features of the requirements for the development and 

quality control of inactivated influenza vaccines in the Russian Federation and the EU. The article provides a comparative analysis 

of the requirements of the State Pharmacopoeia of the Russian Federation and the European Pharmacopoeia for quality indicators, 

which should be included in the regulatory documentation when registering the vaccine. The main changes in the EMA document 

«Guidelines for influenza vaccines – Quality module» consist of new approaches to standardizing vaccines for influenza prevention, 

in particular, determining the specific activity of inactivated influenza vaccines using adequate alternative methods and studying 

biological, immunological and physicochemical characteristics HA antigen using a wide range method. The results of the analysis 

of approaches to assessing the quality of vaccines for influenza prevention can be useful in developing harmonized with international 

norms and approaches scientific and technical guidelines in the pharmaceutical field.

Key words: influenza, inactivated vaccines, quality, pharmacopeia, EMA guidelines, specific activity of influenza vaccine, hemagglutinin
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Введение
Грипп представляет собой серьезную пробле-

му общественного здравоохранения, тяжелое 
течение инфекции и осложнения способны при-
водить к смертельным исходам, особенно в груп-
пах риска [1]. При ежегодных сезонных эпидемиях 
гриппа в мире заболевает от 3 до 5 млн человек, 
а смертность от гриппа и его осложнений составля-
ет от 290 000 до 650 000 человек [2].

Вирус гриппа относится к семейству 
Orthomyxoviridae, родам Influenza virus A, B, C. Вирус 
гриппа типа D – новый тип вируса гриппа, впервые 
изолирован в 2011 г. от свиней в США – C/swine/
Oklahoma/1334/2011 (C/OK), который по аминокис-
лотной последовательности на 50% идентичен вирусу 
гриппа типа С, однако при этом не обладает кросс-
реактивностью в отношении этого типа вируса [3].

Наибольшее разнообразие наблюдается среди 
вируса гриппа А. Тип А вируса гриппа в зависимо-
сти от антигенных свойств поверхностных белков 
гемагглютинина (HA) и нейраминидазы (NA) подраз-
деляется на подтипы. В настоящее время известно 
18 подтипов HA и 11 подтипов NA. Вирусы гриппа В 
подразделяются на линии. Выделяют штаммы виру-
сов гриппа типа В линии Victoria и Yamagata [4]. 

Вирусы гриппа типа А имеют наибольшее эпи-
демическое значение из-за их уникальной спо-
собности к антигенной изменчивости в процессе 
реассортации [5].

Геном вирусов семейства Orthomyxoviridae пред-
ставлен сегментированной линейной одноцепочечной 

молекулой РНК негативной полярности. Геном вируса 
гриппа типа А состоит из 8 сегментов, каждый из кото-
рых кодирует один или несколько белков [4]. Следует 
отметить, что при смешанной инфекции для сегмен-
тированного генома характерны такие генетические 
взаимодействия, как реассортация, что обуславлива-
ет высокую изменчивость гриппа. Такие особенности 
вируса гриппа лежат в основе появления дрейфовых 
вариантов, что приводит к эпидемии, а в ряде случа-
ев – к пандемии.

Своевременная вакцинация является одним 
из наиболее эффективных и безопасных, а так-
же экономически целесообразных, в первую оче-
редь при массовом применении, способов борьбы 
с гриппом.

Вакцины против гриппа классифициру-
ют на инактивированные и живые. В миро-
вой практике для контроля гриппа наиболее 
широко используются инактивированные вакцины. 
Инактивированные вакцины в свою очередь под-
разделяются на цельновирионные, расщепленные 
и субъединичные.

В зависимости от показаний к применению/
назначению различают вакцины для профилактики 
сезонного, препандемического или пандемическо-
го гриппа. 

Вакцины для профилактики гриппа могут содер-
жать адъювант.

В зависимости от используемого в производ-
стве субстрата для культивирования вируса грип-
позные вакцины делятся на вакцины, полученные 
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с использованием развивающихся куриных эмбри-
онов (РКЭ) или культур клеток (например, MDCK – 
перевиваемой клеточной линии почки собаки). 

В настоящее время требования к качеству 
вакцин для профилактики гриппа регламентиру-
ются фармакопейными статьями Государственной 
Фармакопеи (ГФ) [6], монографиями Европейской 
фармакопеи (ЕФ) [7], Руководствами ЕМА [8,9] 
и рекомендациями ВОЗ [10,11]. Документы ВОЗ 
включают рекомендации к производству и кон-
тролю качества инактивированных вакцин [10] 
и рекомендации к оценке качества, безопас-
ности и профилактической эффективности жи-
вых гриппозных вакцин для интраназального 
применения [11]. Европейская Фармакопея изда-
ния 10.0 включает монографии к расщепленной 
инактивированной (01/2008:0158), цельновири-
онной инактивированной (01/2008:0159), субъ-
единичной инактивированной (01/2008:0869), 
субъединичной инактивированной виросомальной 
(01/2008:2053), субъединичной инактивированной 
культуральной (04/2009:2149), цельновирионной 
инактивированной культуральной (04/2009:2308), 
живой интраназальной гриппозной вакцине 
(07/2015:2772). Монография ЕФ к живой интра-
назальной вакцине была разработана и вклю-
чена недавно, впервые представлена в издании 
9.0. В РФ единственным документом, регламен-
тирующим требования к качеству гриппозных 
вакцин, является Государственная Фармакопея. 
Требования к качеству гриппозных вакцин уста-
новлены фармакопейными статьями ГФ РФ XIV из-
дания: ФС.3.3.1.0027.15 «Вакцина гриппозная 
живая» и ФС.3.3.1.0028.15 «Вакцина гриппозная 
инактивированная» [6].

В Европейском Союзе опыт борьбы с пандеми-
ей гриппа, вызванной штаммом A(H1N1)2009, и су-
ществующие пробелы в стандартизации и оценке 
эффективности вакцин для профилактики гриппа 
привели к тому, что была признана необходимость 
пересмотра/обновления действующих руководств, 
касающихся требований к разработке, качеству, 
проведению доклинических и клинических иссле-
дований [12–14]. В феврале 2018 г. в странах ЕС 
вступил в силу документ Европейского медицин-
ского агентства (ЕМА) «Руководство по гриппоз-
ным вакцинам – модуль «Качество» («Guideline on 
influenza vaccines – quality module (EMA/CHMP/
BWP/310834/2012 Rev.1) [9,15].

Образование Евразийского экономического со-
юза (ЕАЭС) и создание единого рынка лекарствен-
ных препаратов влечет за собой необходимость 
изменения действующего и формирование ново-
го законодательства, а также изменения в прави-
лах и нормах, касающихся процессов обращения 
лекарственных средств в Российской Федерации: 
разработки, обеспечения качества, доклинических 
и клинических исследований, мониторинга безо-
пасности лекарственных препаратов для медицин-
ского применения. В этой связи представляется 

целесообразной разработка гармонизированных 
с международными нормами и подходами научных 
и технических руководств в сфере обращения ле-
карственных средств.

Цель настоящей работы – проведение срав-
нительного анализа подходов к оценке качества 
вакцин для профилактики гриппа на основе отече-
ственных и международных нормативно-методиче-
ских документов.

В соответствии с целью работы были поставле-
ны следующие задачи:
1. Рассмотреть требования к производственному 

процессу: к разработке кандидатного штамма 
для производства инактивированной вакци-
ны и валидации процессов производства при 
регистрации вакцины и внесении изменений 
в штаммовый состав инактивированных сезон-
ных вакцин.

2. Сравнить требования при регистрации инакти-
вированной вакцины против гриппа к показа-
телям качества, методам и нормам Европейской 
Фармакопеей и Государственной Фармакопеей РФ. 

3. Рассмотреть основные изменения в требова-
ниях к разработке и оценке качества вакцин, 
представленных в новом консолидированном 
Руководстве ЕМА «Руководство по гриппозным 
вакцинам – модуль «Качество».

Требования к производственному процессу: 
к разработке кандидатного штамма 
для производства инактивированной вакцины 
и валидации процессов производства

Процесс производства вакцин против гриппа 
считается уникальным и сложным по сравнению 
с вакцинами против других инфекционных агентов. 
Одна из причин заключается в том, что потенциал 
изменчивости вирусов гриппа требует постоянного 
глобального мониторинга и ежегодного внесения 
изменений в штаммовый состав вакцины. Другая 
причина состоит в том, что быстрое распростране-
ние вирусов во время сезонных эпидемий, а также 
риск возникновения пандемии означает, что каж-
дый этап процесса разработки гриппозных вакцин 
должен быть завершен в сжатые сроки.

В связи с потенциалом изменчивости вирусов 
гриппа и циркуляцией наиболее эпидемически ак-
тивных штаммов ВОЗ дважды в год обновляет свои 
рекомендации в отношении сезонной вакцины (для 
северного и южного полушарий). Рекомендации 
штаммового состава для трехвалентных (два под-
типа А и одна из линий В вирусов гриппа) вак-
цин основаны на данных мониторинга прошедшего 
эпидемического сезона и относятся к следующе-
му. Следует отметить, что начиная с 2013–2014 гг. 
в северном полушарии рекомендуется состав че-
тырехвалентной вакцины, в которую добавлена 
вторая линия вируса гриппа типа В (в дополнение 
к вирусам, входящим в состав обычных трехвалент-
ных вакцин). Это связано с тем, что вирусы гриппа 
В линии Victoria и Yamagata являются антигенно 
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отличными и не индуцируют перекрестный иммун-
ный ответ.

С 1973 г. ВОЗ предоставляет официальные 
рекомендации по составу вакцин против грип-
па на основе информации, предоставленной 
Глобальной сетью ВОЗ по эпиднадзору за грип-
пом (GISN), которая в настоящее время является 
Глобальной системой ВОЗ по эпиднадзору за грип-
пом и ответным действиям (GISRS) [16].

Рекомендуемые для включения в состав вакци-
ны вирусы гриппа дикого типа, как правило, плохо 
репродуцируются в развивающихся куриных эм-
брионах, несмотря на то, что это наиболее широко 
используемый субстрат для размножения вируса 
гриппа. Для производства гриппозных вакцин ис-
пользуют кандидатные вакцинные штаммы (CVV). 
Кандидатный вакцинный штамм для производства 
сезонной вакцины для профилактики гриппа мо-
жет представлять собой [9]:
• высокопродуктивный реассортантный вирус, 

полученный с помощью метода классической 
реассортации. Этот вирус содержит кодирую-
щие HA и NA сегменты генома от эпидемически 
актуального штамма вируса гриппа, рекомендо-
ванного ВОЗ, а оставшиеся сегменты – от вы-
сокопродуктивного штамма-донора (PR8 или 
аналогичного штамма). Комбинация генома слу-
чайна, она определяется, к примеру, как 5:3 
или 6:2, где первое число означает количе-
ство сегментов генома высокорепродуктивного 
штамма, а второе – рекомендованного вируса 
гриппа дикого типа. Реассортант, как минимум, 
должен содержать HA и NA штамма вируса грип-
па дикого типа;

• реассортантный вирус, полученный с помощью 
методов обратной генетики (в том числе с ис-
пользованием искусственно синтезированных 
последовательностей генов вируса гриппа). 
Данные штаммы конструируются с определен-
ным сочетанием в геноме и, как правило, со-
держат кодирующие HA и NA сегменты генома 
от эпидемически актуального штамма вируса 
гриппа и оставшиеся шесть сегментов генома 
от PR8 или других подходящих высокопродук-
тивных донорских штаммов;

• вирус, не являющийся реассортантным (вирус 
гриппа дикого типа).
Как правило, разрабатывают реассортанты ви-

руса гриппа типа А. Реассортанты вирусов гриппа 
типа В, как правило, не используют.

Проспективно разработкой и поставками таких 
штаммов производителям вакцин для создания 
банков посевных материалов на производстве за-
нимаются Сотрудничающие центры ВОЗ по гриппу 
(WHO Collaborating Centre (CC): VIDRL, CCDC, NIID, 
FCI, CDC), специализированные лаборатории ВОЗ 
(WHO Essential Regulatory Laboratory (ERL): TGA, 
NIID, NIBSC, CBER/FDA) и другие сертифицирован-
ные разработчики, специализирующиеся на по-
лучении штаммов-кандидатов для производства 

сезонных вакцин для профилактики гриппа (напри-
мер, NYMC, Seqirus) [9,16].

Процесс производства инактивированных вак-
цин против гриппа условно можно подразделить 
на 3 основных этапа:
1. Процесс создания банков посевных материа-

лов (главный и рабочий посевные материалы).
2. Получение моновалентного нерасфасованного 

продукта (фармацевтической субстанции).
3. Получение готового лекарственного препарата 

(трех- или четырехвалентных вакцин).
Первый этап производства вакцины заключа-

ется в создании системы посевных вирусов (seed 
lot): главного посевного материала (ГПМ) и рабо-
чего посевного материала (РПМ). Репродукцию по-
севного материала вируса гриппа осуществляют 
в развивающихся куриных эмбрионах (РКЭ) или 
в подходящих культурах клеток, таких как фибро-
бласты куриных эмбрионов, клетки почек кур, 
а также с использованием диплоидной или переви-
ваемой клеточной линии [7]. Наиболее широко ис-
пользуемым субстратом для производства вакцин 
против гриппа является РКЭ. В соответствии с тре-
бованиями монографий ЕФ на гриппозные вакци-
ны [7], Руководством ЕМА [9] и Рекомендациями 
ВОЗ [10] в случае, если в производстве вакцины 
используют РКЭ в качестве субстрата, то на этапе 
получения вирусного посевного материала следует 
использовать РКЭ категории SPF (specific pathogen 
free – свободных от специфической патогенной 
микрофлоры), а при производстве вакцины допу-
скается использовать РКЭ категории SPF или РКЭ 
должны быть получены из здорового поголовья 
кур, которые контролируются методами, утверж-
денными местными ветеринарными органами. 
В соответствии с ГФ РФ [6] требования к РКЭ, ис-
пользуемых на различных этапах производства, не 
отличаются от ЕМА и ВОЗ, допускается использо-
вание РКЭ, полученных из птицехозяйств, благопо-
лучных по возбудителям, патогенным для человека 
(качество поставляемых эмбрионов должно быть 
подтверждено ветеринарными свидетельствами).

В соответствии с требованиями ЕФ и ГФ РФ 
РПМ представляет собой не более чем 15 пасса-
жей от кандидатного вакцинного штамма. Готовая 
вакцина должна представлять собой первый пас-
саж от РПМ.

На следующем этапе после получения комплек-
са посевных материалов получают моновалентный 
объединенный вирусный сбор, для этого РПМ ин-
кубируют при регулируемой температуре, собира-
ют и объединяют вируссодержащие аллантоисные 
жидкости. Далее моновалентный вирусный сбор 
инактивируют. Для инактивации могут применять-
ся физические и химические методы. До или по-
сле инактивации моновалентный вирусный сбор 
концентрируют и очищают с помощью различных 
методов (например, ультрацентрифугирования). 
При получении расщепленных или субъединичных 
вакцин используют детергенты для расщепления 
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вирусных частиц. Готовый лекарственный препарат 
получают путем сведения моновалентных нерасфа-
сованных продуктов.

С целью подтверждения, что при установленных 
параметрах процессы производства способны эф-
фективно и воспроизводимо приводить к выпуску 
серий лекарственного препарата, которые отвечают 
заданным в спецификации нормам и требованиям 
к качеству, необходимо постоянно получать вали-
дационные данные процесса производства. Одним 
из важнейших этапов технологического процесса 
(критических точек производства) является инак-
тивация вируса гриппа, используемого для произ-
водства вакцины. Процесс инактивации должен 
приводить к инактивации вируса гриппа в вакцине, 
не влияя на структуру антигенов HA и NA (не влияя 
на антигенные свойства вакцины). Исследования 
кинетики инактивации следует проводить с ис-
пользованием трех производственных серий, из-
готовленных в промышленном масштабе. В случае 
необходимости (например, когда подтверждена 
эквивалентность между процессом инактивации 
в промышленном и опытном производствах), может 
использоваться материал, взятый из серий опытно-
промышленного производства. Процесс инактива-
ции должен быть валидирован [9].

Другим важнейшим этапом (критической точ-
кой) производства, который требуется включить 
в программу валидации процесса в отношении рас-
щепленных или субъединичных вакцин, является 
расщепление вируса гриппа. Эффективность рас-
щепления следует подтверждать с помощью подхо-
дящих методов анализа (например, электрофореза 
в полиакриламидном геле с додецилсульфатом на-
трия или изопикнического ультрацентрифугирова-
ния в градиенте плотности сахарозы для образцов 
перед расщеплением и после). Следует суммиро-
вать данные о валидации процесса, как минимум, 

для трех последовательно произведенных серий. 
Для аллантоисных вакцин или для вакцин, получа-
емых в культурах клеток, необходимо подтвердить, 
что процесс инактивации способен инактивиро-
вать вирус лейкоза птиц и микоплазмы. Следует 
рассмотреть возможность подтверждения, инакти-
вирует ли указанный процесс также и другие па-
тогенные для птиц агенты (например, аденовирус 
птиц). 

Производственный процесс вакцин для профи-
лактики гриппа может технически адаптироваться/
оптимизироваться в зависимости от специфичес-
ких характеристик конкретного штамма вируса 
гриппа.

Требования Европейской Фармакопеи, 
Государственной Фармакопеи РФ 
и рекомендации ВОЗ к показателям качества, 
методам и нормам при производстве и выпуске 
инактивированной вакцины против гриппа

В Российской Федерации основным и единствен-
ным документом, регламентирующим требования  
к качеству гриппозных вакцин, является Государст-
вен ная Фармакопея. Фармакопейная статья 
ФС.3.3.1.0028.15 «Вакцина гриппозная инакти-
вированная» устанавливает требования к цель-
новирионной, расщепленной и субъединичным 
вакцинам.

В Европейском Союзе требования к каче-
ству гриппозных вакцин установлены Европей-
ской Фармакопей [7], а также отдельными 
Руководствами ЕМА [8, 9]. Следует отметить, что 
документы ВОЗ, касающиеся вопросов производ-
ства и контроля качества инактивированных вак-
цин, носят рекомендательный характер, многие 
положения которых ссылаются на необходимость 
обсуждения и одобрения национальными регуля-
торными органами.

Таблица 1. Требования к контролю качества вирусного посевного материала в соответствии с ГФ РФ, ЕФ 
и рекомендациями ВОЗ
Table 1. Requirements quality control of virus seed in accordance with the State Pharmacopoeia of the Russian 
Federation, European Pharmacopoeia and WHO recommendations

Промежуточные 
продукты 

производства
вакцин для про-

филактики
гриппа

Intermediate 
product of 

influenza vaccine 
manufacturing

ГФ РФ XIV 
Ph. Rus. 14

Европейская Фармакопея 10.0
European Pharmacopoeia 10.0

ФС.3.3.1.0028.15 
Вакцина гриппозная 
инактивированная
FS.3.3.1.0028.15
Influenza vaccine 

inactivated

01/2008:0158
Вакцина для 

профилактики гриппа 
(расщепленная, 

инактивированная)
01/2008:0158

Influenza vaccine 
(split virion, inactivated)

01/2008:0869
Вакцина для 

профилактики гриппа 
(субъединичная, 

инактивированная)
01/2008:0869

Influenza vaccine 
(surface antigen, 

inactivated)

01/2008:0159
Вакцина для профилак-
тики гриппа (цельнови-

рионная,
инактивированная)

01/2008:0159
Influenza vaccine 

(whole virion, inactivated)

Вирусный посев-
ной материал
(внутрипроизвод-
ственный кон-
троль)
Virus seed lot
(production control)

Не указаны
Not specified

Подлинность антигенов HA и NA – испытания
на каждом посевном материале

Identity of the haemagglutinin and neuraminidase antigens –  
test for each seed lot

РПМ: испытания на бактерии и грибы, микоплазмы
Working virus seed lot: test for bacterial and fungal contamination 

and mycoplasmas
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Таблица 2. Требования к контролю качества моновалентного объединенного сбора в соответствии с ГФ РФ, ЕФ 
и рекомендациями ВОЗ
Table 2. Quality control requirements for monovalent virus pool in accordance with the State Pharmacopoeia 
of the Russian Federation, European Pharmacopoeia and WHO recommendations

Промежуточные 
продукты произ-

водства
вакцин для про-

филактики
гриппа

Intermediate 
product  of 

influenza vaccine 
manufacturing

ГФ РФ XIV 
Ph. Rus. 14

Европейская Фармакопея 10.0
European Pharmacopoeia 10.0

Рекомендации ВОЗ 
WHO recommendations

ФС.3.3.1.0028.15 
Вакцина гриппоз-
ная инактивиро-

ванная
FS.3.3.1.0028.15
Influenza vaccine 

inactivated

01/2008:0158
Вакцина для про-
филактики гриппа 

(расщепленная, 
инактивирован-

ная)
01/2008:0158

Influenza vaccine 
(split virion, 
inactivated)

01/2008:0869
Вакцина для про-
филактики гриппа 
(субъединичная, 
инактивирован-

ная)
01/2008:0869

Influenza vaccine 
(surface antigen, 

inactivated)

01/2008:0159
Вакцина для про-
филактики гриппа 

(цельновирион-
ная, инактивиро-

ванная)
01/2008:0159

Influenza vaccine 
(whole virion, 
inactivated)

Мовалентный 
объединенный 
сбор (внутри-про-
изводственный 
контроль)
Monovalent pooled 
harvest
(production 
control)

Не указаны 
Not specified

Антиген НА: количественное содержание (метод ОРИД)
Haemagglutinin antigen: the content  

(an immunodiffusion test)

Антиген НА: количе-
ственное содержание 

(метод ОРИД)
Haemagglutinin 

antigen: the content 
(an immunodiffusion test)

Антиген NA: наличие и тип нейраминидазы.
На первых 3-х моновалентных объединенных вирусных 

сборах от каждого рабочего посевного материала
Neuraminidase antigen: the presence and  type of 

neuraminidase antigen on the first 3 monovalent pooled 
harvests from each working seed lot.

Подлинность: содержание HA и присутствие NA
Identity: haemagglutinin content and presence of 

neuraminidase

Антиген NA: наличие 
нейраминидазы

Neuraminidase antigen: 
the presence

Стерильность
Sterility

Посторонние агенты
Extraneous agents

Остаточные инфекционные вирусы
Residual infectious virus

Эффективность 
инактивации

Effective inactivation

Химические 
вещества, ис-

пользуемые для 
разрушения 

вирусов: 
Chemicals used 

for disruption

Не требуется
Not required

Химические вещества, 
используемые для раз-

рушения вирусов.
Альтернативно, ис-

пытания могут быть вы-
полнены на финальном 

балке
Chemicals used 

for disruption
Alternatively, tests 

for chemicals may be 
performed on the final 

bulk.

Чистота:  
не требуется

Purity: not required

Чистота: наличие 
антигенов HA 

и NA
Purity: present 

of haemagglutinin 
and neuraminidase 

antigens

Чистота:  
не требуется

Purity: not required

Для субъединичных вак-
цин: наличие антигенов 

HA и NA
The purity of monovalent 

pools intended for the 
preparation of

subunit vaccine: 
presence of 

haemagglutinin 
and neuraminidase

antigens

В таблицах 1–4 представлены требования 
к контролю качества вирусного посевного мате-
риала, моновалентного объединенного вирусного 
сбора, готовой нерасфасованной вакцины, готово-
го лекарственного препарата (вакцины) в соответ-
ствии с ГФ РФ, ЕФ и рекомендациями ВОЗ.

Сравнительный анализ подходов к оценке ка-
чества вакцин для профилактики гриппа сви-
детельствует о том, что требования ЕФ и ГФ РФ 
существенно отличаются. Необходимо отметить, 
что в ГФ не рассматриваются требования к каче-
ству промежуточных продуктов при производстве 
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Таблица 3. Требования к контролю качества финального балка в соответствии с ГФ РФ, ЕФ и рекомендациями 
ВОЗ
Table 3. Requirements for quality control of the final bulk in accordance with the State Pharmacopoeia of the Russian 
Federation, European Pharmacopoeia and WHO recommendations

Промежуточные 
продукты произ-

водства
вакцин для про-

филактики
гриппа

Intermediate 
product of 

influenza vaccine 
manufacturing

ГФ РФ XIV 
Ph. Rus. 14

Европейская Фармакопея 10.0
European Pharmacopoeia 10.0

Рекомендации ВОЗ 
WHO 

recommendations

ФС.3.3.1.0028.15 
Вакцина 

гриппозная 
инактивированная
FS.3.3.1.0028.15
Influenza vaccine 

inactivated

01/2008:0158
Вакцина для 

профилактики 
гриппа 

(расщепленная, 
инактиви-
рованная)

01/2008:0158 
Influenza 
vaccine 

(split virion, 
inactivated)

01/2008:0869
Вакцина для 

профилактики 
гриппа 

(субъединичная, 
инактиви-
рованная)

01/2008:0869
Influenza vaccine 
(surface antigen, 

inactivated)

01/2008:0159
Вакцина для про-
филактики гриппа 

(цельновирион-
ная, инактивиро-

ванная)
01/2008:0159

Influenza vaccine 
(whole virion, 
inactivated)

Финальный балк
(готовая нерасфа-
сованная вакцина) 
внутрипроизвод-
ственный контроль
Final bulk vaccine
(production control)

Не указаны
Not specified

Содержание консерванта (если применимо)
Antimicrobial preservative (where applicable)

Антиген НА: 
количественное 

содержание
Content of 

haemagglutinin 
antigen

Стерильность
Sterility

Общий белок 
Total protein
Овальбумин

Ovalbumin
Адъювант, количественное содержание (если применимо)

Adjuvant content (where applicable)

Стерильность
Sterility 

вакцин против гриппа: вирусного посевного мате-
риала, моновалентного объединенного вирусного 
сбора, готовой нерасфасованной вакцины.

В таблицах 1–3 представлены требования 
к внутрипроизводственному контролю качества 
промежуточных продуктов производства вакцин 
против гриппа.

В соответствии с требованиями ЕФ каждый по-
севной материал контролируют на подлинность – 
на соответствие антигенной специфичности HA и NA 
кандидатному вакцинному штамму с использовани-
ем подходящих методов. Как правило, подлинность 
HA на уровне ГПМ и РПМ определяют в реакции тор-
можения гемагглютинации (РТГА). РПМ контролиру-
ют на бактерии и грибы, а также микоплазмы. Для 
моновалентного объединенного вирусного сбора 
проводят контроль качества на содержание антигена 
НА, наличие и тип антигена NA, стерильность, оста-
точные инфекционные вирусы (должен отсутствовать 
живой вирус гриппа), химические вещества, исполь-
зуемые для расщепления вирусов (для расщеплен-
ных и субъединичных вакцин). Содержание антигена 
НА определяют с использованием метода одиноч-
ной радиальной иммунодиффузии (ОРИД), наличие 
и тип антигена NA подтверждают подходящими фер-
ментативными или иммунологическими методами 
на первых 3 моновалентных объединенных вирусных 
сборах от каждого рабочего посевного материала. 
Готовую нерасфасованную вакцину контролируют 
на содержание консерванта (в случаях, где примени-
мо) и на стерильность.

В таблице 4 представлены требования к кон-
тролю качества готового лекарственного препа-
рата – инактивированной вакцины в соответствии 
с ГФ РФ, ЕФ и рекомендациями ВОЗ. Данные та-
блицы 4 показывают, что требования к контролю 
качества готовой вакцины в соответствии с ГФ 
РФ более расширенные в сравнении с ЕФ и ре-
комендациями ВОЗ и включают дополнительно 
такие показатели качества, как «Прозрачность», 
«Цветность», «Механические включения (види-
мые)», «рН», «Извлекаемый объем», «Герметизация», 
«Аномальная токсичность», «Иммуногенность» 
и «Реактогенность» (см. табл. 4). Следует отме-
тить, что до вступления в действие ГФ XIV изда-
ния в показатели качества также были включены 
требования к производственным штаммам. В ЕФ 
издания 9.6 исключен показатель «Аномальная 
токсичность» в связи с тем, что в соответствии с по-
ложениями Европейской конвенции по защите 
позвоночных животных, используемых для экспе-
риментов или в иных научных целях, и Директивы 
2010/63/EU о защите животных, используемых 
в научных целях, при проведении испытаний ле-
карственных препаратов на стадиях производства 
и контроля следует соблюдать принцип замены, со-
кращения и совершенствования (принцип 3R).

В ГФ РФ указано, что контроль качества по по-
казателю «Подлинность» проводят на стадиях 
получения полуфабрикатов: объединенного вирус-
ного концентрата или моновакцины. Подлинность 
по HA в соответствии с ГФ РФ определяют методом 
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Таблица 4. Требования к контролю качества инактивированной вакцины против гриппа в соответствии с ГФ РФ, 
ЕФ и рекомендациями ВОЗ
Table 4. Requirements for the quality control of inactivated influenza vaccine in accordance with the State 
Pharmacopoeia of the Russian Federation, European Pharmacopoeia and WHO recommendations

ГФ РФ XIV 
Ph. Rus. 14

Европейская Фармакопея 10.0
European Pharmacopoeia 10.0

Рекомендации ВОЗ 
WHO recommendationsФС.3.3.1.0028.15 

Вакцина гриппозная 
инактивированная
FS.3.3.1.0028.15

Influenza vaccine inactivated

01/2008:0158
Вакцина для 

профилактики гриппа 
(расщепленная, 

инактивированная)
01/2008:0158

Influenza vaccine 
(split virion, inactivated)

01/2008:0869
Вакцина для 

профилактики гриппа 
(субъединичная, 

инактивированная)
01/2008:0869

Influenza vaccine 
(surface antigen, 

inactivated)

01/2008:0159
Вакцина для про-
филактики гриппа 

(цельновирионная,
инактивированная)

01/2008:0159
Influenza vaccine 

(whole virion, 
inactivated)

Го
то

ва
я 

ва
кц

ин
а

Описание
Appearance

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

Подлинность: 
1. HA
2. NA – требования не 
описаны
Identitity:
1. HA
2. NA – requirements are not 
described

Подлинность HA подтверждается одновременно с количественным 
определением активности

Identitity of HA is confirmed simultaneously the antigenic specificity of the 
vaccine.

Подлинность:
1. HA 

2. NA (включен в показатели 
качества в некоторых странах)

Identity:
1. HA

2. NA (In some countries, a test is 
also included)

Прозрачность
Clarity

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

Цветность
Color

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

Механические включения 
(видимые)
Particulate contamination 
(visible)

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

рН
рН

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

Извлекаемый объем
Extractable Volume

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

Герметизация
Sealing

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

Белок
Protein

Общий белок
Total protein

Не требуется
Not required

Стерильность 
Bacterial endotoxins

Стерильность
Sterility

Стерильность
Sterility

Бактериальные эндоток-
сины 
Bacterial endotoxins

Бактериальные эндотоксины 
Bacterial endotoxins

Бактериальные эндотоксины
Bacterial endotoxins

Пирогенность
Pyrogenicity

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

Аномальная токсичность
Abnormal toxicity

Евр. Фарм. 9.6 – тест исключен 
European Pharmacopoeia 9.6 - test excluded

Аномальная токсичность
Abnormal toxicity

Специфическая 
безопасность 
Specific safety

Остаточные инфекционные вирусы 
Residual infectious virus Не требуется

Not required

Специфическая 
активность
Specific activity 

Количественное определение активности 
Determine of haemagglutinin antigen content 

Содержание HA
Determine of haemagglutinin 

antigen content

Вещества, вносимые 
в препарат (использу-
емые для разрушения 
вируса и инактивации)
Chemicals used for 
disruption of the virus 
and inactivate

Свободный формальдегид 
Free formaldehyde

Не требуется
Not required
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РТГА. В соответствии с ЕФ подлинность вакцины 
определяется одновременно с количественным 
определением специфической активности с ис-
пользованием метода ОРИД. По условиям ЕФ ме-
тод РТГА применяют при определении подлинности 
посевного вирусного материала на уровне ГПМ 
и РПМ.

В настоящее время вакцины для профилактики 
гриппа стандартизуют только по HA, требования 
к иным белковым, нуклеиновым компонентам ви-
руса гриппа не установлены [9].

Согласно ЕФ, Руководству ЕМА и рекоменда-
циям ВОЗ содержание HA, определяемое мето-
дом ОРИД, должно составлять 15 мкг для каждого 
штамма, входящего в состав вакцины. Допустимо 
меньшее содержание HA, в случае если имеют-
ся клинические данные, подтверждающие эффек-
тивность вакцины при таком количестве антигена 
[7,9,10].

Новые положения документа ЕМА «Руководство 
по гриппозным вакцинам – модуль «Качество»

В феврале 2018 г. в странах ЕС вступил 
в силу документ ЕМА «Руководство по гриппоз-
ным вакцинам – модуль «Качество» («Guideline 
on influenza vaccines – quality module (EMA/CHMP/
BWP/310834/2012 Rev.1).

«Руководство по гриппозным вакцинам – мо-
дуль «Качество» представляет собой консолидиро-
ванный документ, регламентирующий требования 
к разработке и оценке качества инактивированных 
и живых вакцин при регистрации сезонных, панде-
мических и препандемических (зоонозных) вакцин 
для профилактики гриппа, а также при внесении 

изменений в регистрационное досье зарегистри-
рованных вакцин для профилактики гриппа при из-
менении (обновлении) штаммового состава.

Основные изменения, касающиеся требований 
к разработке и оценке качества сезонных инак-
тивированных вакцин, заключаются в следующем. 
Допускается разработка производителями вакцин 
собственного штамма-кандидата для производства 
гриппозной вакцины. Сотрудничающий центр ВОЗ 
по гриппу с применением установленной процеду-
ры должен подтвердить антигенное соответствие 
штамма-кандидата, разработанного производите-
лем, штамму, рекомендованному ВОЗ. Чтобы сде-
лать процесс производства сезонных вакцин для 
профилактики гриппа более гибким и ускорить по-
лучение штамма-кандидата, производители вакцин 
могут разработать собственный штамм-кандидат, 
если указанный штамм будет удовлетворять ре-
комендациям ВОЗ. В настоящее время активно 
разрабатываются и модифицируются методы/тех-
нологии молекулярной биологии. Следует обосно-
вать возможность их применения и пригодность 
для получения и аттестации штамма-кандидата для 
производства сезонной вакцины против гриппа. 
Производитель вакцины обязан установить пригод-
ность штамма-кандидата для производства сезон-
ной вакцины, а также создать посевной материал, 
соблюдая при этом рекомендации ВОЗ в отноше-
нии состава сезонной гриппозной вакцины.

Рекомендуется на уровне посевного вируса (ра-
бочего посевного материала и/или первого пас-
сажа от рабочего посевного вируса (финальный 
вирусный сбор) проводить генетический анализ 
ответственных за синтез HA и NA генов каждого 

ГФ РФ XIV 
Ph. Rus. 14

Европейская Фармакопея 10.0
European Pharmacopoeia 10.0

Рекомендации ВОЗ 
WHO recommendationsФС.3.3.1.0028.15 

Вакцина гриппозная 
инактивированная
FS.3.3.1.0028.15

Influenza vaccine inactivated

01/2008:0158
Вакцина для 

профилактики гриппа 
(расщепленная, 

инактивированная)
01/2008:0158

Influenza vaccine 
(split virion, inactivated)

01/2008:0869
Вакцина для 

профилактики гриппа 
(субъединичная, 

инактивированная)
01/2008:0869

Influenza vaccine 
(surface antigen, 

inactivated)

01/2008:0159
Вакцина для про-
филактики гриппа 

(цельновирионная,
инактивированная)

01/2008:0159
Influenza vaccine 

(whole virion, 
inactivated)

Го
то

ва
я 

ва
кц

ин
а

Тиомерсал (консервант)
Thiomersal (preservative)

Содержание консерванта 
Antimicrobial preservative

Не требуется
Not required

Овальбумин
Ovalbumin

Овальбумин 
Ovalbumin

Не требуется
Not required

Иммуногенность
Immunogenicity

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

Реактогенность
Reactogenicity

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required

Производственные 
штаммы (показатель 
исключен из ГФ ХIV)
Candidate vaccine virus
 (quality indicator excluded 
from Ph. Rus. 14)

Не требуется
Not required

Не требуется
Not required
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нового штамма вируса и сравнивать со штаммом-
кандидатом для производства вакцины (или с обще-
доступной информацией из базы данных). Исходя 
из накопленной информации можно будет судить 
об иммуногенности/эффективности вакцины.

Следует усовершенствовать процесс и ме-
ханизм получения данных о продукте, опираясь 
на опыт производства в прошлом и новейшие 
исследования по изучению характеристик ле-
карственного препарата (ЛП) и процесса его 
производства. Это может позволить лучше прогно-
зировать потенциальное влияние изменений про-
цесса производства на качество ЛП. Опыт работы 
с различными штаммами можно использовать для 
создания базы данных с целью получения деталь-
ного представления о том, как действует ежегод-
ная адаптация процессов производства для нового 
штамма, чтобы гарантировать в будущем, что вне-
сение изменений в штаммовый состав не повлияет 
на качество вакцины.

Риск агрегации белка в фармацевтической суб-
станции либо в ЛП следует оценить соответству-
ющими методами анализа, например, с помощью 
метода динамического рассеяния света. В подоб-
ном случае необходимо представить информацию 
об основной причине агрегации.

Биологические, иммунологические и физико-
химические свойства антигена HA следует под-
тверждать с помощью широкого спектра новейших 
методов анализа. Для изучения химических, фи-
зических и биологических характеристик HA могут 
применяться следующие методы анализа:
• определение титра HA;
• реакция торможения гемагглютинации;
• вестерн-блоттинг;
• картирование эпитопов;
• определение иммуногенности на мышах;
•  инфицирование иммунизированных хорьков;
•  электрофорез в полиакриламидном геле в при-

сутствии додецилсульфата натрия (SDS-PAGE);
• масс-спектрометрия с матричной лазерной де-

сорбцией/ионизацией (MALDI/MS);
•  ВЭЖХ (HPLC);
•  просвечивающая электронная микроскопия;
• изопикническое ультрацентрифугирование 

в градиенте плотности;
• динамическое рассеяние света;
• триптическое пептидное картирование;
• секвенирование аминокислотной последова-

тельности).
Присутствие и тип антигена NA следует под-

тверждать с использованием адекватных фер-
ментативных или иммунологических методов 
на моновалентных объединенных вирусных сборах. 
Следует уделить особое внимание характеристике 
и количественной оценке антигенов (кроме НА), 
которые могут влиять на иммуногенность вакцины 
(в случае если технически осуществимо).

В настоящее время разрабатываются новые 
технологии и модифицируются существующие, и, 

в соответствующих случаях, следует использовать 
такие технологии.

На сегодняшний день основным методом 
определения специфической активности инак-
тивированных гриппозных вакцин во всем мире 
признается определение количества HA с по-
мощью реакции одиночной радиальной имму-
нодиффузии. Достоверной корреляции между 
специфической активностью вакцины и клиниче-
ской эффективностью не существует, поскольку 
эффективность зачастую зависит от типа вакци-
ны (например, цельновирионная, расщепленная 
или субъединичная), состава (например, наличие 
адъюванта), производственных процессов, пути 
введения, совпадения вакцинного штамма с цир-
кулирующим доминантным штаммом вируса грип-
па дикого типа. Более того, назначением реакции 
ОРИД является подтверждение того, что антиген-
ная специфичность и содержание антигенов НА 
в ЛП остается надлежащим и не меняется от се-
рии к серии. Исходя из этого, необходимо предста-
вить информацию о таких показателях качества, 
как количество, антигенная специфичность соот-
ветствующих антигенов гриппа, и о составе вак-
цины (например, добавлен ли адъювант или нет), 
влияние этих факторов на иммуногенность, профи-
лактическую эффективность и безопасность нужно 
фиксировать и изучать.

Для ОРИД требуются штаммоспецифичные ре-
активы, а сроки их получения могут задержать вы-
пуск первых серий вакцины. Поэтому признается 
необходимость разработки альтернативных ме-
тодов количественного определения (ИФА, ВЭЖХ 
и т.д.), которые могут применяться, пока реактивы 
для ОРИД недоступны. Стратегия использования 
независимого от антител альтернативного метода 
анализа должна учитывать, как будет гарантиро-
ваться иммуногенность антигена и сохранение 
показателей иммуногенности от серии к серии. 
Применимость альтернативных методов анали-
за для количественного определения необходи-
мо далее оценивать в ходе процесса валидации. 
Если для испытаний при выпуске серии предпола-
гается применять альтернативный метод, следует 
проводить сравнение между количественным опре-
делением альтернативным методом и с помощью 
реакции одиночной радиальной иммунодиффузии, 
используя при этом несколько штаммов.

Заключение
Результаты сравнительного анализа требова-

ний к показателям качества и методам в соответ-
ствии с ЕФ и ГФ РФ свидетельствуют о том, что они 
существенно отличаются. Необходимо отметить, 
что в ГФ РФ требования к качеству промежуточ-
ных продуктов при производстве вакцин против 
гриппа: вирусного посевного материала, монова-
лентного объединенного вирусного сбора, готовой 
нерасфасованной вакцины не конкретизирова-
ны, не выделены показатели качества. При этом 
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требования к контролю качества готовой вакци-
ны в соответствии с ГФ РФ более расширенные 
в сравнении с ЕФ. 

В консолидированном Руководстве ЕМА 
«Руководство по гриппозным вакцинам – модуль 
«Качество» особое внимание уделено новым под-
ходам к стандартизации вакцин для профилактики 
гриппа, в частности, определению специфической 
активности инактивированных гриппозных вакцин 
с использованием альтернативных методов и изу-
чению биологических, иммунологических и физико-
химических характеристик антигена HA с помощью 
широкого спектра новейших методов анализа. 

Результаты анализа подходов к оценке каче-
ства вакцин для профилактики гриппа могут быть 

полезны при разработке гармонизированных 
с международными нормами и подходами научных 
и технических руководств в сфере обращения ле-
карственных средств.

Работа выполнена в рамках государственно-
го задания ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России 
№ 056-00154-19-00 на проведение прикладных 
научных исследований (номер государственного 
учета НИР AAAA-A18-118021590046-9).

The study reported in this publication was 
carried out as part of a publicly funded research 
project No. 056-00154-19-00 and was supported 
by the Scientific Centre for Expert Evaluation 
of Medicinal Products (R&D public accounting 
No. АААА-А18-118021590046-9).
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ИНФОРМАЦИЯ ВОЗ

ВОЗ представляет статистику о ведущих причинах  
смертности и инвалидности во всем мире в 2000–2019 гг.
Пресс-релиз от 9 декабря 2020 г. (с сокращением)

Болезни сердца остаются лидирующей причиной смертности во всем 
мире уже 20 лет. Тем не менее никогда они не уносили так много жизней, 
как сейчас. С 2009 г. число случаев смерти от сердечно-сосудистых за-
болеваний возросло более чем на 2 млн и в 2019 г. достигло почти 9 млн. 
На долю болезней сердца сегодня приходится 16% всех случаев смерти 
в мире. При этом в Европейском регионе было отмечено относительное 
снижение смертности от болезней сердца на 15%.

В 2019 г. в десятку ведущих причин смертности во всем мире 
вошли болезнь Альцгеймера и другие формы деменции, занявшие 
в Регионе стран Америки и Европейском регионе третью строчку 
в списке причин. Во всем мире 65% людей, умерших в результате бо-
лезни Альцгеймера и других форм деменции, – женщины.

С 2000 г. по 2019 г. смертность от диабета в мире выросла на 
70%, при этом 80% этого роста приходится на долю мужчин. В странах 
Восточного Средиземноморья смертность от диабета возросла почти 
вдвое, и в процентном выражении рост смертности от этой болезни 
в этом регионе является самым высоким.

В 2019 г. четвертую строчку в списке ведущих причин смерти 
от инфекционных заболеваний заняли пневмония и другие инфекции 
нижних дыхательных путей. Однако по сравнению с 2000 г. от инфек-
ций нижних дыхательных путей теперь число случаев смерти по этой 
причины сократилось почти на полмиллиона.

Это снижение вписывается в общую глобальную тенденцию к со-
кращению смертности от инфекционных болезней. Так, ВИЧ/СПИД пе-
реместился с 8-й позиции в списке основных причин смерти в 2000 г. 
на 19-ю в 2019 г., что является отражением достигнутых за два по-
следних десятилетия успехов в профилактике, диагностике и лечении 
этой инфекции. Хотя эта инфекция остается четвертой ведущей при-
чиной смертности в Африке, число случаев смерти от ВИЧ/СПИДа 
на этом континенте снизилось более чем вдвое – с более 1 миллиона 
случаев в 2000 г. до 435 000 в 2019 г.

Туберкулез также больше не фигурирует в списке 10 ведущих 
причин смертности, переместившись с седьмой позиции в 2000 г. 
на тринадцатую в 2019 г. Совокупное сокращение смертности от ту-
беркулеза составило 30%. И тем не менее в странах Африки и Юго-
Восточной Азии он остается одной из 10 основных причин смертности, 
занимая соответственно восьмое и пятое места. В период с 2000 г. 
смертность от туберкулеза в Африке выросла, хотя в последние не-
сколько лет отмечается ее некоторое снижение.  

Новые данные также подчеркивают высокую долю инфекционных 
заболеваний в структуре общей смертности в странах с низким уровнем 
дохода: 6 из 10 ведущих причин смертности в странах с низким уровнем 
дохода – это по-прежнему инфекционные болезни, в том числе малярия 
(шестое место), туберкулез (восьмое место) и ВИЧ/СПИД (девятое место). 
При этом в последние годы в публикуемой ВОЗ статистике подчеркивает-
ся тревожная тенденция к общему замедлению темпов борьбы с инфек-
ционными заболеваниями, такими как ВИЧ, туберкулез и малярия.

Рост продолжительности жизни  
сопровождается ростом инвалидности

Новые данные подтверждают тенденцию к увеличению продолжи-
тельности жизни: средняя продолжительность жизни в мире, в 2000 г. 

составлявшая чуть менее 67 лет, выросла на 6 лет и в 2019 г. соста-
вила более 73 лет. 

Отмечается рост числа случаев инвалидности. В значительной 
степени заболевания и патологии, вызывающие наибольшую смерт-
ность, также являются причиной наибольшего числа утраченных лет 
здоровой жизни. Заболевания сердца, диабет, инсульт, рак легких 
и хроническая обструктивная болезнь легких в совокупности в 2019 г. 
стали причиной утраты почти 100 млн дополнительных лет здоровой 
жизни по сравнению с 2000 г.

Еще одной из ведущих причин инвалидности и смертности 
является травматизм: с 2000 г. в Африканском регионе наблюда-
ется значительный рост травматизма в результате ДТП, который 
сопровождается увеличением как смертности, так и числа утра-
ченных лет здоровой жизни почти на 50%. Аналогичная тенден-
ция отмечается в Регионе Восточного Средиземноморья – рост 
около 40%. Во всем мире 75% погибших от ранений, полученных 
в ДТП, – мужчины.

В Регионе стран Америки к списку основных причин инвалид-
ности и смертности добавилось употребление наркотиков. В стра-
нах этого региона с 2000 г. по 2019 г. число случаев смерти, 
обусловленных употреблением наркотиков, выросло почти в три 
раза. Этот регион также является единственным, где наркоти-
ки входят в десятку главных причин утраты лет здоровой жизни 
в результате преждевременной смерти и инвалидности, тогда как 
во всех других регионах употребление наркотиков не поднимается 
выше 25-й строчки.

Источники данных и методология
Публикуемые ВОЗ «Глобальные оценки состояния здоровья» пред-

ставляют собой всеобъемлющие, сопоставимые и транспарентные 
временные ряды данных о состоянии здоровья населения, в том числе 
данных об ожидаемой продолжительности жизни, ожидаемой продол-
жительности здоровой жизни, смертности и заболеваемости, а также 
бремени болезней на глобальном, региональном и страновом уров-
нях, представленных в распределении по возрасту, полу и причинам 
смерти и инвалидности, за период с 2000 г.

 Обновленные оценки дают ясное указание на то, в каких сферах 
требуется срочное повышение объема выделяемых ресурсов.

COVID-19 уже унес более 1,7 млн жизней. Люди, больные другими 
заболеваниями (такими как болезни сердца, сахарный диабет и ре-
спираторные заболевания), находятся в группе повышенного риска 
осложнений и смерти в случае заражения COVID-19.

Органы здравоохранения во всем мире нуждаются в актуальных, 
надежных и готовых к практическому применению данных для осве-
домленного принятия решений, особенно в условиях глобальной пан-
демии. В рамках следующего обновления этих оценок будет проведен 
анализ прямого и косвенного воздействия пандемии COVID-19 на по-
казатели смертности и заболеваемости.

Источник: https://www.who.int/news/item/09-12-2020-who-
reveals-leading-causes-of-death-and-disability-worldwide-2000-2019
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Характеристика эпидемического процесса 
гепатита С на территории Республики Беларусь

   

Резюме

Актуальность. Медико-социальная значимость гепатита С (ГС) определяется повсеместным распространением, вовлечением в эпи-

демический процесс трудоспособного населения, множественностью путей передачи возбудителя, разнообразием клинических форм 

и высокой частотой хронизации и малигнизации процесса. Цель. Характеристика эпидемического процесса ГС в Республике Беларусь 

на основе многолетних наблюдений. Материалы и методы. Оценка заболеваемости ГС населения в целом и в отдельных группах 

проведена по данным формы государственной статистической отчетности «Отчет об отдельных инфекционных, паразитарных заболе-

ваниях и их носителях» за 1996–2019 гг. Генотипирование вируса ГС осуществляли по участкам core/E1 и NS5B, для биоинформаци-

онного анализа использовали «BoiEdit v.7.2.5», «SeqА6», «SeqScape v.3», «Mega 6». Статистическая обработка выполнена с использова-

нием программы Statistica V.6.1 (Statsoft, США). Оценку достоверности многолетней тенденции проводили с помощью коэффициента 

корреляции Спирмена Rs. Результаты. Заболеваемость ГС (ОГС) за 24-летний период эпидемиологического наблюдения снизилась в 

3,5 раза (с 2,68 на 100 тыс. населения в 1996 г. до 0,76 в 2019 г.). На фоне выраженной тенденции к снижению регистрации случаев 

носительства вируса ГС (ВГС) с темпом снижения –6,34% (р ≤ 0,05) сформировалась и реализуется умеренная тенденция к росту забо-

леваемости хроническим ГС (ХГС) (+4,37%, р ≤ 0,05). В структуру заболевших ОГС основной вклад вносят лица в возрасте 21–39 лет, 

определяя заболеваемость данной формой (1,1–2,5 на 100 тыс. контингента). Самый высокий показатель заболеваемости ОГС в воз-

растной группе 21–39 лет (1,1–2,5 на 100 тыс. контингента). 68,8% от всех заболевших хроническими и латентно протекающими 

формами ГС (суммарно) составляют лица в возрасте 21–49 лет, заболеваемость среди которых колеблется в пределах 61,3–186,2 

на 100 тыс. контингента и превышает в 1,3–4,5 раза заболеваемость среди совокупного населения республики, что в значитель-

ной степени является следствием улучшения диагностики хронических гепатитов. В течение 2018–2019 гг. среди выделенных 

изолятов ВГС преобладал 1-й генотип, представленный 1а (10,3 ± 1,7%) и 1b (51,7 ± 2,9%) субтипами и генотип 3а (31,8 ± 2,7%).  

Заключение. В Республике Беларусь на фоне снижения заболеваемости ОГС (темп снижения –6,09% р ≤ 0,05) отмечается рост 

заболеваемости ХГС (темп роста +4,37% р ≤ 0,05). Если основными группами риска по ОГС являются лица в возрасте 21–39 лет, 

то по хроническим и латентно протекающим формам – 21–49 лет. Таким образом, наибольший удельный вес (около 70%) приходит-

ся на лиц, занимающих важное социальное место в обществе в силу основного репродуктивного возраста и трудового потенциала 

страны (21–49 лет). На фоне «видимого благополучия» к снижению заболеваемости ОГС сохраняющийся рост впервые выявленного 

ХГС среди групп повышенного риска продолжает формировать неблагоприятный прогноз эпидемиологической ситуации по гепатиту 

С, которая будет поддерживаться большим количеством хронических источников инфекции. Результаты проведенного молекулярно-

генетического мониторинга показывают, что в период с 2018 г. по 2019 г. генетическая структура изолятов ВГС остается стабильной 

по отношению к 2004–2015 гг. и превалирующими вариантами по-прежнему являются 1b, 1a и 3а подгенотипы ВГС. Результаты 

исследования необходимы для планирования, реализации и развития мероприятий Программы элиминации вирусного гепатита С 

в Республике Беларусь на 2019–2028 гг.

Ключевые слова: вирус гепатита С, эпидемический процесс, генотипы ВГС, хронический гепатит С, острый гепатит С, заболе-

ваемость, группы риска
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Characteristics of Hepatitis C Epidemic Process in the Republic of Belarus
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Abstract

Relevance. The medical and social significance of hepatitis C (HC) is determined by its widespread distribution, the involvement 

of the working-age population in the epidemic process, the multiplicity of transmission routes of the pathogen, a variety of clinical 

forms, and a high frequency of chronicity and malignancy of the process. The purpose of the study – to characterize epidemic process 

of HC in the Republic of Belarus, based on long-term observations. Materials and methods. Assessment of the incidence of HS in 

the population as a whole and in individual groups was carried out according to the data of the state statistical reporting form «Report on 

individual infectious, parasitic diseases and their carriers» in 1996–2019. Genotyping was carried out in the core/E1 and NS5B areas; 

for bioinformation analysis, BoiEdit v.7.2.5, SeqA6, SeqScape v.3, and Mega 6 were used. Statistical calculations were performed 

using the software Statistica V.6.1 (Statsoft, USA). Credibility of long-term assessment was proved using the Spearman correlation 

coefficient Rs. Results. The incidence of acute hepatitis during the 24-year epidemiological observation period decreased 3.5 times 

from 2.68 cases per 100 ths people in 1996 to 0.76 per 100 ths people in 2019. With a downward trend in number of carriers 

of hepatitis C -6.34% (p ≤ 0.05) there is still a moderate upward tendency in the incidence of chronic hepatitis C (+4.37%, p ≤ 0.05). 

The age group of 21–39 years is the main cohort in the structure of patients with acute hepatitis (1.1–2.5 per 100 ths). 68.8% of all 

patients with chronic as well as latently occurring forms of HC are people aged 21–49, the incidence in this age group ranges from 

61.3–186.2 per 100 ths and exceeds 1.3–4.5 times the incidence among the total population of Belarus. During 2018–2019 among 

the selected isolates, the hepatitis C was dominated by the 1st genotype represented by 1a (10.3 ± 1.7%) and 1b (51.7 ± 2.9%) 

subtypes and genotype 3a (31.8 ± 2.7%). Conclusion. In the Republic of Belarus the decrease in the incidence of acute hepatitis 

(decrease rate of -6.09% p ≤ 0.05) comes along with the increase in the incidence of chronic hepatitis C (increase rate + 4.37% 

p ≤ 0.05). The main risk group for hepatitis C is 21–49 years old. Thus, the largest share (about 70%) of disease falls on socially active 

population in the reproductive age with the highest labor potential (21–49 years old). The proclaimed and widely manifested decrease 

in the incidence of acute hepatitis is shadowed by the continued growth of newly diagnosed chronic hepatitis C in high-risk groups 

and it will surely worsen epidemiological situation with a large number of chronic sources of infection. The results of molecular genetic 

monitoring show that in the period from 2018 to 2019 the genetic structure of hepatitis C virus isolates is not different to the period 

of 2004–2015, and the prevailing types are still the 1b, 1a, and 3a subgenotypes of Hepatitis C virus. This knowledge is necessary for 

the planning, implementation and development of the Program for Elimination of Hepatitis C in the Republic of Belarus for 2019–2028, 

which aims to reduce HC virus infection by its prevention, detection and antiviral treatment. An expected result of the Program is 

a substantial decrease in mortality, disability as well as long-term job disqualification among the population of the Republic of Belarus.

Keywords: hepatitis C virus, epidemic process, hepatitis C virus genotypes, chronic hepatitis C, acute hepatitis C, incidence, risk groups
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Введение
Гепатит С (ГС) относится к числу важнейших 

и не теряющих актуальность проблем глобально-
го здравоохранения. Медико-социальная значи-
мость гепатита С (ГС) определяется повсеместным 
распространением, вовлечением в эпидемический 
процесс трудоспособного населения, множествен-
ностью путей передачи возбудителя, разнообрази ем 
клинических форм и высокой частотой хро ни за ции 
и малигнизации процесса [1,2].

В Республике Беларусь ГС также является зна-
чимой проблемой для здравоохранения. С 2002 г. 
в стране ежегодно регистрируется более 1,5 тыс., 
а с 2016 г. – более 3,0 тыс. случаев впервые выяв-
ленного хронического ГС (ХГС), что в определенной 

мере является следствием не выявленных в пре-
дыдущие годы острых форм инфекции. В 2019 г. ГС 
составил 35,1% в структуре всех острых вирусных 
гепатитов и 53,7% в структуре острых форм ге-
патитов с парентеральным механизмом передачи, 
а также 76,8% в структуре хронических вирусных 
гепатитов.

Более полная характеристика эпидемического 
процесса ГС стала возможна после введения офи-
циальной статистической регистрации его хрони-
ческих форм. В целом по Республике Беларусь за 
18 анализируемых лет (2002–2019 гг.) заболевае-
мость ХГС возросла в 1,9 раза –  с 16,16 до 30,61 
на 100 тыс. населения с максимальным показа-
телем в 2017 г. (34,10 на 100 тыс. населения). 
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Отмечаемая динамика роста заболеваемости ХГС 
на фоне устойчивого снижения регистрации острых 
форм и носительства вируса ГС (ВГС) является, 
в определенной мере, следствием совершенствова-
ния лабораторной диагностики хронических гепати-
тов, что подтверждают и другие исследователи [1].

Молекулярно-генетический мониторинг, про-
веденный в 2004–2015 гг., показал, что 66,9% 
случаев ВГС было связано с генотипом 1, пред-
ставленным 1a (7,1%) и 1b (59,8%) подгенотипами 
вируса. Генотип 3 (3а подгенотип) был определен 
в 27,7% исследуемых проб. Частота встречаемости 
других геновариантов ВГС существенно отличалась 
и не имела столь важного значения [3].

Цель исследования –  на основе многолетних 
наблюдений дать характеристику эпидемического 
процесса ГС в Республике Беларусь.

Материалы и методы
Оценка заболеваемости ГС населения в целом 

и в отдельных группах проведена по данным формы 
государственной статистической отчетности «Отчет 
об отдельных инфекционных, паразитарных забо-
леваниях и их носителях» за 1996–2019 гг. Оценка 
распространенности ГС-инфекции в целом среди 
населения, с учетом гендерного признака, а также 
состояние инфицированности отдельных контин-
гентов населения проведена по данным отчетных 
форм, предоставляемых в рамках Санитарных норм 
и правил «Требования к организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических мероприятий, 

направленных на предупреждение возникновения 
и распространения вирусных гепатитов», утверж-
денных постановлением Министерства здравоох-
ранения Республики Беларусь от 6 февраля 2013 г. 
№ 11.

Также было выполнено генотипирование 
302 образцов сывороток плазмы крови, полу-
ченных от ГС-инфицированных пациентов на про-
тяжении 2018–2019 гг. в регионах страны, 
по участкам core/E1 и NS5B, согласно методике 
[Генотипирование методом секвенирования виру-
са гепатита С: инструкция по применению № 252-
1213: утв. Минздравом Республики Беларусь 
11.07.2014 г./авт.-разраб.: Е. Л. Гасич, В. Ф. Ере-
мин, С. В. Сосинович и др. Минск: РНПЦ эпидемиоло-
гии и микробиологии, 2014.]. Биоинформационный 
анализ проведен с использованием программных 
продуктов «BoiEdit v.7.2.5», «SeqА6», «SeqScape v.3», 
«Mega 6».

Обработка данных и анализ результатов проводи-
лись с использованием ме то дов эпидемиологической 
диагностики: ретроспективный эпидемиологический 
анализ, описательно-оценочные методы, статисти-
ческий метод. Для характеристики эпидемического 
процесса ГС применены описательные эпидемиологи-
ческие методы относительно многолетней динамики 
заболеваемости всеми формами ГС в целом по стра-
не и в разрезе административных территорий, в це-
лом по населению и в разрезе возрастных групп. 
Учитывались абсолютное число зарегистрированных 
случаев, показатель заболеваемости (на 100 тыс. 

Рисунок 1. Динамика заболеваемости различными формами гепатита С  
населения Республики Беларусь в 1996–2019 гг.
Figure 1. Dynamics of incidence of various forms of hepatitis C  
in the population of the Republic of Belarus in 1996–2019
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населения/контингента) ГС, хроническим ГС и «носи-
тельство возбудителя ГС» как в целом по Республике 
Беларусь, так и в различных возрастных группах на-
селения. Данные исследований заносились и анали-
зировались в таблицах MS Excel 2010.

Статистическая обработка полученных ре-
зультатов проводилась с использованием про-
граммы Statistica V.6.1 (Statsoft, США). Оценку 
достоверности многолетней тенденции проводили 
с помощью коэффициента корреляции Спирмена 
Rs. Статистически значимой считалась 95% веро-
ятность различий (p = 0,05). Скорость изменения 
показателей оценивали по темпу прироста (Тпр.). 
Эпидемическую тенденцию считали стабильной 
при Тпр. от 0 до ± 0,99%, умеренной – при Тпр. 
от ± 1% до ± 4,99%, выраженной – от ± 5% и выше.

Результаты и обсуждение
В течение периода с начала регистрации слу-

чаев ГС произошли изменения уровня и динамики 
заболеваемости (рис. 1). В Республике Беларусь 
регистрируются: острый гепатит С (ОГС – с 1996 г.), 
носительство вируса ГС (ВГС – с 1996 г.) и хрониче-
ский гепатит С (ХГС – с 2002 г.).

Заболеваемость ОГС за 24-летний пери-
од эпидемиологического наблюдения снизилась 
в 3,5 раза –  с 2,68 на 100 тыс. населения в 1996 г. 
до 0,76 –  в 2019 г. с формированием выраженной 
тенденцией снижения с темпом – 6,09% (р ≤ 0,05). 
Интенсивный процесс снижения числа случаев ОГС 
наблюдался до 2003 г. С 2003 г. по настоящее вре-
мя показатели заболеваемости ОГС остаются на ста-
бильном относительно низком уровне с колебаниями 
в пределах от 0,63 до 1,26 на 100 тыс. населения.

В развитии эпидемического процесса хрониче-
ски протекающего ГС отмечается противополож-
ная тенденция. Заболеваемость ХГС увеличилась 
с 16,16 на 100 тыс. населения в 2002 г. до 30,61 –  
в 2019 г., превысив показатель заболеваемости 
ОГС более чем в 40 раз (р ≤ 0,05).

Показатель носительства ВГС до 2012 г. пре-
вышал показатель заболеваемости как ОГС, так 
и ХГС. На протяжении последних 6 лет отмечает-
ся постепенное превалирование заболеваемо-
сти ХГС над носительством ВГС в 1,7–6,3 раза. 
На фоне выраженной тенденции к снижению ре-
гистрации случаев носительства ВГС с темпом – 
6,34% (р ≤ 0,05) сформировалась и реализуется 
умеренная тенденция к росту заболеваемости ХГС 
(+4,37%, р ≤ 0,05), что в значительной степени 
является следствием улучшения диагностики хро-
нических гепатитов. Несмотря на снижение количе-
ства носителей, суммарный показатель латентного 
компонента ГС в 2019 г. в 46,7 раза превысил по-
казатель заболеваемости ОГС.

В многолетней динамике интенсивность эпи-
демического процесса ОГС имела различия 
в зависимости от административного региона 
страны. За период наблюдения показатель за-
болеваемости в двух из семи регионов страны 
(Гомельская область, г. Минск) занимал лидиру-
ющие позиции и превышал аналогичный пока-
затель в других регионах в 2–3 раза. С 2003 г. 
по настоящее время первое ранговое место 
в уровне заболеваемости ОГС стал занимать 
г. Минск со среднегодовым показателем 1,98 
на 100 тыс. населения, что в 1,7–2,2 раза выше, 
чем в других регионах (рис. 2).

Рисунок 2. Динамика заболеваемости ОГС населения Республики Беларусь по регионам в 2002–2019 гг.
Figure 2. Dynamics of the incidence of acute hepatitis C in the population  
of the Republic of Belarus by region in 2002–2019
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Показатель заболеваемости ХГС в 2019 г. 
в г. Минске и Минской области в 1,4–1,9 раза выше, 
чем в остальных регионах. При этом в г. Минске, 
Минской и Могилевской областях регистрируется 
минимальный показатель носительства ВГС. Более 
85% всех случаев ГС-инфекции выявляется у город-
ского населения. Полагаем, что данные различия, 
помимо региональных особенностей эпидемическо-
го процесса, обусловлены более высоким уровнем 
клинико-лабораторной диагностики в отдельных ре-
гионах, прежде всего в г. Минске (рис. 3).

Существенные различия в заболеваемо-
сти ГС отмечаются в разных возрастных груп-
пах населения. Наименьшее число случаев ОГС 

регистрируется в возрастных группах 0–14 лет 
и 15–20 лет. На протяжении последних 6 лет про-
слеживается увеличение доли вовлечения в эпи-
демический процесс всех форм ГС лиц старше 
30 лет. Вместе с тем в структуру заболевших ОГС 
основной вклад вносят лица в возрасте 21–39 лет, 
определяя заболеваемость данной формой (1,1–
2,5 на 100 тыс. контингента). От всех заболевших 
хроническими и латентно протекающими формами 
ГС (суммарно) 68,8% составляют лица 21–49 лет, 
заболеваемость среди которых колеблется в пре-
делах 61,3–186,2 на 100 тыс. контингента и пре-
вышает в 1,3–4,5 раза заболеваемость среди 
совокупного населения республики.

Рисунок 3. Динамика заболеваемости ХГС и носительства ВГС  
населения Республики Беларусь по регионам в 2002–2019 гг.
Figure 3. Dynamics of HCV incidence and HCV carrier in the population  
of the Republic of Belarus by region in 2002–2019

Рисунок 4. Динамика заболеваемости ОГС детей в возрасте 0–14 лет и лиц 15 лет и старше в Республике 
Беларусь в 1996–2019 гг.
Figure 4. Dynamics of the incidence of acute hepatitis C in children 0–14 years and persons 15 years and older  
in the Republic of Belarus in 1996–2019
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В течение периода наблюдения заболевае-
мость ОГС среди детей 0–14 лет не превышала 
0,77 на 100 тыс. контингента, в то время как среди 
лиц от 15 лет и старше достигала 3,3 на 100 тыс. 
контингента. Отмечается выраженная тенденция 
к снижению заболеваемости ОГС среди детского 
населения (0–14лет) с темпом – 8,3% (p ≥ 0,05), 
однако за анализируемый период достоверность 
установленной тенденции не подтверждается 
(рис. 4). К 2019 г. заболеваемость ГС среди де-
тей в возрасте до 15 лет сократилась в 2,1 раза 
и составляла 1,57 на 100 тыс. контингента. Если 
в 2002–2011 гг. ежегодно регистрировалось 135–
277 случаев ГС среди детей в возрасте 0–14 лет, 
то начиная с 2014 г. их количество сократилось 
до 50 и менее в год.

В течение последних 5 лет структура наибо-
лее вероятных путей передачи вируса ГС в целом 
не изменилась. Ведущими путями передачи вируса 
ГС на современном этапе развития эпидемическо-
го процесса являются половой и контактно-быто-
вой, на которые приходятся каждые 2–2,3 случая 
из установленных путей передачи. При этом в це-
лом доля указанных путей передачи за послед-
ние 5 лет возросла на 8,5% (с 25,7% – в 2014 г. 
до 35,7% – в 2019 г., p ≤ 0.05). Также в струк-
туре вероятных путей инфицирования весомое 
значение имеет передача вируса при инъекцион-
ном введении наркотических средств (в среднем 

11,0% за анализируемый период) и проведении 
немедицинских инвазивных манипуляций (11,3%). 
Доля инфицирования при прочих обстоятельствах 
в среднем составила 11,1%, с колебаниями от 6,2% 
в 2015 г. до 16% –  в 2016 г. При этом в среднем 
в 33% случаев возможный путь передачи и веро-
ятный источник инфекции не установлены (рис. 5).

Распространенность ГС-инфекции в Республике 
Беларусь в настоящее время можно оценить только 
по данным выборочных исследований, проводимых 
в рамках Санитарных норм и правил «Требования 
к организации и проведению санитарно-противоэ-
пидемических мероприятий, направленных на пред-
упреждение возникновения и распространения 
вирусных гепатитов», утвержденных постановле-
нием Министерства здравоохранения Республики 
Беларусь от 6 февраля 2013 г. № 11.

За 2014–2019 гг. по результатам обследования 
на маркеры ВГС (anti HCV) 10,2–12,7% от числен-
ности населения страны (с преобладанием женщин 
в гендерной структуре обследованных около 60%) 
выявлено от 2,7% (в 2018 г.) до 3,0% (в 2014 г.) 
инфицированных ВГС лиц. При этом удельный вес 
положительных результатов выше у мужчин (3,7–
4,2%), чем у женщин (1,7–2,3%).

На протяжении 2014–2019 гг. показатель инфи-
цированности (на 1000 обследованных) континген-
тов, подлежавших обследованию, характеризовался 
значительной вариабельностью. Наиболее высокие 

Рисунок 5. Структура ведущих путей передачи вируса ГС среди населения Республики Беларусь в 2014–2019 гг.
Figure 5. The structure of the leading routes of transmission of hepatitis C virus among the population  
of the Republic of Belarus in 2014–2019

10 10 
12 11 

10 

17 

09 

13 
13 

11 
10 

10 

24 

28 

32 

31 
32 

32 

02 

02 

03 

03 
03 

04 

00 

10 

20 

30 

40 

50 

60 

70 

2014 2015 2016 2017 

Годы  Years

2018 2019 

Д
ол

я

Pr
op

or
ti

on
 o

f p
at

ie
nt

s 
w

it
h 

a 
kn

ow
n 

ro
ut

e 
of

 H
CV

 tr
an

sm
is

si
on

 in
 th

e 
to

ta
l n

um
be

r o
f p

at
ie

nt
s

 п
ац

ие
нт

ов
 с

 к
он

кр
ет

ны
м

 п
ут

ем
 п

ер
ед

ач
и 

ви
ру

са
 Г

С 
 

от
 о

бщ
ег

о
 к

ол
ич

ес
тв

а 
за

бо
ле

вш
их

 

Немедицинские манипуляции Non-medical manipulation
При упртреблении наркотических средств и их аналогов The use of drugs and their analogs

 Половой контакт Sexual contact
Контактно-бытовой (семейный) Contact household (family)



Э
п

и
де

м
и

ол
ог

и
я 

и
 В

а
кц

и
н

оп
р

оф
и

ла
кт

и
ка

. Т
ом

 1
9

, №
 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
. 1

9
, N

o 
6

54

Оригинальные статьи 

Original Articles

показатели инфицированности отмечались среди 
следующих континентов:
1. Лица, находящиеся в учреждениях уголов-

но-исполнительной системы, –  234,05 [ДИ 
154,20–313,89];

2. Пациенты, инфицированные ВИЧ, –  153,75 [ДИ 
101,07–206,43];

3. Новорожденные дети от матерей, инфицирован-
ных вирусом ГС, –  99,35 [ДИ 90,72–107,98];

4. Пациенты, имеющие заболевания печени 
и желчевыводящих путей (неалкогольный цир-
роз печени, гепатоцеллюлярная карцинома, хо-
лецистит и пр.), –  93,80 [ДИ 74,66–112,94];

5. Пациенты наркологических учреждений –  
268,40 [ДИ 242,66–294,14];

6. Лица с рискованным сексуальным поведени-
ем –  59,75 [ДИ 40,93–78,57].
Вместе с тем именно эти контингенты населе-

ния имели самый низкий удельный вес среди об-
следованных лиц.

При проведении такого выборочного типа ис-
следования необходимо принимать во внимание, 
что выявление anti HCV не всегда является под-
тверждением наличия заболевания, т.к. у около 
20% лиц, заболевших ОГС, происходит самопро-
извольное выздоровление с полной элиминацией 
вируса. При этом антитела к ВГС у таких выздоро-
вевших лиц сохраняются на протяжении многих лет 
и могут служить причиной гипердиагностики в от-
ношении ХГС и носительства ВГС [4]. В связи с этим 
постановка диагноза ХГС должна базироваться 
не только на обнаружении anti HCV, но и прямого 
маркера инфицирования вирусом ГС (РНК вируса 
ГС), с учетом клинико-лабораторного обследования 
и эпидемиологического анамнеза.

Показатели регистрируемой заболеваемости 
не полностью отражают истинную ситуацию с ГС-
инфекцией, которая может протекать бессимптомно 
на протяжении десятилетий [5]. В результате этого 
во многих странах мира, по разным оценкам, от 40% 
до 80% инфицированных ВГС лиц в настоящее время 
не выявлены и не знают о своем статусе [6].

За весь период официальной регистрации 
в Республике Беларусь было выявлено более 
42 тыс. случаев ХГС и более 130 тыс. случаев но-
сительства ВГС, что суммарно составляет 1,3% 
от среднегодовой численности населения в 1996–
2019 гг. Для оценки истинной распространенности 
ГС и понимания его эпидемиологических особенно-
стей необходимы серологические популяционные 
исследования и внедрение единого республикан-
ского регистра пациентов с вирусными гепатита-
ми, включая ГС, для осуществления полноценного 
персонифицированного учета и эффективного на-
блюдения за такими пациентами.

Результаты генотипирования 302 образцов сы-
воротки/плазмы крови показали, что в течение пе-
риода наблюдений среди выделенных изолятов ВГС 
преобладал 1-й генотип, представленный 1а (n = 31, 
10,3 ± 1,7%) и 1b (n = 156, 51,7 ± 2,9%) субтипами. 

Вторым по встречаемости был субтип 3а (n = 96, 
31,8 ± 2,7%). Доля субтипов 2а, 4d и 2с составила 
2 ± 0,8%, 1,3 ± 0,7% и 0,3 ± 0,3% соответствен-
но (n = 6, n = 4, n = 1). Филогенетический анализ 
по участкам core/E1 и NS5A позволил выявить ре-
комбинантную форму ВГС RF2k/1b у 8 пациентов 
(2,6 ± 0,9%). В 2019 г. по сравнению с 2018 г. была 
отмечена тенденция к незначительному увеличению 
количества пациентов, у которых выявляли 3а и 2a 
субтипы, а также рекомбинантную форму 2k/1b, 
и к уменьшению количества пациентов с 1b и 4d 
субтипами,

Результаты, полученные в ходе исследования, 
показали стабильность генотипической структру-
ры ВГС на протяжении 2004–2019 гг. для 1b, 1a 
и 3а подгенотипов вируса, которые характеризуют 
эпидемическую ситуацию в стране. Увеличение ко-
личества случаев инфицирования 4d подгенотипом 
и циркулирующей рекомбинантной формы RF2k/1b 
объясняется как более широким внедрением мо-
лекулярно-генетических методов при тестировании 
образцов крови пациентов, инфицированных 2-м 
генотипом вируса, при проведении молекулярно-ге-
нетического мониторинга, так и, вероятно, ростом 
случаев заражения вирусами этого генетического 
варианта, что требует дальнейшего наблюдения.

Заключение
Анализ данных статистического наблюдения 

показывает, что в Республике Беларусь на фоне 
снижения заболеваемости ОГС (темп снижения – 
6,09% р ≤ 0,05) отмечается рост заболеваемости 
ХГС (темп роста +4,37% р ≤ 0,05). По-видимому, 
в настоящее время уровень заболеваемости ОГС 
не отражает развития эпидемического процесса 
ГС, поскольку основная доля (более 97%) впервые 
выявляемых пациентов –  это лица с хронически-
ми и латентно протекающими формами инфекции.

Если основными группами риска по ОГС являются 
лица в возрасте 21–39 лет, то по хроническим и ла-
тентно протекающим формам –  21–49 лет. Таким 
образом, наибольший удельный вес (около 70%) 
приходится на лиц, занимающих важное социаль-
ное место в обществе в силу репродуктивного воз-
раста и трудового потенциала страны (21–49 лет). 
На фоне «видимого благополучия» к снижению за-
болеваемости ОГС, сохраняющийся рост впервые 
выявленного ХГС среди групп повышенного риска 
продолжает формировать неблагоприятный прогноз 
эпидемиологической ситуации по гепатиту С, кото-
рая будет поддерживаться большим количеством 
хронических источников инфекции. Наиболее вы-
сокие показатели инфицированности отмечаются 
среди лиц, находящихся в учреждениях уголовно-
исполнительной системы (275,3 на 1000 обследо-
ванных в 2019 г.), пациентов, инфицированных ВИЧ 
(220,6 на 1000 обследованных). Результаты прове-
денного молекулярно-генетического мониторинга 
показывают, что по-прежнему превалирующими ва-
риантами являются 1b, 1a и 3а подгенотипы ВГС.
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Антибиотикорезистентность возбудителей 
генерализованных гнойно-септических инфекций у детей

   

   

Резюме

Актуальность. Микробиологический мониторинг в медицинских организациях является важнейшей частью обеспечения эпиде-

миологической безопасности при оказании медицинской помощи. Изучение чувствительности патогенов к антибактериальным 

препаратам позволяет обоснованно подойти к назначению эмпирической терапии и сформировать формуляр антибактериаль-

ных средств для медицинской организации. Целью работы явилось изучение видового состава возбудителей генерализованных 

гнойно-септических инфекций (ГГСИ) в детском многопрофильном стационаре и определение их устойчивости к антибактери-

альным препаратам. Материалы и методы. Проведен анализ данных микробиологического исследования материала, взятого 

от больных с ГГСИ, получавших лечение в условиях детского многопрофильного стационара в 2013–2018 гг. Всего исследовано 

572 культуры. Результаты и обсуждение. Установлено, что наибольший удельный вес в структуре ГГСИ занимали грамотрица-

тельные микроорганизмы, доля которых значимо снижалась с 73,0% (2013 г.) до 48,1% (2018 г.) Грамположительные микро-

организмы встречались в 27,0 ± 8,1% случаев, в то время как наблюдали значимое увеличение доли грибов с 5,4 до 30,7%. 

Изучена антибиотикорезистентность основных патогенов. Среди неферментирующих грамотрицательных бактерий наиболее 

высокий (p < 0,05) показатель мультирезистентности выявлен у Acinetobacter baumannii (50,0 ± 6,8 %). Энтерококки, обладая 

высокой природной устойчивостью к ряду групп антибиотиков, оставляют возможность эффективного воздействия препарата 

группы гликопептидов (ванкомицин) в отношении Enterococcus faecium. Выводы. Показана высокая резистентность возбудите-

лей ГГСИ к применяемым антибактериальным препаратам. Полученные данные позволяют сформировать актуальный формуляр 

антимикробных препаратов для применения в детских стационарах, разработать мероприятия, сдерживающие развитие рези-

стентности у возбудителей гнойно-воспалительных заболеваний.

Ключевые слова: микроорганизмы, гнойно-септические инфекции, антибиотики, антибиотикорезистентность, дети
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OA Noskova1, ED Savilov1, 2, NN Chemezova*, 2, NL Belkova1

1 Scientific Сentre for Family Health and Human Reproduction Problems, Irkutsk, Russia
2 Irkutsk State Medical Academy of Continuing Education, Irkutsk, Russia

Abstract

Relevance. Microbiological monitoring in medical organizations is an essential part of ensuring epidemiological safety in the provision 

of medical care. The study of the sensitivity of pathogens to antibacterial drugs allows us to reasonably approach the prescription 

of empirical therapy and form a form of antibacterial agents for medical organization. The purpose of the work was to study the species 

composition of pathogens of generalized purulent septic infections (GPSI) in a children's multidisciplinary hospital and determine their 

resistance to antibacterial drugs. Materials and methods. Analysis of microbiological analysis data of material taken from patients 

with GPSI treated in children's multidisciplinary hospital in the period 2013-2018 was carried out. A total of 572 cultures were 

studied. Results. It was found that the largest specific gravity in the structure of GPSI was occupied by gram-negative microorganisms, 

the proportion of which significantly decreased from 73.0% in 2013  to 48.1% in 2018. Gram-positive microorganisms were found 

in 27.0 ± 8.1% cases, while a significant increase in the proportion of fungi from 5.4 to 30.7% was observed. The antibiotic resistance 

of the main pathogens has been studied. Among non-fermenting gram-negative bacteria, the highest (p < 0.05) multi-resistivity 
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indicator was found in Acinetobacter baumannii (50.0 ± 6.8%). Enterococcus, having high natural resistance to a number of antibiotic 

groups, leave the possibility of effective action of the preparation of the group of glycopeptides (vancomycin) against Enterococcus 

faecium. Conclusions. High pathogens to applied antibacterial preparations is shown. The obtained data make it possible to form 

an up-to-date form of antimicrobial drugs for use in children's hospitals, to develop measures that inhibit the development of resistance 

in pathogens of purulent-inflammatory diseases.

Keywords: microorganisms, purulent septic infections, infectious agents, antibiotics, antibiotic resistance, children
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Введение
В настоящее время уже невозможно пред-

ставить медицину без антибиотиков, которые 
значительно расширили возможности лечения раз-
личных болезней. Однако их широкое, а зачастую 
и бесконтрольное применение в клинической прак-
тике создает определенную проблему для здра-
воохранения во всем мире. Особое клиническое 
значение приобретают микроорганизмы с мно-
жественной устойчивостью к антибактериальным 
препаратам (АБП). Серьезную угрозу для пациен-
тов стационаров представляют полирезистентные 
грамотрицательные микроорганизмы, такие как 
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, 
Acinetobacter spp. [1–4]. В отечественной лите-
ратуре приводятся данные, что доля штаммов 
K. pneumoniae, продуцирующих β-лактамазы рас-
ширенного спектра (БЛРС), составляет около 80%, 
удельный вес Escherichia coli достигает 40%, а ме-
тициллин-резистентных Staphylococcus aureus 
(MRSA) – 33,5% [5–7]. Ряд авторов указывают 
на преимущественное значение грамотрицатель-
ных микроорганизмов в развитии сепсиса [8,9]. 
Территориями высокого риска развития генера-
лизованных гнойно-септических инфекций (ГГСИ) 
в стационарах являются отделения реанимации 
и интенсивной терапии в связи с концентрацией 
в них пациентов в тяжелом состоянии, большой 
парентеральной нагрузкой, высоким уровнем ко-
лонизации госпитальными штаммами микроорга-
низмов [10].

Микробиологический мониторинг в медицин-
ских организациях является важнейшей частью 
обеспечения эпидемиологической безопасности 
при оказании медицинской помощи. Организация 
эффективного микробиологического мониторинга 
в стационарах является одним из основополагаю-
щих факторов оценки эффективности этиотропно-
го лечения, а также возможности эмпирического 
назначения антибактериальных средств [11,12]. 
Имеющиеся ограничения применения АБП в педи-
атрической практике, в частности фторхинолонов, 
полимиксинов, фосфомицинов, требуют тщатель-
ного изучения этиологической структуры ГГСИ 
и обоснованного подхода к выбору антибиотикоте-
рапии [13].

Цель исследования – изучить видовой со-
став возбудителей гнойно-септических инфекций 

в детском многопрофильном стационаре и опреде-
лить их устойчивость к АБП.

Материалы и методы
Проведен ретроспективный анализ 85 карт 

стационарных больных с ГГСИ в детском много-
профильном стационаре регионального уровня 
(г. Иркутск) в 2013–2018 гг. Исследовали штам-
мы, выделенные из различных локусов (кровь, 
мокрота, смывы с трахеобронхиального дерева, 
раневое содержимое, моча, жидкость брюшной 
полости, ликвор, отделяемое зева и носа) от па-
циентов с ГГСИ, находившихся на лечении в отде-
лении анестезиологии и реанимации. Исследовано 
783 пробы биологического материала, из кото-
рых изолировано 572 бактериальных и грибко-
вых культуры. Идентификацию микроорганизмов 
осуществляли традиционными методами с учетом 
морфологических, культуральных и биохимических 
свойств, а также с использованием бактериоло-
гического анализатора Vitek Compact (BioMerieux). 
Чувствительность выделенных культур определя-
ли диско-диффузионным методом к антибиотикам 
следующих групп: цефалоспорины, пенициллины, 
макролиды, фторхинолоны, карбапенемы, глико-
пептиды, аминогликозиды.

Статистическая обработка данных проводилась 
с использованием программного пакета Microsoft 
Office Excel. Различия статистических показателей 
считались значимыми при p ≤ 0,05.

Результаты исследования
Исследования показали, что за изучаемый 

период (2013–2018 гг.) этиологическими факто-
рами тяжелой гнойно-септической патологии у па-
циентов крупного многопрофильного детского 
стационара выступали 19 видов микроорганиз-
мов, среди которых наибольшее эпидемиологи-
ческое значение имели Acinetobacter baumannii 
(19,9 ± 2,0 %), Candida albicans (13,6 ± 1,7 %), 
K.  pneumoniae (11,5 ± 1,6%), P. aeruginosa (10,3 ± 
1,5%) Enterococcus faecium (10,1 ± 1,5%) (рис. 1). 
Полученные данные согласуются с результатами 
ряда исследований [8,9].

Преимущественную роль (p < 0,01) в развитии 
генерализованных форм инфекции у детей игра-
ли грамотрицательные микроорганизмы (53,2 ± 
12,7 %), доля которых тем не менее значимо 
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Рисунок 1. Структура микрофлоры, выделенной от пациентов с ГГСИ
Figure 1. Structure of microflora isolated from patients with generalized purulent septic infections

Рис 2. Этиологическая структура микроорганизмов, выделенных в динамике от пациентов с ГГСИ
Figure 2. Etiological structure of microorganisms isolated in dynamics from patients  
with generalized purulent septic infections

Примечание: *на рисунке указаны микроорганизмы, удельный вес которых составил более 1%.
Note: *figure shows microorganisms whose specific gravity is more than 1%.
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снижалась с 73,0% (2013 г.) до 48,1% (2018 г.). 
В противовес этому за рассматриваемый период 
имело место значимое возрастание роли грибов 
с 5,4 до 30,7% (19,8 ± 9,2%, р < 0,05), а удельный 
вес грамположительной флоры (27,0 ± 8,1 %) су-
щественно не менялся (р > 0,05) (рис. 2). Среди 
грамотрицательных бактерий наиболее частыми 
представителями выступили A. baumannii (39,9%), 
K. pneumoniae (23,1%) и P. aeruginosa (20,7%). 
У грамположительных преобладали представите-
ли родов Enterococcus (60,3%) и Staphylococcus 
(38,1%), а C. albicans (67,9%) – у грибов.

Особую значимость в нашем исследовании 
имеют неферментирующие микроорганизмы 
и клебсиеллы, поскольку занимают преимуще-
ственное положение в этиологии ГГСИ, а также 
с ними связывают более высокий риск смертности 
в сравнении с инфекциями, ассоциированными 
с грамположительными микроорганизмами [14].

При оценке антибиотикорезистентности актуаль-
ных патогенов гнойно-воспалительных заболеваний 
у детей установлено, что изоляты A. baumannii об-
ладают высокой устойчивостью к цефепиму (93,9 ± 
4,1%), карбапенемам (к имипенему – 91,8±3,9%; 
меропенему – 87,2 ± 4,8%), аминогликозидам II и III 

поколений (около 50%) (рис. 3). Свойство мультире-
зистентности (МDR – Multi Drug Resistance) выявле-
но у 50,0±6,8% изолятов.

В течение изучаемого периода наблюдалось 
увеличение количества A. baumannii, устойчивых 
к цефепиму (с 24,3% в 2013 г. до 97,2% в 2018 г.; 
р < 0,05) и ципрофлоксацину (с 5,5% до 58,3%; 
p < 0,05).

Среди изолятов P. aeruginosa наибольшая 
устойчивость отмечалась к цефалоспорину III поко-
ления – цефтазидиму (65,6 ± 6,5%). Карбапенем-
устойчивые штаммы составили около 57% (рис. 4).

Металло-беталактамазами обладали 44,4% 
изолятов, однако, в многолетнем аспекте, 
у P. aeruginosa наблюдалось значимое (p < 0,05) 
снижение частоты встречаемости металло-бета-
лактамаз (r = –0,824). Самой низкой была устойчи-
вость к цефоперазону (30,4 ± 6,3%).

Количество мультирезистентных P. aeruginosa со-
ставило 30,8 ± 6,4%. Изменение уровня антибиотико-
устойчивости в течение периода наблюдения показало 
варьирование показателей с тенденцией к понижению 
устойчивости к карбапенемам и аминогликозидам.

Исследованиями установлено, что представите-
ли семейства Enterobacteriaceae – K. pneumoniae 

Рисунок 3. Антибиотикоустойчивость грамотрицательных штаммов (A. baumannii) (%)
Figure 3. Antibiotic resistance of gram-negative strains (A. baumannii) (%)

Рисунок 4. Антибиотикоустойчивость грамотрицательных штаммов (P. aeruginosa) (%)
Figure 4. Antibiotic resistance of gram-negative strains (P. aeruginosa) (%)
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продемонстрировали мультирезистентность в 41,2 ± 
8,4 % случаев. Клебсиеллы проявили значительную 
устойчивость к антибиотикам разных групп (рис. 
5). Так, высоким оказался уровень резистентности 
к цефалоспорину I поколения (цефазолину) – 94,1 
± 3,7 %, а также II (цефуроксим) и III (цефтриаксон) 
поколений (на уровне 88%). Количество штаммов, 
устойчивых к цефалоспорину IV поколения (цефе-
пим), не превышало 77%.

Уровень резистентности к аминогли-
козидам также был высоким, но сни-
жался от АБП II поколения (гентамицин 
и нетилмицин) до представителей III поколения 
(амикацин). Кроме того, выявлена карбапене-
мустойчивость K. pneumoniae. Резистентность 
к цефуроксиму и цефтриаксону существенно 
варьировала. В то же время наблюдалось зна-
чимое (p < 0,01) снижение уровня антибиоти-
коустойчивости K. pneumoniae к цефалоспорину 
IV поколения – цефепиму.

Установлено, что среди грамположительных 
микроорганизмов наибольший уровень устойчи-
вости к антимикробным препаратам проявляли 
изоляты E. faecium, которые в 51,5 ± 8,6% слу-
чаев характеризовались мультирезистентно-
стью. Штаммы E. faecium в 100,0 % проявили 
устойчивость к цефалоспоринам II–IV поколе-
ний, аминогликозиду II поколения (гентамицину) 

и представителю пенициллинов (ампициллину). 
В то же время все они обладали чувствительно-
стью к ванкомицину.

Заключение
Таким образом, по результатам проведен-

ных исследований в структуре заболеваемо-
сти ГГСИ отмечена доминирующая (49,8%) роль 
грамотрицательных микроорганизмов, из ко-
торых наиболее значимыми представителями 
выступают A. baumannii (39,9%), K. pneumoniae 
(23,1%), P. aeruginosa (20,7%), обладающие высо-
кой резистентностью к применяемым АБП. Среди 
неферментирующих грамотрицательных бактерий 
наиболее высокий (p < 0,05) показатель мультире-
зистентности выявлен у A. baumannii (50,0 ± 6,8 %). 
Энтерококки, обладая высокой природной устой-
чивостью к ряду групп антибиотиков, все же остав-
ляют возможность эффективного воздействия 
препарата группы гликопептидов (ванкомицин) 
в отношении E. faecium.

Полученные данные о распространенности ре-
зистентных патогенов позволяют сформировать 
актуальный формуляр антимикробных препаратов 
для применения в детских стационарах, разрабо-
тать мероприятия, сдерживающие развитие рези-
стентности у возбудителей гнойно-воспалительных 
заболеваний.

Рисунок 5. Антибиотикоустойчивость грамотрицательных штаммов (K. pneumoniae) (%)
Figure 5. Antibiotic resistance of gram-negative strains (K. pneumoniae) (%)
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Корпоративный календарь профилактических 
прививок как технология управления  
здоровьем работающих

   

   

Резюме

Актуальность. Сохранение здоровья и обеспечение качества жизни работающего населения с помощью вакцинопрофилактики явля-

ется одной из приоритетных задач здравоохранения в современных условиях. Активно обсуждается роль корпоративной медицины 

в организации и осуществлении риск-ориентированного подхода к проведению иммунизации работников на предприятиях и в органи-

зациях. Цель статьи состоит в анализе методических и организационных основ разработки и реализации новой  технологии управления 

здоровьем работающих на предприятиях и в организациях с помощью вакцинопрофилактики – Корпоративного календаря профилак-

тических прививок. Материалы и методы. Работа выполнена на основе анализа данных литературы и обобщения опыта работы ряда 

субъектов РФ по формированию и реализации корпоративных календарей профилактических прививок на промышленных предпри-

ятиях и  в высших учебных заведениях. Результаты. Дано обоснование целесообразности внедрения на предприятиях и в организа-

циях корпоративных календарей прививок, представлены задачи, правовые основы, актуальный перечень инфекций для включения 

в корпоративный календарь, условия для успешной его реализации и перспективы развития. Выводы. Корпоративные календари про-

филактических прививок следует рассматривать как один из механизмов обеспечения работающего населения иммунобиологически-

ми препаратами в переходный период (до включения актуальных инфекций в Национальный календарь профилактических прививок) 

и как модель Календаря прививок для взрослого населения, проект которого сегодня активно и широко обсуждается. 

Ключевые слова: вакцинопрофилактика, работающее население, корпоративный календарь прививок
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Relevance. In modern conditions, special attention is paid to preserving the health and quality of life of the working population through 
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of infections to be included in the corporate immunization schedules, conditions for its successful implementation and development 
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Вакцинопрофилактика в современных условиях 
рассматривается как основная стратегия профилак-
тики, как стратегическая инвестиция в здоровье, 
благополучие индивидуума, семьи и нации в целом 
с выраженным социальным и экономическим эф-
фектом. Установлено, что она прерывает порочный 
круг роста резистентности к антибиотикам и суще-
ственно влияет на уровень диссеминации возбуди-
телей инфекционных болезней среди населения [1].

По поручению президента России разработа-
на «Стратегия развития иммунопрофилактики ин-
фекционных болезней на период до 2035 года» 
(утверждена распоряжением Правительства 
РФ от 18 сентября 2020 г. № 2390-р). В осно-
ву Стратегии легли следующие правовые докумен-
ты: Федеральный закон от 21.11.2011 г. №323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации»; Федеральный закон от 30 мар-
та 1999 г. №52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологи-
ческом благополучии населения»; Федеральный 
закон от 17.09.1998 № 157-ФЗ «Об иммунопрофи-
лактике инфекционных болезней»; Федеральный 
закон «Об обращении лекарственных средств» 
от 12.04.2010 № 61-ФЗ. Стратегия является осно-
вой для организации деятельности и взаимодей-
ствия органов государственной власти Российской 
Федерации, органов государственной власти субъ-
ектов страны, органов местного самоуправления, 
государственных и иных организаций, принима-
ющих участие в реализации мер, направленных 
на предупреждение, ограничение распространения 
и ликвидацию инфекционных и иных болезней, 
управляемых средствами иммунопрофилактики.

Стратегия обозначила в числе приоритетных на-
правлений деятельности разработку программ вак-
цинации отдельных категорий населения в целях 
повышения качества и продолжительности жизни 
и совершенствования механизмов обеспечения 
граждан иммунобиологическими препаратами.

Пристальное внимание сохранению здоровья 
работающего населения обусловлено, прежде все-
го, наличием производственных факторов, которые 
увеличивают опасность развития инфекционных за-
болеваний, представляющих угрозу жизни и здоро-
вью работников. Работодатель согласно Трудовому 
кодексу Российской Федерации от 30.12.2001 
№ 197-ФЗ (ред. от 09.11.2020) несет ответствен-
ность за сохранение здоровья работников.

В числе производственных факторов можно вы-
делить факторы риска инфицирования и факторы 
риска развития более тяжелого течения и неблаго-
приятного исхода болезни.

К факторам риска инфицирования мож-
но отнести частые командировки в небла-
гополучные по инфекционным болезням 
территории [2,3]; низкие температуры, переох-
лаждение; скученность, тесный контакт; частое 
переформирование коллективов (фактор пере-
мешивания); профессиональный контакт с пато-
генными микроорганизмами, с потенциальными 

или установленными источниками инфекции. 
Перечень работ, выполнение которых связано 
с высоким риском заболевания инфекционными 
болезнями и требует обязательного проведения 
профилактических прививок, регламентирован 
Постановлением Правительства «Об утвержде-
нии перечня работ, выполнение которых связано 
с высоким риском заболевания инфекционны-
ми болезнями и требует обязательного проведе-
ния профилактических прививок» РФ от 15 июля 
1999 г. № 825 (в ред. 24.12.2014 №1469):
1.  Сельскохозяйственные, гидромелиоративные, 

строительные и другие работы по выемке и пере-
мещению грунта, заготовительные, промысловые, 
геологические, изыскательские, экспедиционные, 
дератизационные и дезинсекционные работы 
на территориях, неблагополучных по инфекциям, 
общим для человека и животных.

2.  Работы по лесозаготовке, расчистке и бла-
гоустройству леса, зон оздоровления 
и отдыха населения на территориях, неблаго-
получных по инфекциям, общим для человека 
и животных.

3.  Работы в организациях по заготовке, хра-
нению, обработке сырья и продуктов жи-
вотноводства, полученных из хозяйств, 
неблагополучных по инфекциям, общим для 
человека и животных.

4.  Работы по заготовке, хранению и переработке 
сельскохозяйственной продукции на террито-
риях, неблагополучных по инфекциям, общим 
для человека и животных.

5.  Работы по убою скота, больного инфекция-
ми, общими для человека и животных, заго-
товке и переработке полученных от него мяса 
и мясопродуктов.

6.  Работы, связанные с уходом за животными 
и обслуживанием животноводческих объек-
тов в животноводческих хозяйствах, неблаго-
получных по инфекциям, общим для человека 
и животных.

7.  Работы по отлову и содержанию безнадзорных 
животных.

8.  Работы по обслуживанию канализационных 
сооружений, оборудования и сетей.

9.  Работы с больными инфекционными заболева - 
ниями.

10. Работы с живыми культурами возбудителей ин-
фекционных заболеваний.

11. Работы с кровью и биологическими жидкостя-
ми человека.

12. Работы в организациях, осуществляющих об-
разовательную деятельность.

В свете вышеизложенного, к группам риска 
развития инфекционных и неинфекционных бо-
лезней могут быть отнесены медицинские ра-
ботники, ветеринары, работники образования, 
общественного питания, транспорта, торговли. 
Увеличиваются риски инфицирования и у лиц, 
пребывающих в особых условиях организованных 
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коллективов (военнослужащие, дома престарелых, 
учреждения ФСИН и др.), проживающих в обще-
житиях, имеющих двух и более детей. Иммунизации 
подлежат административные и офисные сотруд-
ники, а также вахтовики (нефтегазовая промыш-
ленность), сварщики, люди, работающие у печей, 
литейщики, формовщики, прокатчики, спортсмены 
и волонтеры на международных массовых спор-
тивных и культурных мероприятиях, плавсостав, 
включая подводников, дислоцирующиеся на терри-
ториях с неблагоприятной эпидемической ситуаци-
ей (Турция, Центральная Азия) и др.

Развитию тяжелого течения и неблагоприятного 
исхода болезни способствует работа в определен-
ных отраслях промышленности (химической, уголь-
ной, металлургической, газовой и др.); удаленная 
от специализированной медицинской помощи и со-
временных диагностических лабораторий;  а также 
наличие в трудовом коллективе лиц, страдающих 
хроническими заболеваниями, ожирением, зло-
качественными новообразованиями, перенесших 
оперативные вмешательства и др.

Своевременное выявление факторов риска, 
их коррекция и вакцинопрофилактика работаю-
щих на предприятии лиц из групп риска развития 
болезни является одной из задач корпоративной 
медицины [4].

Вакцинация работающего населения прово-
дится в соответствии с Национальным календа-
рем профилактических прививок (Приложение 1), 
являющимся расходным обязательством феде-
рального бюджета, и Календарем профилакти-
ческих прививок по эпидемическим показаниям 
(Приложение 2), финансирование которого осу-
ществляется из регионального бюджета.

Национальный календарь профилактических 
прививок является нормативным правовым актом, 
устанавливающим сроки и порядок проведения 
гражданам профилактических прививок. Понятие 
«Календарь профилактических прививок» сформи-
ровалось в 50-е годы XX века, когда значительно 
возрос перечень применяемых вакцин. Календарь 
прививок определяет стратегию и тактику вакци-
нопрофилактики. При этом, если стратегию обу-
славливают проявления эпидемического процесса, 
то тактику – результаты эпидемиологических экс-
периментальных исследований, как клинических 
рандомизированных мультицентровых, так и поле-
вых. В связи с активной разработкой в современ-
ных условиях отечественных иммунобиологических 
препаратов данному направлению отводится осо-
бое место в «Стратегии развития вакцинопрофи-
лактики в РФ на период до 2035 года».

Впервые календарь прививок России был 
введен в действие в 1973 г. В последующем при-
нятый в 1998 г. Федеральный закон «Об иммуно-
профилактике инфекционных болезней» №157-ФЗ 
от 17.09.1998 (ред. от 07.03.2018) установил пра-
вовые основы государственной политики в области 
иммунопрофилактики.

Национальный календарь профилактических 
прививок постоянно совершенствуется и претерпе-
вает существенные изменения. В настоящее время 
число «календарных» прививок в развитых стра-
нах достигло 17, Национальный календарь профи-
лактических прививок в России (редакция 2019 г.) 
включает вакцинацию против 12 инфекций. В рос-
сийском Национальном календаре отсутствуют 
плановые прививки против ротавирусной и папил-
ломавирусной инфекций, ветряной оспы, менинго-
кокковой инфекции и гепатита А.

В рамках Календаря профилактических приви-
вок по эпидемическим показаниям проводится им-
мунизация еще против 16 инфекций,что позволяет 
обеспечивать санитарно-эпидемиологическое бла-
гополучие населения на конкретных территориях 
с учетом риск-ориентированного подхода.

Таким образом, в России Национальный ка-
лендарь профилактических прививок и Календарь 
прививок по эпидемическим показаниям предус-
матривают профилактические прививки взрослому 
населению, в том числе работающему, против таких 
инфекций, как дифтерия, столбняк, гепатит B, крас-
нуха, корь, грипп; по эпидемическим показаниям – 
против туляремии, чумы, бруцеллеза, сибирской 
язвы, бешенства, лептоспироза, клещевого вирус-
ного энцефалита, лихорадки Ку, желтой лихорадки, 
холеры, брюшного тифа, гепатита А, шигеллезов, 
менингококковой инфекции, пневмококковой ин-
фекции, ветряной оспы.

В организации и проведении профилактиче-
ских прививок работающему населению против ин-
фекций, обозначенных в Национальном календаре 
профилактических прививок, активное участие при-
нимает и корпоративная медицина, так как в услови-
ях ограниченности экономических ресурсов основной 
задачей промышленной медицины является сохране-
ние здоровья работающего населения [4–6].

Между тем вакцинопрофилактика в рамках 
Национального календаря профилактических приви-
вок и Календаря прививок по эпидемическим показа-
ниям не позволяет сегодня в полной мере обеспечить 
принцип доступности работающего населения ко всем 
вакцинам, зарегистрированным в РФ в установлен-
ном порядке, и риск-ориентированный подход, пред-
усматривающий приоритетную иммунизацию групп 
риска на каждом промышленном предприятии.

Расширение перечня используемых вакцин 
за счет бюджетов субъектов РФ и иных источни-
ков крайне ограниченно. При этом значительная 
часть средств регионального бюджета, предназна-
ченных для приобретения препаратов для имму-
нопрофилактики, затрачивается на приобретение 
медицинских иммунобиологических препаратов 
для диагностических или лечебно-профилактиче-
ских целей (постэкспозиционная профилактика 
при клещевом энцефалите, бешенстве и др.).

Таким образом, несмотря на неблагополучную 
эпидемическую ситуацию, сложившуюся в совре-
менных условиях по таким инфекциям, как ветряная 
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оспа, коклюш, пневмококковая, менингококковая, 
папилломавирусная инфекции, и наличие на от-
дельных предприятиях лиц, относящихся к груп-
пам риска инфицирования вышеперечисленными 

инфекциями, финансовые возможности регио-
нального бюджета не позволяют в полной мере ре-
ализовать риск-ориентированный подход при 
проведении прививок.

Таблица 1. Приоритетные нозологии и группы риска для включения
в корпоративный Календарь профилактических прививок
Table 1. Priority nosologies and risk groups for inclusion to the corporate vaccine schedule

Нозология
Nosologies

Группы риска
Risk groups

Пневмококковая инфекция
Pneumococcal infection

Лицастарше 65 лет
Persons over 65 years old
Пациенты с сердечно-сосудистыми заболеваниями
Patients with cardiovascular disease
Пациенты с хроническими заболеваниями легких
Patients with chronic lung diseases
Пациенты с сахарным диабетом
Patients with diabetes mellitus
Пациенты с иммунодефицитными состояниями, включая инфицированных ВИЧ 
и микобактериями туберкулеза
Patients with immunodeficiency conditions, including those infected with HIV and 
Mycobacterium tuberculosis
Лица, работающие в условиях производственных факторов риска (сварщики, литейщики, 
вахтовики, плавсостав и др.), сотрудники учреждений образования, здравоохранения. 
транспорта, лица с поведенческими факторами риска
Persons working in conditions of industrial risk factors (welders, foundry workers, shift workers, 
ship crew, etc.),
Призывники
Recruit
Медицинские работники
Medical workers

Менингококковая инфекция
Meningococcal
infection

Лица старше 60 лет
Persons over 60 years old
Лица из закрытых организованных коллективов, подростки, студенты, проживающие 
в общежитии
Individuals from closed organized groups, adolescents, students living in a hostel
Медицинские работники
Medical workers
Лица, отъезжающие в эндемичные по менингококковой инфекции районы
Persons traveling to areas endemic for meningococcal infection
Лица, принимающие участие в массовых международных спортивных и культурных 
мероприятиях, волонтеры
Persons taking part in massive international sports and cultural events, volunteers
Лица с иммунодефицитными состояниями, включая ВИЧ-инфицированных
Persons with immunodeficiency conditions, including HIV-infected
Лица, перенесшие кохлеарную имплантацию, больные ликвореей
Persons who have undergone cochlear implantation surgery, patients with liquorrhea

Коклюш
Whooping cough

Лица, первично привитые бесклеточными вакцинами
Persons initially vaccinated with acellular vaccines
Лица, проживающие в закрытых организациях
Persons living in closed institutions
Лица из многодетных семей
Persons from large families
Лица с иммунодефицитными состояниями, в т.ч. ВИЧ-инфицированные, 
с онкологическими заболеваниями
Persons with immunodeficiency conditions, incl. HIV-infected, and with cancer
Лица с хронической бронхо-легочной патологией, в т.ч. больные с бронхиальной астмой
Persons with chronic broncho-pulmonary pathology, including patients with bronchial asthma
Сотрудники медицинских, образовательных организаций, учреждений социального обе-
спечения
Employees of medical, educational, social security institutions

ВПЧ-инфекция
HPV infection

Женщины и мужчины до 45 лет
Women and men under 45

Ветряная оспа

Иммунокомпрометированные, включая ВИЧ-инфицированных
Immunocompromised, including HIV-infected
Лица с онкопатологией 
Persons with oncopathology
Лица, принимающие кортикостероиды 
Corticosteroid users
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Для иммунизации населения с учетом эпидеми-
ческой ситуации в регионе, групп и факторов риска 
инфицирования на отдельных предприятиях и но-
вых возможностей иммунизации (регистрация но-
вых иммунобиологических препаратов) в субъектах 
РФ в рамках регионального компонента приори-
тетного национального проекта в сфере здраво-
охранения разрабатываются и внедряются новые 
инструменты реализации вакцинопрофилактики– 
региональные и корпоративные календари про-
филактических прививок. Они представляют собой 
расширенный вариант Национального календаря 
профилактических прививок за счет включения 
дополнительных вакциноуправляемых инфекций, 
расширения контингентов, подлежащих иммуниза-
ции, или добавления прививок против эндемичных 
заболеваний. Региональные календари профилак-
тических прививок разработаны и успешно реали-
зуются в ряде регионов РФ: Москве, Московской 
области, Санкт-Петербурге, Челябинске, Тюмени, 
Свердловской области, Пермском крае.

Корпоративные календари профилактических при-
вивок как новый формат организации прививочной 
работы на промышленных предприятиях и в органи-
зациях, направленный на иммунизацию работающе-
го населения, требует отдельного обсуждения.

Корпоративные календари профилактиче-
ских прививок предприятий (организаций) пред-
ставляют в современных условиях технологию 
управления здоровьем работающих в рамках кор-
поративной медицины, в основе которой лежит 
объединение усилий государства и бизнеса в ре-
ализации основного мероприятия профилактиче-
ской направленности – вакцинопрофилактики.

Задачами корпоративных календарей прививок 
являются:
• Совершенствование организационно-методи-

ческого сопровождения вакцинопрофилактики 
работающего населения.

• Обеспечение иммунизации с учетом эпиде-
мической ситуации в регионе и приоритетных 
для предприятия «групп риска» инфицирования 
и развития тяжелых форм инфекции.

• Совершенствование механизмов финансирова-
ния иммунизации работающего населения.

• Обеспечение доступности сотрудников предпри-
ятия (организации) ко всем вакцинам, зареги-
стрированным в установленном порядке в РФ.

• Расширение и увеличение охвата сотрудников 
предприятия (организации) профилактическими 
прививками.

• Обеспечение информированности работающего 
населения о прививках и формирование дове-
рия к вакцинопрофилактике.

• Повышение социальной ответственности руко-
водителя за состояние здоровья сотрудников.
Приоритетные нозологии и группы риска для 

включения в корпоративный Календарь профилак-
тических прививок представлены в таблице [7–9].

Группы риска инфицирования и развития тяже-
лых осложненных форм инфекции определяются 
спецификой производственного или образователь-
ного процесса в каждом конкретном случае. Так, 
например, в Календаре прививок Уральского го-
сударственного университета путей сообщения 
к группе лиц, подлежащих приоритетной иммуни-
зации, отнесены преподаватели, обучающие сту-
дентов первых курсов, иностранных студентов; 
сотрудники, часто выезжающие в командировки, 
с хроническими заболеваниями лёгких, сердечно-
сосудистой системы, в возрасте 50 лет и старше, 
проживающие в общежитиях, в семьях которых 
есть маленький ребенок; работающие на пред-
приятиях общественного питания, медицинские 
работники студенческих поликлиник. Среди сту-
дентов – студенты первых курсов; лица, прожи-
вающие в общежитиях; иностранные студенты; 
студенты, в семьях которых есть маленький ребе-
нок; студенты, участвующие в программах обмена 
с зарубежными вузами; волонтеры, участвующие 
в студенческих строительных отрядах; лица с хрони-
ческими заболеваниями.

Внедряются в рамках корпоративной медици-
ны и инновационные методы иммунизации. Так, 
на ООО «Газпром трансгаз Екатеринбург» в рам-
ках программы всеобщей и декретированной дис-
пансеризации и иммунопрофилактики в 2019 г. 
проведена сочетанная иммунизация против диф-
терии, столбняка, коклюша и гриппа 257 работни-
ков Невьянского филиала ООО «Газпром трансгаз 
Екатеринбург». В результате проведенной имму-
низации получен первый опыт организации соче-
танной вакцинации против коклюша, дифтерии, 
столбняка и гриппа, показан высокий уровень 
безопасности сочетанной иммунизации несмотря 
на имеющиеся отклонения в показателях здоровья 
у сотрудников [5].

Правовой основой для разработки и внедре-
ния корпоративных календарей профилактических 
прививок, дополнительно к Стратегии развития 
иммунопрофилактики инфекционных болезней 
на период до 2035 года, Закону о вакцинопрофи-
лактике инфекционных болезней и Национальному 
календарю профилактических прививок, могут быть 
постановление главного государственного сани-
тарного врача субъекта РФ и соглашение о взаимо-
действии в области социально-трудовых отношений 
между губернатором региона, региональным 
Союзом организаций профсоюзов и Союзом про-
мышленников и предпринимателей.

Следует заметить, что для качественной и эффек-
тивной реализации вакцинопрофилактики на ре-
гиональном уровне не обхо ди ма модернизация 
нормативно-правового поля. Необходимо расши-
рение перечня нозологий и групп риска, подлежа-
щих иммунизации, в Календаре профилак ти чес ких 
прививок по эпидемическим показаниям (коклюш, 
менингококковая, пневмококко вая инфекции, ВПЧ-
инфекция); внесение изменений в Постановление 
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Правительства РФ № 825 от 1999 г. с целью рас-
ширения перечня работ, выполнение которых 
связано с высоким риском заболевания инфекци-
онными и неинфекционными болезнями; разра-
ботка профессионального стандарта специалиста 
по промышленной медицине с включением раздела 
по организации вакцинопрофилактики на предпри-
ятиях (в организациях).

Эффективная реализация корпоративных ка-
лендарей профилактических прививок возможна 
при соблюдении следующих условий:
• обеспечение информированности работающих 

на предприятии о пользе прививок и возможных 
поствакцинальных нежелательных явлениях;

• совершенствование коммуникационных страте-
гий обеспечения информированности; 

• формирование приверженности вакцинопро-
филактике у руководителей предприятий, орга-
низаций, профсоюзов, фондов обязательного 
и добровольного медицинского страхования, 
у медицинских работников;

• включение стандартов иммунизации взросло-
го работающего населения в образовательные 
программы медицинских вузов;

• разработка методических рекомендаций 
по вакцинации отдельных профессиональных 
групп риска;

• включение вопросов вакцинопрофилакти-
ки в Федеральные клинические рекоменда-
ции по отдельным инфекционным болезням 
и в Национальный стандарт «Система управле-
ния охраной здоровья работников».
В качестве источников финансирования кор-

поративных календарей профилактических 
прививок могут выступать как средства федераль-
ного бюджета и бюджета региона, так и средства 
от приносящей доход деятельности предприятий 
и государственных организаций здравоохране-
ния, образования, страховые фонды, благотвори-
тельные фонды (меценатство), личные средства 
граждан и иные источники, не запрещенные за-
конодательством. Корпоративные календари при-
вивок уже успешно реализуются на промышленных 
предприятиях и в высших учебных заведениях 
Челябинской, Свердловской областей, Пермского 
края [6–10].

Вакцинацию взрослых, работающих в ус-
ловиях, увеличивающих риск возникновения 

инфекционных заболеваний, в рамках корпора-
тивных календарей профилактических прививок, 
можно рассматривать как меру по сокращению 
рисков для жизни и здоровья трудящихся, как 
фактор создания безопасных условий труда и по-
вышения производительности (продуктивности) 
труда. Иммунизация работающего населения 
в рамках корпоративной медицины экономически 
выгодна предприятию. Она снижает заболева-
емость, а предотвращенные случаи заболевания 
существенно снижают как медицинские (затраты 
на лечение и реабилитацию), так и немедицин-
ские расходы предприятия (производственные 
потери, противо эпидемические мероприятия 
и пр.). Положительный эффект от вакцинации для 
предприятия (организации) – сокращение расхо-
дов на сверхурочные работы, на обучение новых 
сотрудников, сохранение квалифицированной 
рабочей силы и стабильного коллектива. Как след-
ствие – больше возможностей сохранить высокую 
трудоспособность и обеспечить высокую произво-
дительность труда, снизить потери, связанные с ин-
валидностью [11–15].

Благодаря новым вакцинам и новым региональ-
ным инструментам реализации вакцинопрофилак-
тики появляется возможность предупреждать все 
большее количество инфекций и их соматических 
осложнений. Так, иммунизация взрослого работа-
ющего населения против гриппа предупреждает 
развитие инфаркта миокарда [16–18], против па-
пилломавирусной инфекции – рак шейки матки 
и другие злокачественные новообразования поло-
вых органов, гортани и др. [19],против гепатита В – 
гепатокарциномы [20]. Снижение эффективности 
производства, экономические убытки, потеря дней 
по нетрудоспособности в связи с инфекционными 
заболеваниями приносят в десятки раз больше 
ущерба, чем затраты на иммунизацию сотрудников 
предприятия (организации).

Таким образом, корпоративные календари про-
филактических прививок следует рассматривать 
как один из механизмов обеспечения работающе-
го населения иммунобиологическими препаратами 
в переходный период (до включения актуальных 
инфекций в Национальный календарь профилак-
тических прививок) и как модель Календаря при-
вивок для взрослого населения, проект которого 
сегодня активно и широко обсуждается [16].
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бессимптомных носителей COVID-19 

   

   

Резюме

Актуальность. Пандемия новой коронавирусной инфекции является серьезным испытанием для мировой системы здраво-

охранения, а контроль за развитием эпидемического процесса одна из главных задач в борьбе с COVID-19. Цель. По данным 

зарубежной литературы оценить роль бессимптомных носителей COVID-19 в эпидемическом процессе новой коронавирусной 

инфекции. Выводы. Показано менее стойкое формирование иммунного ответа у лиц с бессимптомной формой заболевания по 

сравнению клиническими формами инфекции COVID-19. Для выяснения аспектов патогенетического процесса и установления 

реальной стойкости иммунного ответа помимо исследования гуморального иммунного ответа целесообразно изучение клеточ-

ного звена иммунитета, в особенности клеток памяти у лиц, перенесших COVID-19. С целью подбора наиболее оптимальных 

противоэпидемических мер для сдерживания дальнейшего распространения заболевания, в том числе бессимптомного носи-

тельства необходимо установление индекса репродукции и определение минимальной инфицирующей дозы SARS-CoV-2.
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Abstract

Relevance. Pandemic of the new coronavirus infection has become a challenging issue for world healthcare system. Control of the epidemic 

process is one of the main priorities in combat against new coronavirus disease Aim. The research highlights the issue of asymptomatic 

carriers of the new coronavirus disease. Conclusions. It was revealed that patients with asymptomatic form of COVID-19 have a less lasting 

immunity response compared with those that have had clinically active forms of the infection. In order to determine pathogenetic process 

and fully understand formation of the immune response, it is necessary to study both humoral and cellular immune responses in patients 

diagnosed with COVID-19. In order to select most optimal anti-epidemic measures to contain the further spread of the disease, including 

asymptomatic carriage, it is necessary to establish SARS-CoV-2 reproduction index and determine minimal infective dose of SARS-CoV-2.
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Клинические формы COVID-19 можно раз-
делить на четыре основных типа: легкая, 
среднетяжелая, тяжелая и очень тяжелая/

критическая. Однако инаппарантное течение новой 
коронавирусной инфекции все чаще становится 
актуальным предметом дискуссии в медицинском 

сообществе, так как имеются данные, свидетель-
ствующие о возможности значительного вклада та-
ких пациентов в эпидемический процесс COVID-19.

Инаппарантное течение инфекционного про-
цесса является универсальным для многих за-
болеваний. Показано, что на одного пациента 
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с риновирусной инфекцией с активным проявле-
нием клинических симптомов приходится четыре 
носителя, выделяющих риновирус. Доля бессим-
птомного течения гриппа может варьировать от 5,2 
до 35,5%, MERS-CoV –9,8%, SARS-CoV – 13% [1–3].

В зарубежной литературе описано два вариан-
та бессимптомного течения новой коронавирусной 
инфекции. Первый – это «носительство» вируса, 
когда на протяжении всего периода заболевания 
(от начала выделения вируса до получения двух 
отрицательных результатов ПЦР-анализа респи-
раторных мазков на наличие РНК SARS-CoV-2) 
у инфицированного человека не зафиксировано 
клинической симптоматики, типичной для инфек-
ции, и отсутствуют рентгенологические изменения 
легочной ткани. Второй вариант – это пресимпто-
матические «носители» с наличием РНК SARS-CoV-2 
в респираторных мазках, у которых с течением вре-
мени развивается клиника заболевания. Другими 
словами, это пациенты в инкубационном периоде 
заболевания [4–6]. Зачастую у таких пациентов 
в инкубационном периоде новой коронавирусной 
инфекции при отсутствии клинических симптомов 
выявляют минимальные рентгенологические из-
менения на компьютерной и протонно-эмиссион-
ной томографии, что является важным отличием 
от истинно бессимптомного течения заболевания, 
в связи с чем лучевые методы диагностики можно 
считать эффективным дополнительным инструмен-
том для подтверждения заболевания. В отдельных 
случаях выявленные рентгенологические измене-
ния могут стать основанием для проведения ПЦР 
на наличие РНК SARS-CoV-2 [7–10].

Следует отметить, что «носителей» COVID-19 вы-
являть сложно, так как такие пациенты, как пра-
вило, не обращаются за медицинской помощью 
и выявляются лишь при случайных обследованиях. 
В связи с этим данная категория инфицированных 
лиц представляет эпидемиологическую опасность 
и усложняет эпидемиологический надзор за инфек-
цией. Их активное выявление, в том числе при изу-
чении распространенности указанной клинической 
формы заболевания среди населения, а также 
своевременная изоляция и лечение «носителей», 
по мнению специалистов, могут стать ключевыми 
мерами, ведущими к сдерживанию распростране-
ния новой коронавирусной инфекции [3,4,11–13].

Значимость инаппарантной формы COVID-19 
в эпидемическом процессе инфекции

Многими специалистами поднимается вопрос 
вклада «носителей» SARS-CoV-2 в эпидемиче-
ский процесс новой коронавирусной инфекции. 
Существующие научные данные показывают, что 
лица с инаппарантным течением COVID-19 могут 
являться источником инфекции. Исследование, по-
священное изучению обсеменения окружающей 
среды вирусными частицами пациентами с раз-
личными формами новой коронавирусной инфек-
ции, доказало присутствие вируса на объектах, 

с которыми контактировал в том числе и «носи-
тель» SARS-CoV-2. В целом наиболее высокая об-
семененность была выявлена на перилах койки, 
подушках, простынях, вентиляционных отверстиях/
решетках и выключателях палат, где находились 
пациенты с COVID-19. В воздухе палат возбудитель 
не детектировался. Полученные результаты указы-
вают на высокий риск инфицирования SARS-CoV-2 
при тесных контактах, в том числе контактно-быто-
вым путем, включая заражение от лиц с бессим-
птомным течением заболевания [14].

Высказанное предположение нашло подтверж-
дение в научных работах, описывающих возник-
новение очагов в семьях или другом коллективе 
с близкими контактами, у источников инфекции 
в которых имело место инаппарантное либо пре-
симптоматическое течение COVID-19 [15–18].

Ряд авторов указывают на меньший риск воз-
никновения заболевания в случае контакта с па-
циентом с инаппарантным течением инфекции 
по сравнению с больными с выраженной клиниче-
ской симптоматикой. Так, согласно исследованию, 
проведенному в Китае, ни у одного из 455 контакт-
ных лиц (включая имевших случайные, семейные 
контакты и с персоналом больниц) с пациентами 
с бессимптомной формой COVID-19 не развилось 
заболевания, а ПЦР не выявил у них РНК SARS-
CoV-2 [19]. Другое исследование, на примере уже 
опубликованной работы, где изначально авторы 
утверждали, что ими не было получено статисти-
чески значимых отличий между риском инфициро-
вания от больных с клиническими проявлениями 
инфекции и асимптоматическим течением заболе-
вания, показало большую значимость пациентов 
с наличием респираторных симптомов в отличие 
от бессимптомного течения заболевания. Так, рас-
считанный коэффициент риска инфицирования 
в первом случае был в 1,5 раза выше, чем во 
втором. Также существуют сведения о том, что при 
заражении от пациентов с инаппарантной формой 
заболевания чаще развивается либо бессимптом-
ная форма инфекции, либо легкое течение, однако 
данный факт нуждается в последующем широко-
масштабном изучении [20,21,16].

Важным представляется и изучение длительно-
сти выделения возбудителя SARS-CoV-2 у пациен-
тов с бессимптомным течением инфекции, которая, 
по данным литературы, значительно варьирует – 
от 19 до 28 дней. У пациентов с легким течением 
она в среднем составляла 31 день. Следует отме-
тить, что ни в одной из изученных нами публикаций 
не предоставлено сведений об уровнях вирусной 
нагрузки среди обследованных пациентов, однако 
имеются предположения, что данный показатель 
является одним из важных факторов, влияющих на 
риск инфицирования контактных лиц [22,23].

Таким образом, существующие на современ-
ном этапе развития пандемии знания о вкладе 
носителей в эпидемический процесс новой коро-
навирусной инфекции недостаточны. Существует 
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необходимость проведения углубленных исследо-
ваний с изучением вирусной нагрузки у пациентов 
с различным течением инфекционного процесса, 
с увеличением выборок при проведении анали-
за, основанного на данных эпидемиологических 
расследований случаев COVID-19 для детального 
понимания вклада каждой из форм заболевания 
в эпидемический процесс инфекции.

Распространенность инаппарантных/
пресимптоматических форм COVID-19 в мире

В Китайской Народной Республике (КНР) доля 
«носителей» вируса составляла от 1,5 до 2,8% в со-
ответствии с проведенным ретроспективным ана-
лизом медицинских карт граждан, переболевших 
COVID-19. Безусловно, полученные в ходе анализа 
показатели доли пациентов с инаппарантным те-
чением заболевания оказались крайне низкими 
и не могут отражать реальную картину распростра-
ненности бессимптомных форм COVID-19, в связи 
с чем авторы опубликованных работ заявляют, что 
изучение популяционного иммунитета к возбудите-
лю новой коронавирусной инфекции позволит по-
лучить более точные результаты [24,25].

Исследования, проведенные в других странах, 
показывают значительно более высокий удельный 
вес бессимптомного течения COVID-19. Например, 
в Южной Корее асимтоматическое течение заболе-
вания, установленное на основе результатов ПЦР, 
выявлено у 41 из 213 обследованных (19,2%) [26]. 
В Испании в ходе более крупного серологического 
обследования населения показано, что доля лиц 
с инаппарантным течением заболевания (опреде-
ленная среди всех серопозитивных волонтеров) 
составляла в зависимости от региона от 15,3% 
до 19,3% [27]. Обследование доноров крови, про-
веденное во Франции в марте–апреле 2020 г., 
позволило выявить, что распространенность анти-
тел к SARS-CoV-2 была на уровне 2,7%, при этом, 
учитывая критерии отбора доноров (отсутствие 
острого инфекционного процесса), можно считать, 
что полученные данные отражали на тот период 
распространенность асимптоматического или пре-
симптоматического течения инфекции среди прак-
тически здорового населения [28].

Информативными могут оказаться данные 
скрининга отдельных коллективов, например, ме-
дицинского персонала, проводимого с целью сво-
евременной изоляции и лечения заразившихся 
медицинских работников, что позволит снизить 
риск внутрибольничного инфицирования новой 
коронавирусной инфекцией. Распространенность 
«носителей» SARS-CoV-2 среди медицинских ра-
ботников крупного госпиталя в Великобритании 
составила 1,6% (из 1032 обследованных у 17 че-
ловек с отсутствием каких-либо симптомов инфек-
ции обнаруживалась РНК вируса в респираторных 
мазках) [29]. В немецких госпиталях распростра-
ненность антител к SARS-CoV-2 в группе меди-
цинского персонала варьировала в зависимости 

от степени риска заражения: в группе умерен-
ного риска серопревалентность оказалась выше 
по сравнению с группой высокого риска – 5,4% 
и 1,2% соответственно [30,31]. Среди медицинских 
работников испанских госпиталей выявляемость 
антител к SARS-CoV-2 составила 9,8% – выше, 
чем в Германии и Великобритании, что объясня-
ется более ранним вовлечением в эпидемиче-
ский процесс и более тяжелым течением новой 
коронавирусной инфекции у населения Испании. 
Примечательным оказался и тот факт, что у 40% 
«иммунного» медицинского персонала диагноз но-
вой коронавирусной инфекции установить не уда-
лось [32]. В Италии были получены аналогичные 
результаты исследования среди медицинских ра-
ботников крупного онкологического центра. Так, 
асимптоматическое или предсимптоматическое 
течение инфекции, установленное на основе серо-
логического тестирования, выявлено у 9,4% медра-
ботников, причем у 31,8% из них были выявлены 
детектируемые уровни РНК SARS-CoV-2 в респира-
торных мазках, что свидетельствовало об актив-
ном инфекционном процессе [33].

Не менее важным представляется изучение 
эпидемического процесса новой коронавирусной 
инфекции в специализированных закрытых меди-
цинских учреждениях. Так, в связи со вспышкой 
в специализированном реабилитационном меди-
цинском центре (Иллинойс, США) всем пациентам 
была проведена диагностика с применением ПЦР, 
которая показала, что в 39% позитивных случаев 
инфекция протекала бессимптомно, у 3% симпто-
мы появились уже после лабораторного освиде-
тельствования [34]. Первоначальные результаты 
расследования вспышки COVID-19 в реабилитаци-
онном центре в штате Вашингтон (США) показали, 
что удельный вес бессимптомной формы инфекции 
составил 56,25% (27 человек из 48 с положитель-
ным результатом ПЦР). В дальнейшем оказалось, 
что у 24 из 27 таких пациентов развилась симпто-
матика, и только три человека остались истинными 
«носителями» [35]. При этом в указанных реаби-
литационных центрах при вспышках регистриро-
вались высокие показатели летальности. Таким 
образом, в литературе показана существенная 
роль «носителей» COVID-19 в распространении 
инфекции в закрытых коллективах, в связи с чем 
регулярное проведение ПЦР является одним из 
наиболее эффективных противоэпидемических ме-
роприятий для снижения риска заражения и даже 
предупреждения летальности от новой коронави-
русной инфекции в закрытых учреждениях стацио-
нарного типа.

Показана необходимость обязательного об-
следования пациентов и при плановой либо экс-
тренной госпитализации в неинфекционные 
отделения. Метаанализ результатов исследований 
о влиянии бессимптомного течения новой коро-
навирусной инфекции на исход операций в хирур-
гических отделениях показал, что в 51 случае 
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из 61 бессимптомное носительство COVID-19 под-
тверждалось в послеоперационном периоде. 
Летальность у данных пациентов оказалась вы-
сокой и составила 27,5%, причем большая часть 
смертей была связана с серьезными легочными 
осложнениями. Высокий уровень летальности 
вследствие легочных осложнений среди бессим-
птомных носителей нового коронавируса – паци-
ентов с хирургическими вмешательствами может 
быть связан со значительной дисрегуляцией ци-
токинового баланса, обусловленной как реакци-
ей на операцию, так и усугубляющим влиянием 
SARS-CoV-2. Совместное действие этих двух фак-
торов у таких пациентов способствует потенциаль-
ному переходу бессимптомного течения COVID-19 
в пневмонию [36].

Иммунный ответ после перенесенной 
инаппарантной формы COVID-19

Изучение протективного иммунного ответа 
на инфицирование SARS-CoV-2 на современном 
этапе считается краеугольным камнем, который 
позволит эффективно контролировать эпидеми-
ческий процесс новой коронавирусной инфек-
ции. Важным является изучение длительности 
сохранения антител в сыворотке крови, а так-
же выявление именно нейтрализующей фрак-
ции, связывающей вирус в организме человека. 
К нейтрализующим антителам относят антитела к 
белкам вируса S1 (шиповидный белок-1), RBD (ре-
цептор-связывающий домен) и S2 (шиповидный 
белок-2) [37].

Проведенные к настоящему времени исследова-
ния показали, что у лиц с инаппарантным течением 
COVID-19, в сравнении с пациентами с наличием 
клинических проявлений заболевания, уровень об-
щих антител класса G оказался статистически зна-
чимо ниже во время острой фазы инфекционного 
процесса, т.е. на 3–4-й неделе с момента установ-
ления диагноза. При этом общие IgG к SARS-CoV-2 
в этот период отсутствовали у 18,9% обследованных 
«носителей» вируса и у 16,2% лиц с наличием кли-
нической картины. Динамика концентрации общих 
антител IgG среди обследованных с бессимптом-
ным течением инфекции, начиная с острой фазы 
инфекционного процесса вплоть до стадии ранней 
реконвалесценции (8-я неделя от момента установ-
ления диагноза и/или лабораторного подтвержде-
ния методом ПЦР), оказалась следующей – у 5,4% 
(2/37) обследованных уровень антител оставался 
стабильным, у 43,2% (16/37) – снизился, а у 51,4% 
(19/37) – уменьшился вплоть до неопределяемого 
уровня. Аналогичные значения для выздоровевших 
лиц, имевших развернутую симптоматику, соста-
вили соответственно 2,7% (1/37); 70,3% (26/37); 
27,0% (10/37). Показатель стойкости сохране-
ния нейтрализующей фракции антител класса gG 
среди пациентов с клиническими проявлениями 
COVID-19 оказался практически в два раза выше, 

чем у лиц с бессимптомным течением COVID-19, 
и составил соответственно 38,8% и 18,9% [38–40].

Процитированные данные свидетельствуют 
о менее выраженном иммунном ответе в группе 
«носителей» по сравнению с больными, у которых 
наблюдалась клиническая картина инфекции. Ряд 
зарубежных авторов предполагают, что данное яв-
ление у лиц с бессимптомным течением инфекции 
более всего связано с эффективным противостоя-
нием вирусу неспецифического иммунитета посред-
ством синтеза интерферона бета, достаточного для 
борьбы с вирусом [41]. В качестве одного из меха-
низмов меньшей выраженности специфического 
иммунного ответа в литературе рассматривается 
недостаточная активация системы комплемента 
вследствие определенных особенностей либо де-
фектов анафилоксина С3 – главного компонента 
системы комплемента. Исследование, проведен-
ное на генномодифицированных мышах, дефицит-
ных по С3-анафилотоксину, показало значительно 
меньший уровень провоспалительных цитокинов 
(например, интерлейкина-6, интерлейкина-1а, 
фактора некроза опухоли-альфа), хемокинов в сы-
воротке крови, а также пониженное количество 
нейтрофилов и моноцитов в ткани легких [42]. 
Указанные факторы в совокупности могут обуслав-
ливать вовлечение в меньшей степени и специфи-
ческого звена иммунной системы, однако данное 
предположение нуждается в изучении.

В связи с этим для полноценного понимания фор-
мирования иммунного ответа на новый возбудитель 
и стандартизации иммунологических методов диа-
гностики авторы считают необходимым проведение 
комплексного изучения как гуморального, так и кле-
точного звена иммунитета с оценкой роли CD4- и СD8-
лимфоцитов, а также клеток иммунной памяти [43].

Заключение
Результаты анализа зарубежных публикаций 

свидетельствуют об активном вовлечении асимпто-
матических форм новой коронавирусной инфекции 
в эпидемический процесс. Показано, что форми-
рование иммунного ответа у лиц с бессимптомной 
формой заболевания оказалось слабее, а его стой-
кость значительно ниже. Помимо исследования 
гуморального иммунного ответа необходимо до-
полнительное изучение вовлеченности клеточного 
иммунитета, в особенности клеток иммунной па-
мяти, для выяснения аспектов патогенетического 
процесса и установления реальной стойкости им-
мунного ответа.

Целесообразно также проведение крупномас-
штабных исследований, направленных на изучение 
индекса репродукции и определение минимальной 
инфицирующей дозы SARS-CoV-2, что будет способ-
ствовать подбору наиболее оптимальных противо-
эпидемических мер для сдерживания дальнейшего 
распространения заболевания, в том числе от бес-
симптомных «носителей».
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О причинах сезонности эпидемического процесса 
ротавирусной, норовирусной  
и энтеровирусной инфекций

   

   

Резюме

Актуальность. Для ротавирусной инфекции (РВИ) и норовирусной инфекции (НВИ) характерны сезонные подъемы заболе-

ваемости в зимние месяцы, для энтеровирусной инфекции (ЭВИ) – в летние. Цель. Изучение данных научной литературы 

относительно причин сезонности эпидемического процесса РВИ, НВИ и ЭВИ. Материалы и методы. Анализировались данные 

52 научных публикаций, касающихся эпидемического процесса РВИ, НВИ и ЭВИ. Использовался  описательный метод исследо-

вания. Результаты. Сезонная активизация эпидемического процесса РВИ и НВИ наблюдается в холодный период года на фоне 

понижения температуры и влажности воздуха, что обусловливает увеличение выживаемости ротавирусов и норовирусов в окру-

жающей среде и может способствовать реализации бытового, водного и пищевого путей передачи возбудителя. Кроме того, 

увеличение скученности населения в зимние месяцы определяет реализацию в этот период аэрозольного механизма передачи 

ротавирусов и норовирусов. В отличие от РВИ и НВИ сезонная активизация эпидемического процесса ЭВИ повсеместно наблю-

дается в теплые месяцы, что связано с биологическими особенностями энтеровирусов, для выживания которых во внешней 

среде благоприятными условиями являются высокая температура и повышенная влажность воздуха. Вывод. Обоснованы при-

чины сезонности эпидемического процесса РВИ, НВИ, ЭВИ.
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Relevance. Rotavirus infection (RVI) and norovirus infection (NVI) are characterized by seasonal increases in morbidity in the winter months, 

and for enterovirus infection (EVI) – in the summer. The aim is to study of scientific literature data regarding the reasons for the seasonality 

of the epidemic process of RVI, NVI and EVI. Materials and methods. The data of 52 scientific publications related to the epidemic 

process of RVI, NVI, and EVI were analyzed. The descriptive research method used Results. Seasonal activation of the epidemic process 

of RVI and NVI is observed in cold period of the year in the background of a decrease in air temperature and humidity, which leads to an 

increase in the survival rate of rotaviruses and noroviruses in the environment and can contribute to the implementation of domestic, 

water and food transmission ways of the pathogen. In addition, the increase in population density in the winter months determines 

the implementation of the aerosol mechanism of transmission of rotaviruses and noroviruses during this period. In contrast to RVI and 

NVI, seasonal activation of the epidemic process of EVI is observed everywhere in warm months, which is associated with the biological 
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В последнее десятилетие все чаще регистри-
руются острые кишечные инфекции вирус-
ной этиологии [1]. Доля вирусной патологии 

в структуре острых кишечных инфекций в разных 
странах варьирует от 20 до 70% [3], в РФ в 2018 г. 
она составила 55,6% [1]. Из числа кишечных ви-
русов ведущее место занимают ротавирусы, норо-
вирусы, а также неполиомиелитные энтеровирусы 
(Коксаки А, Коксаки В, ECHO и неклассифициро-
ванные энтеровирусы 68–71 типов). Для эпиде-
мического процесса ротавирусной, норовирусной 
и энтеровирусной инфекций (РВИ, НВИ, ЭВИ) ха-
рактерной является сезонность. Заболеваемость 
РВИ обычно нарастает в осенне-зимние и зимне-
весенние месяцы [4–8]. В холодные месяцы уве-
личивается и заболеваемость НВИ [9–13]. В то же 
время случаи ЭВИ повсеместно увеличиваются 
в летне-осенний период года [14–17]. Указанные 
закономерности эпидемического процесса харак-
терны для всех климатических поясов как северно-
го, так и южного полушарий, т. е. имеют глобальный 
характер. Между тем причины формирования 
сезонных подъемов заболеваемости РВИ, НВИ 
в осенне-зимние и зимне-весенние месяцы, т. е. 
в холодный период года, а ЭВИ – в теплые летне-
осенние месяцы остаются недостаточно ясными.

Цель настоящей работы – изучение данных на-
учной литературы относительно причин сезонности 
эпидемического процесса РВИ, НВИ и ЭВИ.

Материалы и методы
Для решения поставленной цели анализирова-

лись данные 52 научных публикаций, касающихся 
эпидемического процесса РВИ, НВИ и ЭВИ, в ос-
новном результатов мета-анализа. Использовался 
описательный метод исследования.

Результаты и обсуждение
Ротавирусная инфекция

Установлено, что предикторами увеличения за-
болеваемости РВИ являются понижение темпера-
туры и влажности воздуха. Метаанализ результатов 
оценки сезонности эпидемического процесса РВИ 
в тропиках (26 исследований на территории стран 
Южной Азии, где температура января колеблется 
от 10 до 20 °C, июля – от 15 до 40 °C) показал, что 
на каждый один градус Цельсия увеличения сред-
ней температуры заболеваемость РВИ снижалась 
на 10%. Одновременно выявлена отрицательная 
связь заболеваемости с относительной влажно-
стью, которая колеблется от 50 –66% (сухой сезон) 
до 65–80% (сезон дождей). Увеличение относитель-
ной влажности на 1% сопровождалось снижением 
заболеваемости на 1% [6]. Аналогичные данные 
по странам Южной Азии, свидетельствующие о том, 
что понижение температуры и влажности возду-
ха способствуют увеличению частоты регистрации 
РВИ, приводятся и в другом метаанализе [18].

Ротавирус может оставаться жизнеспособным 
вне человеческого организма от нескольких часов 

до нескольких месяцев. Установлено, что идеаль-
ная температура воздуха для выживания рота-
вируса составляет 4–20 °C [19–21]. Сохранению 
жизнеспособности ротавируса в окружающей 
среде благоприятствует низкая относительная 
влажность [22,23]. Увеличение выживаемости 
ротавируса на предметах окружающей среды 
и в воде в зимнее время, а также в сухой период 
года могут способствовать реализации бытового 
и водного путей передачи инфекции.

Помимо увеличения жизнеспособности ро-
тавируса в зимние месяцы сезонной активиза-
ции эпидемического процесса РВИ способствует 
аэрозольный механизм передачи инфекции в си-
туации длительного пребывания людей в поме-
щениях [8,13]. В пользу аэрозольного механизма 
передачи ротавируса свидетельствует наличие 
у части больных РВИ признаков воспаления верх-
них дыхательных путей [25,26]. Отмечено, что соче-
тание диареи и катаральных изменений слизистой 
оболочки верхних дыхательных путей отмечается 
с первого дня болезни у 70% детей [27]. Имеются 
сообщения о выделении геномной РНК ротавиру-
са из носоглоточной слизи и слюны больных [28]. 
Предполагается, что есть «респираторные» вари-
анты среди ротавирусов, которые способны рас-
пространяться воздушно-капельным путем [29]. 
Отмечено совпадение внутригодовой динамики 
эпидемического процесса РВИ и ОРВИ [30].

Норовирусная инфекция
Причины сезонных подъемов заболеваемости 

НВИ в осенне-зимний и зимне-весенний период 
года менее изучены. Однако, как и при РВИ, сезон-
ной активизации эпидемического процесса НВИ 
способствует понижение температуры воздуха, 
благоприятно влияющее на выживаемость норо-
вирусов в окружающей среде. В Англии и Уэльсе с 
1993 г. по 2006 г. (температура воздуха в январе 
колеблется от 2 до 7 °C, в июле – от 15 до 25 °C) 
выявлена обратная связь между заболеваемо-
стью НВИ и суточной температурой воздуха [31]. 
Установлено, что оптимальной для сохранения жиз-
неспособности норовируса является температура 
воздуха в диапазоне от минус 6,6 °С до 20 °С [32]. 
В г. Торонто (Канада) с ноября 2005 г. по март 
2008 г. выявлена корреляция между низкой темпе-
ратурой воды озера Онтарио (< или = 4 °С) и забо-
леваемостью НВИ. Самая высокая заболеваемость 
отмечается через 24–48 часов после снижения 
температуры воды [33].

В условиях субтропического, тропического, суб-
экваториального и экваториального поясов, где 
температура воздуха в течение года почти всегда 
плюсовая (от 1 до 20 °C в январе до 25–40 °C 
в июле), отмечается связь заболеваемости НВИ 
с влажностью воздуха. В то же время результаты 
исследований этого вопроса разными авторами не 
идентичны. Есть работы, в которых рост заболева-
емости НВИ отмечен в период сезона дождей. Так, 
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в г. Хошимин (Вьетнам, субэкваториальный пояс) 
дождливыми месяцами являются май–ноябрь. 
Именно в этот период отмечен пик заболеваемо-
сти НВИ [34]. На территории государства Ботсвана 
(Африка, южное полушарие, субтропический пояс) 
повышенный уровень заболеваемости НВИ от-
мечен в сезон дождей, который длится с декабря 
по март [35]. Аналогичная ситуация наблюдается 
в г. Белен (Бразилия, южное полушарие, субэква-
ториальный пояс) [36]. Вместе с тем большинство 
авторов указывают на сезонную активизацию эпи-
демического процесса НВИ в сухой период года. 
В г. Уагадуга (столица Буркина-Фасо, западная 
Африка, субэкваториальный пояс) на НВИ обсле-
дованы дети в возрасте до 5 лет, госпитализиро-
ванные с кишечной инфекцией. 23% проб фекалий 
оказались положительными на норовирус, боль-
шинство из них были обнаружены в сухой сезон 
(декабрь – март), когда показатель относительной 
влажности снижается до 20–33% против 60–70% 
в летний период [37]. На Тайване в условиях суб-
тропического климата рост заболеваемости НВИ 
выявлен в сухой период (ноябрь – февраль) [38]. 
Аналогичные сведения приводятся по Никарагуа 
(тропический пояс) [39]. В Камеруне (субэквато-
риальный климат) пик обнаружения норовирусов 
у больных гастроэнтеритом отмечен в сухой пе-
риод года (март–апрель) [40]. Распространенность 
НВИ у детей с диареей на юго-западе Нигерии (эк-
ваториальный климат) оказалась максимальной 
во время сухого сезона в октябре–январе [41]. 
Обратная связь между заболеваемостью НВИ 
и относительной влажностью воздуха выявлена 
в Англии [31]. Colas de la Noue A с соавт. [42] ис-
пользовали культивируемый норовирус (MNV) для 
изучения его стойкости при воздействии относи-
тельной влажности от 10 до 100% при 9 и 25 °C. 
Результаты показали, что низкая относительная 
влажность воздуха (ниже 0,007 кг воды/м3) явля-
ется благоприятным условием сохранения норови-
руса. Таким образом, скорее всего именно низкая 
влажность воздуха способствует выживаемости 
норовируса в окружающей среде, т. е. так же, как 
и ротавируса.

Не исключено, что помимо увеличения жизне-
способности норовируса в холодное время сезон-
ной активизации эпидемического процесса НВИ 
способствует аэрозольный механизм передачи 
[43]. В детском саду в провинции Цзянсу (Китай) 
была зарегистрирована вспышка гастроэнтерита, 
вызванная норовирусом GII.P16-GII.2. В течение 
дня заболело 20 детей. По заключению авторов, 
вспышка возникла вследствие аэрозольной пе-
редачи вируса через кондиционер [3]. Bonifait L 
с соавт. [24] исследовали наличие биоаэрозо-
лей норовируса во время вспышек НВИ в меди-
цинских учреждениях. Было отобрано 48 проб 
воздуха. Пробы отбирали на расстоянии 1 м от па-
циента, перед комнатой пациента и на посту мед-
сестер. Норовирусные геномы были обнаружены 

в аэрозольных пробах, взятых в 6 из 8 медицин-
ских центров. Nenonen N P с соавт. [44] провели 
оценку загрязнения норовирусом воздуха палат 
и пыли во время вспышек НВИ в больнице. Были 
исследованы пробы воздуха, пыли и смывы с реше-
ток вентиляции. Вирус был обнаружен в 48 из 101 
(47%) пробах из окружающей среды. Молекулярно-
генетический анализ выявил высокую степень 
генетического сходства между штаммами норови-
русов от пациентов и из объектов внешней среды 
в больничной палате, что доказывает, по мнению 
авторов, рассеивание возбудителя в воздухе 
и пыли.

Энтеровирусная инфекция
В качестве основной причины летне-осенних 

сезонных подъемов заболеваемости ЭВИ, в от-
личие от РВИ и НВИ, называют повышение тем-
пературы и увеличение относительной влажности 
воздуха. Joshi Y P с соавт. [45] изучили заболе-
ваемость асептическим менингитом в шести сто-
личных провинциях Республики Корея с января 
2002 г. по декабрь 2012 г. Повышение средней 
температуры на один градус Цельсия приводило 
к увеличению количества случаев асептического 
менингита на 11,4% с лагом в 0 недель; повы-
шение уровня осадков на 10 мм – к росту коли-
чества случаев асептического менингита на 8,0% 
с лагом в 7 недель. Coates SJ с соавт. [46] провели 
метаанализ, рассмотрев англоязычную литературу, 
описывающую связь между метеорологическими 
переменными и ЭВИ. Были определены 72 иссле-
дования, отвечающих соответствующим критериям. 
Выявлена положительная статистически значимая 
связь между количеством случаев ЭВИ и темпе-
ратурой (91,0% авторов сообщили о положитель-
ной связи) и относительной влажностью (75,9% 
сообщили о положительной связи). В г. Фукуока 
(средняя температура января колеблется от 2 
до 6 °C, июля – от 22 до 28 °C, относительная 
влажность в зимние месяцы достигает 70–87%) 
с 2000 г. по 2010 г. еженедельное количество 
случаев ЭВИ увеличивалось на 11,2% на каждое 
повышение средней температуры на один градус 
Цельсия и на 4,7% при росте относительной влаж-
ности на 1% [47]. При этом отмечается, что при 
повышении влажности воздуха увеличивается вы-
живаемость энтеровирусов на объектах внешней 
среды. Аналогичные сведения приводятся в других 
работах [48,49]. Во Вьетнаме при повышении ме-
сячной температуры на один градус Цельсия выше 
26 °С заболеваемость энтеровирусной экзанте-
мой увеличивается на 7%, при повышении влаж-
ности выше 76% – на 1% [50]. Заболеваемость 
энтеровирусной экзантемой в Гонконге в 2008–
2011 гг. увеличивалась при повышении темпе-
ратуры в диапазоне от 8 до 25 °C и выше [49]. 
В Сингапуре каждый градус увеличения температу-
ры выше 32 °C повышал риск заболеваемости ЭВИ 
на 36%. Умеренный ливень предшествовал росту 
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заболеваемости ЭВИ [51]. В регионе дельты реки 
Меконга во Вьетнаме повышение средней темпе-
ратуры на один градус Цельсия вызывало увели-
чение заболеваемости ЭВИ на 5,6% с задержкой 
5 дней. Увеличение влажности на 1% оказало вли-
яние на увеличение частоты ЭВИ на 1,7% с за-
держкой 3 дня. Увеличение на 1 единицу осадков 
обусловило увеличение частоты регистрации слу-
чаев ЭВИ на 0,5% с лагом 1–6 дней [52].

Резюмируя вышеизложенное, можно конста-
тировать следующее. Для РВИ и НВИ характерна 
глобальная сезонность заболеваемости в осен-
не-зимние и зимне-весенние месяцы. В северном 
полушарии такими месяцами являются ноябрь–
апрель, в южном – май–октябрь. В отличие 
от РВИ и НВИ сезонная активизация эпидемиче-
ского процесса ЭВИ повсеместно наблюдается 

в теплые летне-осенние месяцы. Активизация эпи-
демического процесса РВИ и НВИ в осенне-зимние 
и зимне-весенние месяцы наблюдается на фоне 
понижения температуры и влажности воздуха, что 
обусловливает увеличение выживаемости ротави-
русов и норовирусов в окружающей среде и мо-
жет способствовать реализации бытового, водного 
и пищевого путей передачи возбудителя. Кроме 
того, увеличение скученности населения в зим-
ние месяцы определяет реализацию в этот период 
аэрозольного механизма передачи возбудителей. 
Сезонная активизация эпидемического процесса 
ЭВИ в летне-осенние месяцы связана с биологиче-
скими особенностями энтеровирусов, для выжива-
емости которых во внешней среде благоприятными 
условиями являются повышенные температура 
и влажность воздуха.
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Клинические и иммунологические аспекты 
пневмококковой вакцинации у пациентов 
с множественной миеломой

   

   

Резюме

Актуальность. Среди групп высокого риска развития инвазивных пневмококковых инфекций пациенты с множественной 

миеломой (ММ) выделяются одними из самых высоких показателей первичной заболеваемости и летальности по причине нали-

чия глубокой иммуносупрессии. Цель: обозначить современное состояние проблемы вакцинопрофилактики пневмококковой 

инфекции у пациентов, получающих лечение по поводу множественной миеломы, обосновать доказательную базу вакцинации 

коньюгированной пневомококковой вакциной. В работе применялся метод сплошного обзора данных в отношении исследова-

ний на тему вакцинации против пневмококковой инфекции у пациентов с множественной миеломой. Выводы. В статье пред-

ставлены современные эпидемиологические данные, а также результаты оригинальных исследований клинических и иммуно-

логических аспектов пневмококковой вакцинации у пациентов с ММ, получающих новые таргетные агенты и иммунопрепараты. 

Обозначена эффективность применения коньюгированной пневмококковой вакцины у пациентов на фоне лечения ММ бор-

тезомибом, леналидомидом, иксазомибом. Показано независимое защитное влияние пневмококковой вакцинации как меры 

профилактического воздействия в когорте пациентов с ММ на фоне лечения новыми таргетными лекарственными средствами.

Ключевые слова: пневмококковая инфекция; вакцинация; множественная миелома; пневмония; трансплантация
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Abstract

Relevance. Among the groups at high risk of developing invasive pneumococcal infections, patients with multiple myeloma (MM) 

stand out among the highest rates of morbidity and mortality due to the presence of profound immunosuppression. Aims: to outline 

the current state of the problem of vaccine prevention of pneumococcal infection in patients receiving treatment for multiple myeloma, 

to present the evidence base for vaccination with conjugated pneumococcal vaccine. A continuous data review method was used 

to evaluate the studies on vaccination approaches against pneumococcal infection in patients with multiple myeloma. Conclusions. 

The article presents modern epidemiological data, as well as the results of original studies of clinical and immunological aspects 

of pneumococcal vaccination in patients with MM receiving new targeted agents and immunotherapy. The effectiveness of the use 

of the conjugated pneumococcal vaccine in patients treated with MM with bortezomib, lenalidomide, and ixazomib was indicated. 

An independent protective effect of pneumococcal vaccination has been shown as a preventive measure in a cohort of patients with 

MM, against the background of treatment with new targeted drugs.
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Введение
Инвазивные формы пневмококковой инфекции 

являются жизнеугрожающими, при этом вакцино-
управляемыми у пациентов с иммуносупрессией. 
Среди групп высокого риска, восприимчивых к ин-
вазивным инфекциям, вызванным S. pneumoniae, 
выделяются пациенты с онкогематологически-
ми заболеваниями, а также реципиенты гемопо-
этических стволовых клеток. В последнее время 
отмечается увеличение количества пациентов, 
получающих таргетные лекарственные средства, 
моноклональные антитела и новые агенты при 
лечении аутоиммунных, ревматологических за-
болеваний и злокачественных новообразований. 
Важно отметить, что инвазивные пневмококко-
вые инфекции обычно протекают более тяжело 
в обозначенных группах высокого риска в срав-
нении с общей популяцией иммунокомпетентных 
лиц [1–5].

Пневмонии  
у пациентов с множественной миеломой

На сегодняшний день показатели инфекционной 
заболеваемости и летальности среди пациентов 
с множественной миеломой (ММ) продолжают впе-
чатлять. Например, в исследовании, проведенном 
в Великобритании на большой когорте, 1 из 10 па-
циентов с ММ погибал от инфекционных ослож-
нений в течение 10 недель с момента постановки 
диагноза [6]. Кроме того, в не менее значительном 
по масштабу шведском исследовании было пока-
зано, что 22% из 9253 пациентов с ММ погибают 
от инфекций в течение первого года после поста-
новки диагноза, при этом основной нозологиче-
ской формой инфекционных осложнений являются 
внебольничные пневмонии [7].

На фоне этих цифр впечатляют новые данные 
о фармакотерапии множественной миеломы. 
Революция в иммунотерапии рака привела к пе-
реписыванию клинических характеристик и тече-
ния этого заболевания. Продолжительность жизни 
пациентов с ММ сегодня значительно увеличена 
именно за счёт эффективного иммунологическо-
го воздействия на заболевание, что оценивается 
как реалистичная и оптимистичная перспектива на 
ближайшие годы. Однако эти действительно впе-
чатляющие успехи на самом деле не принесут поль-
зы для одного из каждых 10 пациентов, которые 
и сегодня продолжают погибать от инфекционных 
осложнений на ранних стадиях лечения. Более 
того, по мере повышения непосредственного эф-
фекта иммунотерапии и таргетной терапии ММ, 
относительный вклад инфекций в структуру леталь-
ности при данной нозологии будет увеличивать-
ся. Одно из наиболее интересных исследований 
по профилактике инфекций во время циклов те-
рапии ММ новыми агентами посвящено вопро-
су рутинной антибиотикопрофилактики. Авторы 
клинического исследования TEAMM, проведён-
ного в Великобритании, оценили эффективность 

однократной ежесуточной дозы 500 мг левофлок-
сацина в течение 12 недель интенсивного лече-
ния ММ новыми агентами. В качестве основных 
исходов в исследовании были приняты частота 
эпизодов фебрильной нейтропении и общая выжи-
ваемость пациентов. К 12 неделям в исследовании 
была достигнуты статистически значимые разли-
чия в выживаемости в пользу группы с антибио-
тикопрофилактикой по сравнению с контрольной 
группой [8]. Однако стоит подчеркнуть, что данный 
подход несёт в себе ряд опасных последствий, 
а именно: увеличение числа побочных эффектов 
от длительного применения антибиотиков; риск 
роста числа возбудителей инфекционных болез-
ней, устойчивости к антибиотикам. Именно поэто-
му вакцинация может быть наиболее безопасной 
и эффективной мерой для профилактики внеболь-
ничных пневмоний у пациентов гематологического 
профиля с ММ, тем более что именно пневмококки 
занимают лидирующее место в структуре инфек-
ционной заболеваемости дыхательной системы 
у пациентов, получающих иммуносупрессивную те-
рапию [9].

Пневмококковая вакцинация у реципиентов 
гемопоэтических стволовых клеток

Несмотря на опубликованные результаты иссле-
дований иммуногенности, безопасности и перено-
симости пневмококковых вакцин после аллогенной 
трансплантации гемопоэтических стволовых кле-
ток (алло-ТГСК) [1,10–15], до сих пор нет полно-
го понимания, когда именно следует проводить 
пневмококковую вакцинацию после аутологич-
ной трансплантации ГСК, особенно в таких груп-
пах высокого риска в гематологии, как пациенты 
с множественной миеломой. Мы уже отмечали, что 
в этой группе пациентов врачи ожидают самые 
высокие риски инвазивных пневмококковых ин-
фекций (в основном пневмоний), в связи с комбини-
рованным эффектом ассоциированной с миеломой 
гипогаммаглобулинемией и иммуносупрессивным 
эффектом предтрансплантационного режима. 
И если в течение длительного времени рекомен-
дации по вакцинации реципиентов ГСК заключа-
лись в использовании конъюгированных вакцин 
через 6 месяцев после трансплантации, то в на-
стоящее время имеется тенденция к сокращению 
этого срока до 3 месяцев после трансплантации 
[16]. Тем не менее эти рекомендации основаны 
на исследованиях, включающих преимуществен-
но реципиентов аллогенных ГСК, с практически 
полным отсутствием убедительных данных относи-
тельно аутологичной трансплантации ГСК, в частно-
сти, в такой группе высокого риска, как пациенты 
с множественной миеломой. Логичным для врача 
является мнение, что чем раньше будет проведена 
вакцинация, тем большее число пациентов будет 
защищено от инвазивной пневмококковой инфек-
ции в течение первого года после трансплантации. 
Ведь известно, что значительное число смертельных 
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инфекционных эпизодов (в основном пневмоний) 
происходит в течение первых 6 месяцев после ауто-
логичной трансплантации у пациентов с ММ, и счи-
талось, что иммуногенность вакцин в этот период 
снижена. Для понимания того, в какой момент по-
сле аутологичной трансплантации происходит вос-
становление иммунной системы, и она способна 
на адекватный иммунный ответ на определённую 
вакцину, был предложен иммунологический подход. 
Одним из компонентов для установления оптималь-
ного времени начала вакцинации являются данные 
о динамике восстановления иммунитета в однород-
ных группах реципиентов ГСК. В рамках данного 
подхода оценивается динамика восстановления 
конкретных клеточных линий, связанных с иммун-
ным ответом на ту или иную вакцину, для того чтобы 
получить представление об оптимальных сроках на-
чала вакцинации.

Иммунный ответ на пневмококковые вакцины
Невысокая иммуногенность полисахаридных 

пневмококковых вакцин у детей младшего воз-
раста и взрослых с иммуносупрессией связана 
с Т-независимым характером иммунного ответа 
на данный тип вакцин. Характеристики рецепто-
ров антител и Т-клеток у взрослых и детей млад-
шего возраста существенно различаются. Кроме 
того, пневмококковые антитела ассоциированы 
со спе цифическими линиями В-клеток определён-
ных участков селезёнки, которые, как известно, 
не развиты у детей в возрасте до двух лет. Поэтому 
сниженная или отсутствующая функциональная 
активность селезёнки объясняет как повышен-
ную восприимчивость к пневмококковой инфек-
ции у детей младшего возраста, так и у пациентов 
с аспленией в любом возрасте, а также и у гемато-
логических пациентов с иммуносупрессией. Усилия 
исследователей по решению проблемы низкой им-
муногенности полисахаридной вакцины в описан-
ных группах привели к разработке пневмококковой 
конъюгированной вакцины. В рамках этой работы 
было установлено, что ковалентное связывание 
полисахарида с белковым носителем эффектив-
но превращает Т-независимый тип полисахарида 
в Т-зависимый антиген, что имеет долгосрочные 
преимущества в иммуногенности [17]. Таким обра-
зом, пневмококковая конъюгированная вакцина, 
в составе которой капсульные полисахариды свя-
заны с белком-носителем, приводит к включению 
Т-клеток в иммунный ответ и улучшению продукции 
В-клеток, повышению иммунологической памяти, 
а также к смене классов антител и повышению 
уровней IgG. Технологический процесс создания 
коньюгированных вакцин весьма сложен, и требу-
ет, чтобы каждый полисахарид пневмококка был 
индивидуально конъюгирован с белком-носителем, 
что, таким образом, ограничивает количество се-
ротипов, которые могут быть включены в вакцину 
[17–20]. Кроме того, в экспериментальной модели 
исследователи продемонстрировали роль клеток 

CD4+ (Th2 и Th17) в иммунном контроле инфекции, 
вызванной S. pneumoniae; а Th2 и Th17 являются 
субпопуляциями CD4+ Т-лимфоцитов [21,22].

Итак, иммунный ответ на вакцинацию полиса-
харидной пневмококковой вакциной опосредует-
ся Т-независимым В-клеточным путём. Напротив, 
иммунный ответ на конъюгированную пневмокок-
ковую вакцину основан на Т-зависимой (CD4+) 
активации В-клеток, что должно учитываться 
при оценке времени восстановления иммунной си-
стемы после трансплантации ГСК у кандидатов на 
вакцинацию [23]. На основании этих данных было 
предложено обосновывать время начала вакцина-
ции конъюгированными пневмококковыми вакци-
нами с позиции восстановления уровня В-клеток: 
NvB (наивные В-клетки) CD19+CD27-IgD+IgM+, 
MnSw-клетки (memory non-switched без переклю-
чения на В-клетки памяти) CD19+CD27+IgD+IgM+, 
MSw-клетки (memory switched с переключением 
на В-клетки памяти) CD19+CD27+IgD-IgM-. Также 
важно отслеживать динамику возвращения к нор-
мальному уровню обоих типов дендритных клеток 
(DC1 и DC2) и их соотношение как факторов, от-
ветственных за инициирование иммунного ответа 
на вакцинацию (антиген-презентирующие клетки) 
[24,25].

Вопрос абсолютного числа CD4+ клеток, не-
обходимого для минимального иммунного ответа 
на конъюгированные вакцины, обсуждался в те-
чение длительного времени, однако сегодня на ос-
новании данных, полученных у пациентов с ВИЧ, 
было показано, что такие пневмококковые вак-
цины менее эффективны у пациентов с уровнем 
CD4+ клеток ниже 200 клеток/мкл, при этом даже 
в этой когорте пациентов эффективность вакцина-
ции составила 74% при использовании 7-валент-
ной конъюгированной вакцины. Поэтому во многих 
работах принято считать, что иммунный ответ 
на T-зависимые вакцины является оптимальным 
у пациентов с клетками CD4+ более 200 клеток/
мкл, а вакцинация может быть отложена до дости-
жения обозначенного уровня клеток CD4+ [26,27].

Таргетные лекарственные средства  
и новые агенты

За очень короткое время иммунотерапия стала 
самой эффективной и быстрорастущей областью 
в онкологии. Многие онкозаболевания, которые 
ещё десятилетие назад считались практически при-
говором, сегодня уже поддаются лечению с помо-
щью иммуномодулирующих средств. Более того, 
есть мнение, что с вводом в клиническую прак-
тику новых иммунопрепаратов закончится эра 
массовой хирургической онкологии. Значимость 
иммунотерапии для человечества была призна-
на Нобелевской премией по физиологии и меди-
цине 2018 г., присуждённой за открытие белка 
CTLA-4 (англ. cytotoxic T-lymphocyte-associated 
protein) – James P. Allison и белка/лиганда PD-1/
PD-L1 (англ. programmed cell death) – Tasuku Honjo. 
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Злокачественные опухоли используют пути PD-1/
PD-L1 или CTLA-4 для обхода иммунной системы 
человека, у которой, как известно, имеется выра-
женный противоопухолевый эффект. Разрушение 
этого пути с помощью целевого действия монокло-
нальных антител может обеспечивать пациентам 
длительные ремиссии при различных онкологиче-
ских заболеваниях. Иммунопрепараты, действую-
щие по описанному механизму, одобрены и широко 
внедрены во всем мире для лечения меланомы, 
рака легких, уротелиального рака, плоскоклеточ-
ного рака головы и шеи, почечно-клеточного рака 
и лимфомы Ходжкина [28–30].

Среди новых агентов в лечении множествен-
ной миеломы выделяют ингибиторы протеасом 
(бортезомиб, как первый доступный препарат), 
иммуномодулирующие средства (леналидомид) 
и моноклональные антитела. Ингибиторы протеа-
сом нового поколения (карфилзомиб и иксазомиб), 
иммуномодулирующие средства нового поколения 
(помалидомид) и моноклональные антитела (эло-
тузумаб и даратумумаб) были одобрены для ле-
чения множественной миеломы совсем недавно, 
в 2015–2016 гг., в то время как бортезомиб был 
одним из первых препаратов, вошедшим в клини-
ческую практику чуть более десятилетия назад [31]. 
При этом практически у всех из приведённых но-
вых агентов среди описанных побочных эффектов 
отмечаются инфекционные осложнения, и в пер-
вую очередь пневмонии, что особенно характерно 
для ингибиторов протеасом и иммуномодулирую-
щих средств [32–35].

Несмотря на то, что уже имеются данные от-
носительно профилей безопасности таргетной 
и иммунотерапии с точки зрения инфекционных 
рисков [36], до настоящего времени отсутствова-
ло полное понимание клинической эффективности 
пневмококковой вакцинации у пациентов с мно-
жественной миеломой, получающих лечение но-
выми агентами и таргетными лекарственными 
средствами, в частности, ингибиторами протеасом 
(иксазомиб, бортезомиб) и иммуномодулирующими 
препаратами (леналидомид, талидомид, помалидо-
мид). В связи с этим целью недавно опублико-
ванного исследования была оценка клинической 
эффективности новой предложенной трёхдозовой 
схемы вакцинации 13-валентной пневмококковой 
конъюгированной вакциной (PCV13) в отноше-
нии профилактики пневмоний у пациентов с мно-
жественной миеломой на фоне лечения новыми 
агентами [37]. В данном проспективном клиниче-
ском исследовании вакцинация производилась 
13-валентной пневмококковой вакциной (PCV13) 
в соответствии с инструкцией по применению в ин-
тервалах между блоками лечения новыми агентами 
(бортезомиб, леналидомид, иксазомиб в сочета-
нии или без дексаметазона). Схемы вакцинации 
были основаны на трех дозах пневмококковой 
вакцины с минимальным интервалом в 1 месяц. 
Введение вакцины планировалось в середине 

2-недельного интервала между блоками лечения 
новыми агентами. В качестве первичного исхода 
в исследовании была принята частота клинико-
радиологически подтверждённых пневмоний в те-
чение одного года наблюдения. Основываясь 
на допущении, что большая часть внебольничных 
пневмоний в исследуемой категории пациентов 
вызывается S. pneumoniae, в исследовании ожи-
далось получение различий в первичной заболе-
ваемости пневмониями несмотря на отсутствие 
микробиологического подтверждения этиологии 
в вакцинированной и не вакцинированной груп-
пах. Отметим, что известная сложность микро-
биологического подтверждения пневмококковых 
инфекций послужила основанием для определе-
ния в качестве способа оценки первичного исхода 
именно клинико-радиологической дихотомической 
точки (наличие пневмонии), что является наиболее 
адекватным выбором в оценке клинической эф-
фективности метода профилактики. Всего в иссле-
дуемой группе было описано 12 случаев (33,3%) 
подтверждённых пневмоний с распределением 
между вакцинированной и контрольной группами: 
3 (16,7%) и 9 (50%) соответственно (p = 0,037, точ-
ный тест Фишера). Установленная высокая частота 
пневмоний объясняется сочетанием иммуносупрес-
сивного эффекта основного заболевания и ранее 
описанных побочных эффектов новых агентов 
[7,32]. В трёх случаях в контрольной группе срав-
нения было получено микроскопическое подтверж-
дение грамположительных диплококков в мокроте, 
и только в одном случае был отмечен непосред-
ственный рост S. pneumoniae на питательной среде 
с последующим подтверждением автоматическим 
бактериальным анализатором. В исследовании 
не было зарегистрировано ни летальных исходов, 
связанных с пневмониями, ни нежелательных 
явлений при вакцинации согласно CTCAE v. 4.0. 
Первоначальная эмпирическая антибактериаль-
ная терапия пневмоний у пациентов с множе-
ственной миеломой включала схемы, основанные 
на цефепиме, цефтазидиме, линезолиде на ус-
мотрение лечащего врача. Также авторами был 
проведён мультивариантный анализ с использова-
нием логистической регрессии для оценки влияния 
вакцинации PCV13 на риск развития пневмонии 
у пациентов, получающих новые препараты для ле-
чения множественной миеломы. По его результа-
там, только пол, уровень креатинина крови свыше 
2 мг/дл, уровень гемоглобина крови ниже 10 г/дл 
и вакцинация коньюгированной пневмококковой 
вакциной показали статистически значимые эф-
фекты в моновариантном этапе анализа, поэтому 
они были включены в мультивариантный этап, где 
только вакцинация показала независимый защит-
ный эффект, в то время как остальные переменные 
являлись зависимыми побочными факторами в ис-
следовании. Абсолютное снижение риска развития 
пневмонии у пациентов, прошедших схему вакцина-
ции против пневмококковой инфекции, составило 
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33,3%. Кроме того, было рассчитано число, необхо-
димое для получения одного дополнительного бла-
гоприятного исхода при вакцинации (ЧБНЛ (число 
больных, которых необходимо лечить) = 3,0; 95% 
ДИ 1,609–22,104; p = 0,0571).

Отметим, что ранее были опубликованы иссле-
дования о пневмококковой вакцинации при мно-
жественной миеломе, однако они имели серьёзные 
ограничения, и в первую очередь это касалось 
небольшого числа пациентов с ММ и отсутствия 
клинической оценки эффекта вакцинации. Так, 
в одном из исследований была выполнена оцен-
ка титров IgG к серотипам пневмококков, что по-
казало снижение длительности иммунного ответа 
на вакцинацию у пациентов с множественной мие-
ломой по сравнению с контрольной группой (общая 
популяция) [38]. L. Renaud и соавт. в своем иссле-
довании установили, что пациенты с ММ способны 
продемонстрировать адекватный ответ на пневмо-
кокковую вакцинацию независимо от имеющейся 
гипогаммаглобулинемии, с ожидаемым снижени-
ем антител непосредственно после аутологичной 
трансплантации ГСК [39]. В обоих приведённых 
в обсуждении исследованиях отсутствовали клини-
ческие данные о влиянии вакцинации на развитие 
пневмонии у пациентов с ММ, в то время как счи-
тается, что пневмония во многом определяет эф-
фективность профилактической меры в реальных 
условиях.

В одной из актуальных опубликованных ра-
бот коллективом исследователей была выпол-
нена оценка иммуногенности и безопасности 
13-валентной пневмококковой конъюгированной 
вакцины у пациентов с моноклональными гам-
мапатиями неясного генеза (МГНГ) [40]. В иссле-
дование были включены 22 не леченных ранее 
пациента с MГНГ и 15 здоровых добровольцев, 
сопоставимых по возрасту и полу. Все участники 
были вакцинированы PCV13, при этом выполня-
лась оценка следующих параметров: титр сыворо-
точных специ фических пневмококковых антител 
до и через 30 дней после вакцинации, 2) про-
центное содержание плазмобластов с иммунофе-
нотипическим профилем CD19+/IgD-/CD27++, до 
и через 7 дней после вакцинации, 3) уровень 
общих сывороточных IgG, а также отдельно IgG1, 
IgG2, IgG3, IgG4 до и через 30 дней после вак-
цинации. Моноклональная гаммапатия неясного 
генеза является результатом клональной проли-
ферации дифференцированных плазматических 
клеток, продуцирующих гомогенный иммуноглобу-
лин или его легкую (реже – тяжелую) цепь [41]. 
Даже низкий уровень М-градиента у ранее здо-
рового человека ассоциирован с повышенным 
риском развития множественной мие ломы (ММ), 
макроглобулинемии Вальденстрема и других зло-
качественных лимфопролиферативных заболева-
ний [41,42]. Известно, что заболеваемость МГНГ 
увеличивается с возрастом, как правило, диагно-
стируется случайно и характеризуется наличием 

в сыворотке крови пациента моноклонального 
иммуноглобулина, М-градиента (< 30 г/л). МГНГ 
регистрируется примерно у 3% людей старше 
50 лет и вплоть до 5% у лиц старше 70 лет [43,44]. 
Пациенты с MГНГ отличаются в два раза повышен-
ным риском развития инфекций при 5- и 10-лет-
нем наблюдении в сравнении с общей популяцией 
[45]. По результатам исследования M. Pasiarski 
и соавт., вакцинация PCV13 у пациентов с MГНГ 
является безопасной и эффективной мерой за-
щиты от инфекций, вызываемых S. pneumoniae 
[40]. При этом вакцинация должна проводиться 
как можно скорее после постановки диагноза 
МГНГ и более эффективна у пациентов с низкой 
концентрацией М-градиента. Отметим также, что 
концентрация М-градиента у пациентов с МГНГ 
может быть полезным предиктором эффективно-
сти вакцинации.

Вялотекущая множественная миелома – это 
бессимптомное клональное плазмоклеточное 
заболевание, определяемое наличием сыворо-
точного моноклонального белка ≥ 30 г/л и/или 
от 10% до 60% клональных плазматических клеток 
костного мозга без признаков повреждения ор-
ганов-мишеней [46]. Вялотекущая ММ отличается 
от МГНГ, главным образом, прогнозом, поскольку 
риск перехода в злокачественный процесс в те-
чение первых 5 лет после постановки диагноза 
серь ёзно различается: 10% в год при вялотекущей 
ММ и 1% в год – при МГНГ [47]. Группа исследова-
телей под руководством M. Bahuaud показала, 
что однократная схема вакцинации пациентов 
с вялотекущей ММ 13-валентной пневмококко-
вой конъюгированной вакциной является доста-
точно эффективной у многих пациентов, однако 
кратковременной. В этой связи схема вакцина-
ции, включающая три прививки, предлагается как 
метод создания эффективной и устойчивой защи-
ты против пневмококковой инфекции у пациентов 
с ММ [48].

Другие исследователи утверждают, что более 
высокие однократные дозы PCV могут формиро-
вать более длительную защиту у пациентов с им-
муносупрессией. И, действительно, в недавнем 
исследовании с участием пожилых людей (паци-
енты старше 70 лет) вакцинация удвоенной до-
зой PCV вызвала более выраженный иммунный 
ответ в сравнении с вакцинацией одной дозой 
[49]. Такая стратегия может быть эффективна для 
достижения адекватной защиты от пневмококко-
вой инфекции коньюгированной вакциной как 
у пациентов с вялотекущей ММ, так и у паци-
ентов с другими формами ММ на фоне терапии 
новыми агентами, что и было доказано недавно 
опубликованными результатами клинических ис-
следований [37]. Кроме того, у некоторых групп 
пациентов с иммуносупрессией рекомендовано 
введение PPV23 (полисахаридной 23-валентной 
пневмококковой вакцины) по крайней мере через 
два месяца после вакцинации коньюгированной 
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пневмококковой вакциной. Действительно, 
конъюгированные и неконьюгированные вак-
цины активируют соответственно Т-зависимый 
и Т-независимый типы иммунного ответа, а также 
увеличивают охват патогенных серотипов микро-
организма. Такая стратегия также может помочь 
повысить эффективность вакцинации и увеличить 
продолжительность иммунной защиты. С клини-
ческой точки зрения важно помнить о том, что 
не было обнаружено очевидной связи между им-
мунным ответом на пневмококковую вакцинацию 
и общим уровнем IgG у пациента с ММ на момент 
введения вакцины [50]. Это согласуется с неза-
висимыми выводами о том, что изотипы IgG могут 
иметь большее значение в ответе на вакцинацию, 
чем общий уровень IgG [51]. К примеру, J. Karlsson 
и соавт. показали, что общий уровень иммуно-
глобулинов класса G не свидетельствует о защи-
те от пневмококков [52]. Таким образом, из этих 
данных видно, что клиницисты не должны пола-
гаться на количественное определение уровня 
общих IgG при принятии решения о вакцинации 
пациентов с ММ.

С точки зрения иммунологического восста-
новления после аутологичной трансплантации 
гемопоэтических стволовых клеток (ауто-ТГСК) 
как одного из основных методов лечения, то у па-
циентов с ММ было показано, что вакцинация 
Т-зависимыми вакцинами обоснована начиная 
с 60 дней после трансплантации, исходя из уров-
ней В-клеток, Т-клеток, а также дендритных клеток 
[24,25]. По опубликованным данным, у пациентов 
с ММ после ауто-ТГСК уровень наивных В-клеток 
возвращался к исходному значению к 60-му дню 
после трансплантации, а уровень клеток CD4+ 
с 30-го дня поддерживался выше 200 клеток/мкл. 
При этом дендритные клетки (DC1 и DC2) вос-
станавливаются параллельно к 30-му дню после 
ауто-ТГСК в этой группе пациентов [25]. Вместе 
эти данные указывают на эффективность ранней 
вакцинации Т-зависимыми вакцинами у пациен-
тов с иммуносупрессией. Таким образом, оценка 
иммунологического восстановления у пациентов 
с множественной миеломой после аутологичной 
HSCT может служить основой для раннего на-
чала вакцинации (через 2 месяца после ауто-
ТГСК) с помощью Т-клеточных вакцин, включая 
конъюгированные пневмококковые вакцины, 
но не ограничиваясь ими.

Одним из интересных и весьма перспек-
тивных вариантов повышения уровня защиты 
от пневмококковой инфекции у пациентов с по-
казаниями к ауто-ТГСК является вакцинация 
их незадолго до трансплантации. В пилотном 

исследовании M. Hinge и соавт. было показано, что 
вакцинация против S. pneumoniae до выполнения 
ауто-ТГСК является обоснованной мерой, по край-
ней мере, у пациентов, хорошо реагирующих на ин-
дукционную терапию множественной миеломы [53]. 
Возможная комбинация пре-трансплантационной 
вакцинации и схемы вакцинации после ауто-ТГСК 
требует дальнейшего изучения в клинических ус-
ловиях как один из вариантов повышения защи-
ты против пневмококковой инфекции у пациентов 
с ММ.

Выводы
Дальнейшее внедрение программ вакци-

нопрофилактики инфекций в онкологии, гема-
тологии и трансплантологии может послужить 
основой для снижения частоты жизнеугрожа-
ющих инфекционных осложнений в данной вы-
сокотехнологичной и экономически затратной 
области медицины. Результаты исследований 
демонстрируют клинический защитный эффект 
вакцинации коньюгированной пневмококковой 
вакциной в отношении риска развития пневмо-
ний у гематологических пациентов, получающих 
новые таргетные агенты. Новые таргетные и им-
мунопрепараты уже показали блестящие резуль-
таты в лечении множественной миеломы, в то 
время как инфекции, особенно пневмонии, зача-
стую остаются нерешённой проблемой. Несмотря 
на возможное снижение иммунного ответа 
на вакцинацию во время химио- и таргетной те-
рапии, в исследовании была доказана клиниче-
ская эффективность новой схемы вакцинации, 
основанной на трех прививках коньюгированной 
пневмококковой вакцины у пациентов с множе-
ственной миеломой.

Новым направлением является внедрение 
ранней вакцинации после аутологичной транс-
плантации гемопоэтических стволовых клеток 
по поводу ММ с учётом недавно полученных 
данных о динамике иммунологического вос-
становления у этих пациентов. Перспективной 
клинической и научной областью является вне-
дрение пневмококковой вакцинации у пациен-
тов с моноклональной гаммапатией неясного 
генеза и вялотекущей миеломой, ведь, действи-
тельно, вакцинация является наиболее безопас-
ной и эффективной мерой защиты от инфекций, 
вызываемых S. Pneumoniae, у этой отягченной 
группы пациентов. При этом у подобных пациен-
тов вакцинацию рекомендуется проводить как 
можно раньше после постановки диагноза, так 
как большая эффективность достигается при низ-
ких концентрациях М-градиента.
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О роли глобальных и региональных факторов 
в развитии эпидемического процесса 
антропонозных инфекций

   

   

Резюме

Актуальность. В современный период научные работы, в которых бы давалась детальная оценка влиянию тех или иных факто-

ров на развитие эпидемического процесса, крайне редки. Сложившаяся ситуация во многом обусловлена тем, что недостаточно 

разработана методология таких исследований. Эпидемиологи не всегда четко представляют какое влияние те или иные факторы 

оказывают на проявления эпидемического процесса при различных инфекциях. Цель исследования: на примере распростране-

ния антропонозных инфекций с различным механизмом передачи дать эпидемиологическую оценку влиянию глобальных и реги-

ональных факторов на развитие эпидемического процесса и формирование эпидемиологической ситуации в регионе. Выводы. 

На базе анализа публикаций и по результатам собственных исследований автора обоснована значимость выявления факторов 

риска и их оценки как одного из важнейших итогов эпидемиологической диагностики. Представлена классификация факторов 

риска, способствующая более объективному пониманию спектра влияния каждого фактора на различные аспекты развития эпи-

демического процесса. На примере отдельных инфекций дана эпидемиологическая оценка факторам, потенциально способным 

влиять на формирование эпидемиологической ситуации в регионе. Показано, что глобально действующие факторы, видимо, 

преимущественно обусловливают формирование тенденции в многолетней динамике заболеваемости, тогда как факторы реги-

ональные определяют уровень заболеваемости, интенсивность ее подъема и спада в регионе.

Ключевые слова: эпидемический процесс, антропонозы, факторы риска, классификация, заболеваемость

Конфликт интересов не заявлен.

Для цитирования: Яковлев А. А. О роли глобальных и региональных факторов в развитии эпидемического процесса антропонозных 

инфекций. Эпидемиология и Вакцинопрофилактика. 2020;19(6):86–100. https://doi: 10.31631/2073-3046-2020-19-6-86-100.

On the Role of Global and Regional Factors in the Development of the Epidemic Process of Anthroponotic Infections

AA Yakovlev** 

Somov Institute of Epidemiology and Microbiology

Pacific State Medical University of Ministry of Health of Russia

Abstract

Relevance. In the modern period, scientific works that would give a detailed assessment of the influence of certain factors on the 

development of the epidemic process are extremely rare. The current situation is largely due to the fact that the methodology of such studies 

is not sufficiently developed. Epidemiologists do not always have a clear idea of what influence certain factors have on the manifestations of 

the epidemic process in various infections. Purpose of research: The aim of the study is to give an epidemiological assessment of the influence 

of global and regional factors on the development of the epidemic process and the formation of the epidemiological situation in the region on 

the example of the spread of infections with different transmission mechanisms. Conclusions: Based on the analysis of publications based on 

the results of the author's own research and literature data, the paper substantiates the importance of identifying risk factors and evaluating 

them as one of the most important results of epidemiological diagnostics. A classification of risk factors is presented, which contributes to a 

more objective understanding of the spectrum of influence of each factor on various aspects of the development of the epidemic process. 

On the example of individual infections, an epidemiological assessment of the factors that can potentially influence the formation of the 

epidemiological situation in the region is given. It is shown that globally active factors, apparently, mainly determine the formation of trends 

in the long-term dynamics of morbidity, while regional factors determine the level of morbidity, the intensity of its rise and fall in the region.
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В 1981 г. В. Д. Беляковым с соавт. в эпиде-
миологическую науку было введено понятие 
«эпидемиологическая диагностика» (ЭД), кото-

рое в отличие от существовавшего понятия «эпиде-
миологический метод» в большей мере нацеливало 
исследователей на необходимость по итогам прове-
дения эпидемиологического анализа давать оценку 
эпидемиологической ситуации и факторам (услови-
ям), влияющим на развитие эпидемического про-
цесса (ЭП) [1]. По мнению авторов, «… объективная 
оценка роли отдельных факторов природной и соци-
альной среды в возникновении и распространении 
инфекций, а также факторов внутреннего развития 
ЭП, является отправной при назначении необходи-
мых в конкретной эпидемио логической обстановке 
противоэпидемических мероприятий». Вместе с тем 
оценка факторов риска – это и инструмент научного 
анализа в системе эпидемиологической диагности-
ки в целях оптимизации надзора за ЭП и управле-
ния им [2].

Тем не менее, и в современный период научные 
работы, в которых бы давалась детальная оцен-
ка влиянию тех или иных факторов на развитие 
ЭП, крайне редки. К сожалению, немногочисленны 
и теоретические изыскания по проблеме факторов 
риска в эпидемиологии инфекционных болезней 
[3–5].

Как мы полагаем, сложившаяся ситуация 
во многом обусловлена тем, что не разработана 
методология таких исследований. Подчеркнем – 
именно методология, а не методика. Методов се-
годня много и разных, они хорошо представлены 

в современных руководствах и пособиях [6–8]. 
Под методологией мы понимаем, во-первых, 
какие приемы следует использовать для вы-
явления потенциальных факторов риска и их эпи-
демиологической оценки, и, во-вторых, каким 
образом дифференцировать факторы по их зна-
чимости. Некоторые вопросы этого плана ранее 
были рассмотрены в наших публикациях [4,9,10]. 
По мнению Б. Л. Черкасского, возможности каждо-
го фактора быть объективно оцененными весьма 
различны, а истинная степень их влияния на ре-
зультат неизвестна [2]. Эпидемиологи не всегда 
четко представляют, какое влияние те или иные 
факторы оказывают на проявления ЭП при раз-
личных инфекциях. Поэтому в своем сообщении 
мы и хотели бы обратить особое внимание именно 
на данное обстоятельство. Важно подчеркнуть, что 
нами будет дана эпидемиологическая оценка вли-
янию факторов на эпидемический процесс только 
антропонозов, поскольку эпидемиология зооноз-
ных инфекций и, тем более, сапронозов или сапро-
зоонозов требует других подходов к изучению.

Необходимо отметить, что возникновение лю-
бой патологии (инфекционной, неинфекционной) 
на 80% обусловлено взаимодействием трех групп 
факторов, эпидемиологическую оценку которым 
и следует давать по итогам проведения ЭД той 
или иной нозоформы. В представленной на рисун-
ке 1 триаде факторов Ендриховского–Шляхтенко, 
прежде всего обращает на себя внимание вы-
деление так называемых патогенных факторов 
(этиология), приводящих к инфекционному или 

Рисунок 1. Взаимодействие триады факторов, формирующих патологию
Figure 1. The interaction of the triad of factors that form the disease

Природные факторы
Natural factors

(климато-природные условия, солнечная активность и др.) 
(climate-weather conditions, solar activity etc.)

Социальные факторы
Social factors

(рождаемость и смертность, наркомания, миграция и др.) 
(fertility and mortality, drug addiction, migration, etc.)

Факторы хозяина
Host factors 

Пол, возраст, наследственность, профессия, 
этническая принадлежность,  

перенесенные заболевания и др.
Gender, age, heredity, occupation, ethnicity, 

diseases, etc.

Патогенные факторы
Pathogenic factors 

биологические (микроорганизмы),  
химические различной природы, физические 

(радиация, шум и др.), психогенные
biological (microorganisms), chemical factors 
of various nature, physical factors (radiation, 

noise, etc.), psychogenic 
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к неинфекционнму заболеванию [11]. Вместе с тем 
возникновение заболевания невозможно без со-
ответствующей восприимчивости организма к дей-
ствию патогенных факторов. В свою очередь, и на 
состояние восприимчивости в момент возможного 
воздействия патогенного фактора влияют «факторы 

хозяина», которые могут способствовать или пре-
пятствовать возникновению заболевания. По мне-
нию В. Д. Белякова, в генофонде популяции людей 
заложено распределение генотипов со специфи-
ческой предрасположенностью к отдельным нозо-
логиям [12]. Однако, к сожалению, пока довольно 

Рисунок 2. Классификация факторов риска эпидемического процесса 
Figure 2. Classification of epidemic risk factors

Природные и социальные факторы
Natural and social factors

По механизму действия 
 in the mechanism of action

а)  влияющие на вирулент-
ность микроорганизмов 
affecting the virulence 
of microorganisms

б)  активизирующие  
механизмы передачи 
activating mechanisms 
of transmission

в)  влияющие на естественную 
резистентность и иммуно-
логическую реактивность 
affecting natural resistance 
and immunological reactivity

По экспозиции действия 
According to the exposure of the action

а)  действующие постоянно 
continuously acting

б)  действующие периодически 
acting periodically

в)  «случайные» 
«random»

По возможностям управления
By controllability

а)   контролируемые 
controlled

б)  неконтролируемые 
uncontrolled

По пространственным 
границам действия 

By spatial boundaries 
of action

а)  глобальные 
 global

б)  региональные 
regional

в)  локальные 
local

По результату действия 
 as a result of the action

а)  стимулирующие выход воз-
будителя из фазы резерва-
ции и становление эпидеми-
ческого варианта 
 stimulating the emergence 
of the pathogen from the 
reservation phase and the 
establishment of the epidemic 
variant

б)  способствующие распро-
странению эпидемического 
варианта 
contributing to the spread 
of the epidemic variant

в)  способствующие переходу 
возбудителя и фазу резер-
вации 
promoting the transition 
of the pathogen and the 
reservation phase

г)  обуславливающие риск 
заражения и (или) заболе-
вания 
that cause the risk of infection 
and/or disease
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редки исследования по выявлению возможного 
влияния генетических особенностей населения 
на распространенность инфекции. По справед-
ливому замечанию Б. Мак Мана c соавт., «Роль 
микробных агентов в инфекционной болезни счи-
талась преобладающей над ролью генетических 
факторов, может быть, отчасти потому, что их важ-
ность стала очевидной раньше, но прежде всего 
потому, что гораздо легче контролировать водо-
снабжение и истреблять насекомых-переносчиков, 
чем произвести отбор генетически резистентного 
населения» [13].

В свою очередь факторы среды обитания 
(природные и социальные), во-первых, опреде-
ляют возможность встречи патогенного фактора 
с макро организмом (например, внутривенное упо-
требление наркотиков при заражении гепатита-
ми В или С), и во-вторых, если эта встреча уже 
состоялась, активизируют или тормозят развитие 
процесса формирования как отдельного заболе-
вания, так и уровня заболеваемости населения 
в целом. Поэтому применительно к эпидемиологии 
инфекционных болезней Б. Л. Черкасский вполне 
обоснованно называет природные и социальные 
факторы предпосылками активизации ЭП и акцен-
тирует внимание эпидемиологов на необходимости 
их своевременного выявления. При этом не следу-
ет смешивать факторы передачи (главные состав-
ляющие механизма передачи) с природными или 
социальными факторами, которые могут полностью 
блокировать или, напротив, стимулировать ЭП [14].

Собственные наблюдения и анализ данных ли-
тературы обусловили необходимость более объ-
ективного понимания спектра влияния каждого 
фактора на различные аспекты развития ЭП, разра-
ботки соответствующей классификации (рис. 2) [4]. 
В классификации нами предпринята попытка объ-
единить различные варианты возможной группи-
ровки факторов риска, предлагаемые, в частности, 
В. Д. Беляковым с соавт. и Б. Л. Черкасским [1,2].

В основу классификации положены как уже 
известные, так и предлагаемые нами подходы. 
В частности, как мы уже отмечали выше, природ-
ные и социальные факторы осуществляют возмож-
ность взаимодействия гетерогенных популяций 
паразита и хозяина, а если оно состоялось, регу-
лируют вероятные проявления ЭП, возникающих 
вследствие этого. Такой подход соответствует мне-
нию В. Д. Белякова с соавт., что «… социальные 
и природные элементы – вход в паразитарную си-
стему (в терминах кибернетики), а выход – про-
явления ЭП, которые зависят от входа и законов 
поведения паразитарной системы» [15]. В этой 
связи нам представляется важной возможность 
объединения различных факторов по механизму 
их воздействия на паразитарную систему. К тако-
вым следует отнести факторы, влияющие на ви-
рулентность микроорганизмов, активизирующие 
механизм передачи, влияющие на резистент-
ность как отдельных индивидуумов, так и степень 

восприимчивости популяции в целом, а также обу-
словливающие занос эпидемического для данного 
коллектива варианта возбудителя.

С группировкой факторов по механизму дей-
ствия тесно связано их выделение по результату 
влияния на ЭП: факторы, способствующие выхо-
ду возбудителя из фазы резервации и обусловли-
вающие становление эпидемического варианта; 
содействующие распространению возбудителя; 
влияющие на переход возбудителя в фазу резер-
вации; определяющие риск заражения и/или за-
болевания. Вполне понятно, что время действия 
тех или иных факторов на паразитарную систему 
неодинаково, поэтому выделяют постоянно, пе-
риодически действующие и «случайные» факторы. 
При этом необходимо учитывать и возможные гра-
ницы действия фактора, что позволяет выделить 
локальные, т. е. действующие на уровне коллек-
тива или семьи факторы; региональные, форми-
рующие заболеваемость в районе, городе, крае, 
и глобальные, действующие в масштабах страны 
или даже планеты в целом. Проводимые исследо-
вания свидетельствуют о том, что только влияние 
глобальных факторов носит устойчивый характер, 
определяя тенденцию в многолетней динамике за-
болеваемости, однако их природа пока остается 
дискуссионной [1,16].

Все факторы можно разделить на контролиру-
емые в настоящее время противоэпидемически-
ми средствами, методами и не поддающимися 
контролю.

В представленной классификации мы учитыва-
ли лишь эффект предполагаемого стимулирующего 
действия факторов на ЭП. Однако следует помнить, 
что наряду с факторами, активизирующими его 
развитие, существуют и ингибирующие. Возможное 
влияние последних на ЭП известно еще в мень-
шей степени. Несомненно, что при дальнейшем из-
учении механизмов развития ЭП будут предложены 
и другие принципы группировки всего многооб-
разия факторов риска. Вместе с тем мы полагаем, 
что предлагаемая нами классификация позволит 
исследователям более всесторонне оценить потен-
циальные возможности воздействия на ЭП каждо-
го выявляемого фактора риска.

В представленной работе нами будет рассмо-
трено влияние глобальных и региональных фак-
торов на развитие ЭП, ибо от понимания их роли 
зависит адекватная оценка эпидемиологами 
складывающейся эпидемиологической ситуации 
в регионе и то, в какой мере она обусловлена 
противоэпидемической деятельностью.

Наиболее глубокие и обстоятельные исследо-
вания этого плана на модели разных групп антро-
понозных инфекций проведены А. Я. Миндлиной 
в собственных работах и с соавт., обобщив-
ших и проанализировавших огромный мас-
сив данных по многолетней динамике ЭП, что 
позволяет адекватно оценить влияние глобальных 
факторов на ЭП [17–19]. В частности, установлено, 
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Рисунок 3. Динамика заболеваемости вирусным гепатитом А на территориях Приморского края с высоким (А), 
средним (Б) и низким (В) уровнем заболеваемости (в показателях на 100 тыс. населения)
Figure 3. Dynamics of the incidence of viral hepatitis A in the territories of the Primorye Territory with high (A), medium 
(B) and low (C) incidence rates (in terms of per 100 ths population)
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Рисунок 4. Динамика заболеваемости шигеллезом Флекснера на территориях Приморского края с высоким (А), 
средним (Б) и низким (В) уровнем заболеваемости (в показателях на 100 тыс. населения)
Figure 4. Dynamics of the incidence of Flexner’s shigellosis in the territories of the Primorye Territory with high (A), 
medium (B) and low (C) incidence rates (in terms of per 100 ths population)
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Рисунок 5. Динамика заболеваемости шигеллезом Зонне на территориях Приморского края с высоким (А), 
средним (Б) и низким (В) уровнем заболеваемости (в показателях на 100 тыс. населения)
Figure 5. Dynamics of the incidence of Zonne shigellosis in the territories of the Primorye Territory with high (A),  
medium (B) and low (C) incidence rates (in terms of per 100 ths population)
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что многолетняя динамика заболеваемости ветря-
ной оспой (инфекции с аэрозольным механизмом 
передачи, в отношении которой не проводится 
массовая вакцинация) в разных федеральных 
округах нашей страны оказалась практически 
синхронной. При этом уровень заболеваемости 
ею на разных территориях, обращаю на это осо-
бое внимание, существенно отличался. Динамика 
заболеваемости коклюшем, нозологии из той же 
группы антропонозов, но в отношении которого 
давно проводится вакцинация, и, казалось бы, ор-
ганизация прививочного дела среди детского на-
селения в зависимости от региона должна была 
повлиять на тенденцию в динамике заболеваемо-
сти, тем не менее, опять-таки, как показала автор, 
при разном ее уровне динамика заболеваемости 
синхронна.

Проведенное А. Я. Миндлиной сравнение ди-
намики заболеваемости различными инфекциями 
на территориях ЦФО и ДФО – контрастных по сво-
ему географическому и социально-экономическо-
му положению округах, в частности показало, что 
и уровень заболеваемости, и тенденции в динами-
ке заболеваемости ветряной оспой в анализируе-
мых регионах существенно не отличаются. Вместе 
с тем при разном уровне заболеваемости гепа-
титом А (ГА) – инфекцией с фекально-оральным 
механизмом передачи – тенденции в многолетней 
ее динамике на рассматриваемых территориях ока-
зались практически тождественны. Аналогичные 
результаты получены и при оценке многолет-
ней динамики заболеваемости шигеллезами. 
Выявленную автором однонаправленную тенден-
цию к снижению заболеваемости указанными 
кишечными инфекциями невозможно объяснить 
с традиционных позиций о разной активности 
механизма передачи. Сложно предположить, что 
на различных территориях РФ стала практически 
синхронно улучшаться санитарно-гигиеническая 
ситуация как в отношении риска реализации во-
дного, так и пищевого путей передачи. При этом 
тенденции в динамике заболеваемости ротави-
русной инфекцией, тоже относящейся к кишечной 
группе, на разных территориях носят однонаправ-
ленный характер. Но в отличие от ГА и шигеллезов 
ее тенденция имеет совершенно противоположную 
направленность, хотя механизм передачи, а соот-
ветственно и факторы передачи, по существу одни 
и те же. Поскольку автором выявлена однонаправ-
ленная тенденция в динамике заболеваемости 
анализируемыми инфекциями на разных террито-
риях, то, следовательно, можно полагать, что она 
обусловлена глобально действующими факторами 
(или фактором).

В завершении оценки влияния глобаль-
но действующих факторов на ЭП инфекций 
с фекально-оральным механизмом пе ре да чи, 
приведем результаты наших исследований по ана-
лизу динамики заболеваемости ГА и шигеллеза-
ми в Приморском крае в зависимости 

от сложившегося на разных его административ-
ных территориях уровня заболеваемости [20]. Как 
показано на рисунках 3–5, независимо от того, 
какой регистрировался уровень заболеваемости, 
направление тенденции на рассматриваемых тер-
риториях была практически одинаковым и совпа-
дало с тенденцией в динамике заболеваемости 
и в целом по России (рис. 6, 7).

Весьма убедительные данные о влиянии гло-
бальных факторов на ЭП были нами получены при 
проведении исследований в области морской эпи-
демиологии [21]. В частности, анализ многолетней 
динамики заболеваемости респираторной стреп-
тококковой инфекцией (РСИ) моряков, выявлен-
ной у них в ходе длительных рейсов в различных 
районах Мирового океана и на берегу, показал, что 
линии ее многолетней тенденции оказались прак-
тически синхронными (рис. 8).

Наряду с инфекциями, распространяющимися 
с помощью аэрозольного и фекально-орального 
механизмов передачи, ведущая роль глобальных 
факторов в развитии ЭП прослеживается и на при-
мере инфекций с гемоконтактным механизмами 
передачи. Так, проводимые нами эпидемиологи-
ческие исследования на Крайнем Севере и юге 
Дальнего Востока [22,23], территориях, контраст-
ных по своим климато-географическим и социаль-
но-экономическим характеристикам, позволили, 
в частности, установить, что конфигурация кривых, 
отражающих многолетнюю динамику заболевае-
мости ВИЧ-инфекцией в Республике Саха (Якутия) 
(РС (Я), Приморском крае (ПК), в целом по ДФО 
и России, оказалась весьма похожей (рис. 9).

К сожалению, в доступной иностранной лите-
ратуре мы не нашли публикаций, позволяющих 
нам оценить роль глобальных факторов на при-
мере исследований, проведенных за рубежом. 
Тем не менее, в статье И. А. Васильевой с со-
авт. нам встретились данные, свидетельствующие 
о роли глобального фактора на примере туберку-
леза (рис. 10) при оценке его динамики заболе-
ваемости в нашей стране и странах Европейского 
союза [24].

Проводимые исследования позволили А. Я. Мин д- 
 ли ной с соавт. сформулировать концепцию универ-
сальности проявлений ЭП при разных инфекциях 
на разных территориях [19]. Суть концепции соот-
ветствует и выводам нашего известного ученого-
эпидемиолога В. Н. Ягодинского, считавшего, что 
проявления ЭП на конкретных территориях явля-
ются отражением глобально развивающегося ЭП, 
а одновременный рост заболеваемости на разных 
территориях характерен для инфекций, возбуди-
тель которых постоянно циркулирует на больших 
территориях и повсеместно распространен среди 
населения [25].

Как мы уже указывали выше, природа глобаль-
ного фактора остается дискуссионной. Глобальный 
фактор – фактор, действующий на разных терри-
ториях в один временной период, что, собственно, 
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и обусловливает формирование синхронности 
в развитии ЭП на этих территориях. В качестве кан-
дидата на роль глобального факторов в литерату-
ре, например, рассматривается демографическая 
структура населения [26]. Как показывают и наши 
исследования, данный фактор имеет важное 

значение в формировании того или иного ординар-
ного уровня заболеваемости в регионе [20]. Однако 
сам этот фактор подвержен влиянию экономиче-
ских, политических, религиозных, культурологи-
ческих и других условий, поэтому его воздействие 
на ЭП не может быть устойчивым и, соответственно, 

Рисунок 6. Динамика заболеваемости гепатитом А населения Российской Федерации (на 100 тыс. населения)
Figure 6. Dynamics of hepatitis a incidence in the population of the Russian Federation (per 100 ths population)

Рисунок 7. Динамика заболеваемости шигеллезами населения Российской Федерации (на 100 тыс. населения)
Figure 7. Dynamics of shigellosis incidence in the population of the Russian Federation (per 100 ths population)
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Рисунок 8. Динамика заболеваемости РСИ моряков в рейсе и на берегу (в показателях на 1000 работающих)
Figure 8. Dynamics of the incidence of respiratory streptococcal infection seafarers on the voyage and on shore 
(in terms of indicators per 1000 employees)
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Таблица 1. Факторы риска, детерминирующие эпидемический процесс туберкулеза в Приморском крае 
и Республике Саха (Якутия)
Table 1. Risk factors that determine the epidemic process of tuberculosis in the Primorye Territory and the Republic 
of Sakha (Yakutia)

№ Фактор
Factor

Туберкулез в Якутии
Tuberculosis in the 
Republic of Sakha 

(Yakutia)

Туберкулез в 
Приморском крае

Tuberculosis
Primorye Territory

1 Интенсивность развития эпидемического процесса ВИЧ-инфекции
The intensity of the development of the epidemic process of HIV infection + + +

2 Тенденция к росту сочетанных форм ВИЧ/туберкулез
An upward trend in the combined forms of HIV/tuberculosis + + +

3
Структура популяции микобактерий туберкулеза (МБТ) по генотипам
The structure of the population of mycobacterium tuberculosis (MBT) by 
genotypes

+ + +

4
Активность циркуляции штаммов МБТ с множественной 
лекарственной устойчивостью (МЛУ)
Circulation activity of multidrug-resistant (MDR) MBT strains

+ + +

5

Особенности иммунологического реагирования на 
вакцинопрофилактику туберкулеза новорожденных в зависимости от 
их этнической принадлежности
Features of the immunological response to vaccine prophylaxis of tubercu-
losis in newborns depending on their ethnicity

+ ‒

6 Наличие пенитенциарных учреждений
Presence of penitentiary institutions + +

7 Миграция населения
Population migration ++ +

8 Организация противотуберкулезной деятельности
Organization of anti-tuberculosis activities + + +

Примечание: ++ – фактор активно действующий,+ – фактор слабо действующий, – фактор не действующий.
Note: ++ – an active factor, + – a weakly acting factor, – an inactive factor.
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влияние демографического фактора на формиро-
вании той или иной тенденции в многолетней ди-
намике заболеваемости одновременно на разных 
территориях, как мы полагаем, не сказывается. 
Вообще сложно себе представить какое-либо со-
циальное явление, одновременно активизирующее 

или тормозящее развитие ЭП на обширных террито-
риях или тем более в планетарном масштабе.

К весьма значимым кандидатам на роль гло-
бального фактора ряд исследователей относят 
влияние на ЭП космотеллурических явлений (сол-
нечная активность, магнитное поле Земли и т. д.) 

Рисунок 9. А. Динамика заболеваемости ВИЧ-инфекцией в Республике Саха (Якутия), Б. в Приморском крае, ДФО 
и РФ (на 100 тыс. населения) 
Figure 9. A. Dynamics of HIV infection in the Republic of Sakha (Yakutia), B. Primorye Territory, Far Eastern Federal 
District and the Russian Federation (per 100 ths population)
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Рисунок 10. Динамика заболеваемости туберкулезом в Европейском регионе и Российской Федерации (на 100 
тыс. населения)
Figure 10. Dynamics of tuberculosis incidence in the European region and the Russian Federation (per 100 ths population)

Рисунок 11. Динамика заболеваемости туберкулезом в Республике Саха (Якутия) и Приморском крае (на 100 тыс. 
населения
Figure 11. Dynamics of tuberculosis incidence in the Republic of Sakha (Yakutia) and Primorye Territory (per 100 ths popu-
lation)
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[27–29]. Об их значении замечательно писал 
в своих трудах основоположник космического есте-
ствознания А. Л. Чижевский [30].

Однако современные данные многолетнего 
эпидемиологического мониторинга большинства 
инфекций пока не позволяют достоверно судить 
о влиянии космотеллурических явлений на динами-
ку ЭП [8]. Кроме того, существенным возражением, 
по нашему мнению, служит и то обстоятельство, что 
эти явления, в частности солнечная активность, од-
новременно воздействуют на паразитарную систе-
му самых разных инфекций, однако цикличность 
ЭП при различных нозоформах и соответственно 
тенденции в многолетней динамике заболеваемо-
сти, как правило, не совпадают [10].

Важно подчеркнуть, что паразитарные системы 
отдельных инфекций существуют не изолированно, 
а являются одной из составляющих биогеоценоза 
в целом [31]. По мнению И. И. Шмальгаузена [32], 
крупного отечественного ученого-биолога XX века, 
«…именно биогеоценоз выступает по отношению 
ко всем составляющим его популяциям видов как 
управляющее устройство». Поэтому, как показыва-
ют наши исследования [31], можно полагать, что 
тенденции в динамике заболеваемости отдель-
ных нозоформ, трансформация структуры инфек-
ционной патологии в разные временные периоды 
и другие проявления эпидемического процесса об-
условлены процессами саморегуляции паразитар-
ных систем в биогеоценозе.

И в заключение – о роли региональных факто-
ров. Их влияние нами рассмотрено на модели эпи-
демиологии туберкулеза ДФО (Приморский край 
и Якутия). Так, уровень заболеваемости туберку-
лезом в Приморье в современный период один 
из самых высоких в РФ (в среднем более 120 про-
сантимиль), тогда как в Якутии, напротив, один 
из самых низких (менее 80 просантимиль) [22,23]. 
В таблице 1 приведена сравнительная оценка фак-
торов, определяющих формирование эпидемиоло-
гической ситуации в указанных регионах. Факторы 
выявлены на основании анализа данных литера-
туры и результатов наших исследований [6,22,23]. 
В частности, многие исследователи как в нашей 
стране, так и за рубежом сходятся во мнении, 
что ведущую роль в формировании того или ино-
го уровня заболеваемости туберкулезом населе-
ния региона в современный период играют такие 
факторы, как распространенность ВИЧ-инфекции 
и превалирование в структуре популяции микобак-
терий туберкулеза (МБТ) на разных территориях 
семейства Beijing, (генотип «Пекин»), характеризую-
щегося большей вирулентностью, трансмиссивно-
стью и устойчивостью к антибиотикам [33–35].

В этой связи следует подчеркнуть, что проведен-
ные нами исследования [23] показали (см. табл. 1), 
что в Якутии ВИЧ-инфекция в настоящее время 
не оказывает существенного влияния на интен-
сивность ЭП туберкулеза, а генотип «Пекин» рас-
пространен в популяции населения значительно 
реже, чем на других территориях РФ и, в частности, 
в Приморском крае. В то же время в Приморском 
крае эпидемия ВИЧ-инфекции оказывает выра-
женное влияние на интенсивность ЭП туберкулеза, 
к тому же и в структуре генотипов МБТ доминирует 
«Пекин» [22,36]. Вместе с тем в РС(Я), в отличие 
от Приморья, существенное влияние на развитие ЭП 
оказывает миграционный фактор и несколько мень-
шее – особенности качества и эффективности вак-
цинопрофилактики туберкулеза среди различных 
этнических групп населения [37]. Нивелирующее 
влияние на негативное действие отдельных факто-
ров оказывает высокая организация противотубер-
кулезной деятельности в регионе [32].

В дополнение к изложенному заметим, что наши 
исследования позволили прийти к заключению, что 
ЭП туберкулеза, видимо, характеризуется циклич-
ностью (рис. 11) [33]. Первый циклический подъем 
заболеваемости пришелся на 50-е гг. прошлого сто-
летия. Следующий подъем заболеваемости на рас-
сматриваемых территориях начался примерно в одни 
и те же годы (конец 80-х – начало 90-х прошлого сто-
летия). Однако в Республике Саха (Якутия), в отличие 
от Приморского края, показатели заболеваемости 
не достигли более высокого уровня 50-х гг. прошло-
го столетия, что, как мы полагаем, свидетельствует 
о том, что активность регионально действующих в ре-
спублике факторов снизила силу влияния факторов 
глобально действующих, которые определяют тенден-
цию в динамике заболеваемости.

Таким образом, суммируя все вышеизложен-
ное, можно прийти к заключению, что глобально 
действующие факторы (или фактор), видимо, пре-
имущественно обусловливают формирование тен-
денции в многолетней динамике заболеваемости, 
тогда как факторы региональные определяют уро-
вень заболеваемости, интенсивность ее подъема 
и спада в регионе.

Нацеленность на выявление факторов риска 
и оценка их влияния на формирование уровня за-
болеваемости способствует ориентации эпидемио-
лога на более обоснованный и целенаправленный 
выбор мероприятий по изысканию мер с макси-
мально возможным нивелированием их влия-
ния на ЭП. Именно такой подход к профилактике 
в полной мере соответствует основополагающим 
направлениям закона «О санитарно-эпидемиологи-
ческом благополучии населения России».
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АНОНС

Таточенко В. К., Озерецковский Н. А. Иммунопрофилактика 2020. (Справочник)

Структура 14 издания Справочника не претер-
пела существенных изменений, содержание обнов-
лено. В текст главы «Общие вопросы вакцинации» 
включены дополнения, внесённые Минздравом 
России в Национальный календарь профилакти-
ческих прививок и в Календарь профилактических 
прививок по эпидемическим показаниям. В первом 
документе в группу риска по гемофильной инфекции 
включены дети  с болезнями нервной системы, не-
доношенные и маловесные дети вошли в группу, 
получающую все прививки против полиомиелита 
инактивированной вакциной. Категория граждан, 
подлежащих прививке пневмококковой вакциной 
по эпидемическим показаниям, дополнена лицами 
старше трудоспособного возраста, проживающими 
в организациях социального обслуживания. В гла-
ву «Инфекции, включенные в Национальный кален-
дарь прививок» вошла информация «Бесклеточная 
или цельноклеточная?» (коклюшная вакцина). 
Раздел «Грипп» пополнен описанием квадрива-
лентных препаратов. Глава «Инфекции, невключён-
ные в Календарь прививок» дополнена разделом 
«Коронавирусная инфеция-19» (COVID -19). В эти две 
главы включены данные о заболеваемости в 2018–
2019 гг. Глава «Вакцинация лиц групп риска» 
дополнена материалами, подтверждающими эф  - 
фек тив ность профилактики коклюша у детей пер-
вых месяцев жизни, чьи матери во время бере-
менности были привиты Tdap-вакциной. В главах 
«Диагностика и лечение поствакцинальных осложне-
ний» и «Мониторинг поствакцинальных осложнений» 

учтены положения Методических рекомендаций 
«Выявление, расследование и профилактика побоч-
ных проявлений после иммунизации», утверждённых 
Министром здравоохранения РФ В. И. Скворцовой 
12 апреля 2019 г., определивших долевое участие 
Минздрава, Росздравнадзора, Роспотребнадзора 
и подведомственных им организаций в проведении 
этой работы, а также сроки и форму представления 
информации. Документом определены три органи-
зации, в которые надлежит направлять Акт рассле-
дования перечень цитируемой литературы пополнен 
публикациями 2018–2019 гг. В «Приложении» при-
веден текст Инструкции по применению Гам-КОВИД-
Вак, Комбинированной векторной вакцины против 
коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом 
SARS-Соv-2. 
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Вариабельность показателей распространенности 
инфекционных осложнений области 
хирургического вмешательства после операций 
на открытом сердце и возможные причины, 
ее обуславливающие

   

   

Резюме

Актуальность. Возникающие в послеоперационном периоде инфекционные осложнения – нозокомиальные, или внутриболь-

ничные инфекции (ВБИ) оказывают неблагоприятное влияние на результаты высокотехнологичных вмешательств в кардио-

хирургической клинике, на качество жизни пациентов и являются значимой статьей медицинских расходов. Цель. На основе 

анализа литературных данных оценить распространенность осложнений области хирургического вмешательства и возможные 

причины, ее обуславливающие. Выводы. Распространенность инфекций области хирургического вмешательства (ИОХВ) после 

операций на открытом сердце не только остается высокой на протяжении последних 25 лет, но и варьирует в широком диапа-

зоне, особенно при возникновении поверхностных форм. Вариабельность распространенности ИОХВ в кардиохирургии может 

быть связана с отсутствием повсеместного внедрения системы эпидемиологического наблюдения, недостаточной стратифика-

цией предоперационного риска, разными подходами к идентификации и классификации инфекционных осложнений, а также 

ограничением срока наблюдения за пациентами в послеоперационном периоде.

Ключевые слова: внутрибольничная инфекция, инфекция области хирургического вмешательства, кардиохирургия, вариабель-

ность, распространенность
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The Prevalence of Wound Complications after Cardiac Surgery

AV Stepin**, SA Matveev, DA Mamontov

Ural Institute of Cardiology, Ekaterinburg, Russian Federation

Abstract

Relevance. Infectious complications arising in the postoperative period (nosocomial infections) have an adverse effect on the results 

of high-tech interventions in a cardiac surgery clinic, worsening clinical results and being a significant article of medical expenses. 

Aims. To analyze modern literature data on the prevalence of nosocomial infections after high-tech cardiac surgery to identify factors 

that affect its variability. Conсlusions. The prevalence of hospital infectious complications after cardiac surgery remains high, ranging, 

according to various sources, from 0.9% to 35%. The deep form, accompanied by a significant mortality rate, is more common 

in the range from 0.4% to 5%, the incidence of superficial forms is much more variable, leaving from 1.5% to 30%. A prerequisite 

for controlling infection in a cardiac surgery hospital is thorough and adequate registration of such complications. Conducting 

a dynamic comparison of the prevalence of nosocomial infections in the process of epidemiological control requires the consistent use 

of unchanged methods of statistical analysis, constant criteria for determining a standard case and the use of up-to-date classifications. 

An important step in the study of the prevalence of nosocomial infections is to provide the obtained information to practicing physicians 

in order to maintain a high level of awareness of the effectiveness of treatment and prevention.

Keywords: surgical wound complications, cardiac surgery, deep post sternotomy infection, prevalence, prevention
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Нозокомиальные, или внутрибольничные ин-
фекции (ВБИ) являются вторым по частоте видом 
осложнений стационарного лечения, уступая лишь 
нежелательным явлениям, связанным с назначе-
нием лекарств [1–6]. В кардиохирургической кли-
нике ВБИ играют особую роль, резко увеличивая 
послеоперационную летальность, стоимость и про-
должительность лечения, а также негативно влияя 
на качество жизни пациентов, особенно в случае 
развития инфекционных осложнений области хи-
рургического вмешательства (ИОХВ), таких как глу-
бокая инфекция послеоперационной раны [7–13].

Цель – на основе анализа литературных данных 
оценить распространенность осложнений области 
хирургического вмешательства и возможные при-
чины, ее обуславливающие.

Выполнен анализ современных литературных 
источников, посвященных ИОХВ у взрослых па-
циентов после вмешательств на открытом серд-
це, в базах данных PUBMED, Google Scholar и др. 
с 2010 г. по 2019 г., а также более раннего пе-
риода. Рассматривались источники на русском 
и английском языках, содержащие информацию 
о частоте ВБИ, в том числе инфекций в области 
хирургического вмешательства (ИОХВ); совре-
менные подходы к определению, учету и сравни-
тельному анализу распространенности указанных 
осложнений.

Определение и диагноз ИОХВ в кардиохирургии
Согласно существующим рекомендациям, ВБИ, 

к которым относятся любые инфекционные за-
болевания (состояния), возникшие в стационаре 
(и не имевшиеся до поступления в стационар даже 
в инкубационном периоде) и проявившиеся в ус-
ловиях стационара или после выписки пациента 
в течение периода инкубации, являются составной 
частью группы инфекций, связанных с оказанием 
медицинской помощи (ИСМП). К ИСМП относится 
любое клинически выраженное инфекционное (па-
разитарное) заболевание, развившееся у пациента 
в результате оказания медицинской помощи в ста-
ционаре, амбулаторно-поликлинических условиях 
или на дому, а также у персонала лечебно-профи-
лактического учреждения в силу осуществления 
профессиональной деятельности [14].

Инфекционные осложнения в области хирур-
гического вмешательства (ИОХВ) являются пер-
вым по частоте и прямым затратам видом ВБИ 
у кардио хирургических больных [1,2,15].

Согласно рекомендациям ВОЗ, ИОХВ определя-
ются следующим образом:
1) Поверхностная инфекция (процесс в пределах 

кожи и клетчатки).
2) Глубокая инфекция:

a) инфекция, распространяющаяся под соб-
ственную фасцию без вовлечения кожной 
ткани и переднего средостения;

b) инфекция, вовлекающая ткани переднего 
средостения, без дегисценции грудины;

c) инфекция костной ткани, переднего средо-
стения (дегисценция);

d) остеомиелит.
Типы 2B, 2C и 2D на основании вовлеченности 

близких анатомических структур, сходных клини-
ческих проявлений и подходов к лечению, а также 
негативному прогнозу, часто объединяются в груп-
пу острого переднего послеоперационного медиа-
стинита [16,17]. Типы 1-2А, вопреки определению 
ВОЗ, как правило, объединяются под рубрикой «по-
верхностная инфекция» [17,18].

В клинической практике также используется 
упрощенная форма классификации, предложенная 
центром по контролю и профилактике заболеваний 
США [12,16,19]:
(А) поверхностная, с вовлечением только кожи 

и подкожной клетчатки;
(B) глубокая, без вовлечения грудины;
(C) глубокая, с формированием остеомиелита 

и медиастинита.
Однако в широкой клинической практике, а так-

же в рамках эпидемиологического контроля чаще 
используется упрощенный вариант классификации, 
включающий (A) поверхностную и (B) глубокую фор-
му ИОХВ после стернотомии, как удобный утили-
тарный инструмент регистрации таких осложнений, 
позволяющий выполнять сравнения на протяжении 
некоторого периода наблюдений и между разными 
медицинскими учреждениями [12,17,19]. Реже в та-
кой анализ включают и другие формы внутрибольнич-
ной инфекции, такие как сепсис, внутрибольничная 
пневмония и некоторые другие, что существенно 
меняет взгляд на уровень распространенности таких 
осложнений, микробный пейзаж и отрицательную 
экономическую эффективность [20,21].

Согласно экспертному консенсусу, для под-
тверждения диагноза ИОХВ обычно требуется по-
зитивная бактериологическая культура раневого 
отделяемого и гемокультура, наличие свища или 
признаков инфекционного процесса при ревизии, 
лихорадка, дегисценция грудины, а также лабора-
торные показатели, подтверждающие воспаление 
[10,16,19,22].

Влияние ИОХВ на результаты 
кардиохирургических вмешательств

Инфекционные осложнения являются основной 
причиной летальности после операций на откры-
том сердце, в четыре раза превышая соответству-
ющий риск при острой почечной недостаточности 
и периоперационном нарушении мозгового крово-
обращения [23,24]. Многочисленные исследования 
показали значимое увеличения риска летальных 
исходов у пациентов с ИОХВ, особенно на фоне 
развития глубоких форм [1,2,9–11,25–27]. По дан-
ным метаанализа, выполненного в 2015 г., риск 
летального исхода у пациентов с глубокими фор-
мами постстернотомной инфекции увеличивается 
в 26,4 раза (ОР (отношение рисков): 26,4; 95% ДИ: 
12,36–40,44) [23].
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Кроме того, показатели выживаемости у паци-
ентов в течение 12 месяцев после развития ИОХВ 
в среднем на 15% ниже по сравнению с контроль-
ной группой без этих осложнений [28]. По данным 
многоцентрового исследования, интегральный по-
казатель госпитальной и 65-дневной летальности 
в случае возникновения ИОХВ у кардиохирургиче-
ских пациентов увеличивается в 10 раз (ОР: 10,02; 
95% ДИ: 6,12–16,39) [29]. Долгосрочные результа-
ты также укладываются в эту модель, демонстрируя 
падение выживаемости до 39% в течение 10-лет-
него периода наблюдений [28].

Экономическая емкость лечения ИОХВ опре-
деляется существенным увеличением: продолжи-
тельности общего количества койко-дней; затрат 
на специфическую антибиотикотерапию; объема 
лабораторных и инструментальных исследований; 
потребности в реэксплорации и терапии отрица-
тельным давлением [8,9]. Таким образом, ИОХВ 
возглавляет тройку наиболее затратных после-
операционных осложнений в кардиохирургии, 
превышая стоимость неосложненного случая коро-
нарного шунтирования в среднем на $41 559 (p < 
0,0001), при использовании продленной вентиля-
ции легких на $28 756 (p < 0,0001), при развитии 
послеоперационной сердечной недостаточности 
на $5 186 (p < 0,01) [30].

Нематериальные потери, такие как снижение 
качества жизни пациентов, ухудшение психологи-
ческого состояния медицинского персонала и др. 
[9,21,22,30–33].

Распространенность ИОХВ 
в кардиохирургической клинике

Несмотря на экспертный консенсус о воз-
можности предотвращения ВБИ после чистых 
и частично-контаминированных операций, распро-
страненность этих осложнений в кардиохирургии 
сохраняется на достаточно высоком уровне [5,24]. 
Показатель распространенности ИОХВ (на 100 опе-
рируемых больных), определяемый на протяжении 
последних 25 лет, в большей части исследований 
находится в интервале от 2,5–5,5%, в некоторых – 
0,9–20% [10,17,18,22,25,26,28,31–45].

При анализе структуры ИОХВ было по-
казано, что случаи глубоких форм находят-
ся в диапазоне от 0,4–5% и мало зависят 
от типа вмешательства; инцидентность поверх-
ностных форм более вариабельна: 1,5–30% 
[1,2,9–11,17,18,22,26–28,31–37,42–45].

Возникновение ИОХВ зависит от целого ряда 
факторов, включая уровень развития медицины 
в целом, характеристики оперируемой популяции, 
а также некоторых других [29].

Так, распространенность ИОХВ в кардиохирур-
гических клиниках ФРГ варьирует от 4,5 до 8%, 
включая 1,44% случаев глубокой ИОХВ (134 паци-
ента из 9 303 прооперированных) [41].

Распространенность инфекционных осложне-
ний в кардиохирургических клиниках Южной Кореи 

составляет в среднем 4,8% (4,4–6,5%) в зависи-
мости от количества вмешательств, выполняемых 
в учреждениях ежегодно. Частота глубоких форм 
ИОХВ составляет 0–6,5% [36,37].

При анализе данных о ИОХВ, возникших на про-
тяжении 12 месяцев после кардиохирургических 
вмешательств, в Швеции выявлено, что две трети 
таких осложнений (преимущественно поверхност-
ных) развиваются после выписки из стационара. 
Общее количество ИОХВ при этом составило 9,7%, 
количество пациентов с глубокой инфекцией – 
1,7% [10].

Анализ национальной базы данных США проде-
монстрировал распространённость инфекционных 
осложнений на уровне 3,51% среди 11 636 па-
циентов, информация о которых включена в базу; 
распространенность глубокой инфекции составила 
0,9% [40]. Так, анализ регионального кардиохирур-
гического регистра штата Мичиган (США) пока-
зал, что уровень ИОХВ в среднем достигает 5,1% 
во всех медицинских учреждениях, предоставляю-
щих кардиохирургические услуги (от 3,0% до 12%). 
Распространенность глубокой постстернотомной 
инфекции при этом составил 0,5%. По данным ав-
торов, из 33 кардиохирургических центров 14 мож-
но охарактеризовать как низкоуровневые (ИОХВ < 
4,5%), 15 – как средние (ИОХВ 4,5–6,9%), 4 – как 
высокоуровневые (≥ 7,0%) [31–33]. Рассмотрение 
аналогичной базы данных в штате Хьюстон, США 
установило, что уровень ИОХВ составляет 2,1%, 
при этом авторы указывают на важность страти-
фикации риска, основанной на типе процедуры, 
анализе госпитального микробного пейзажа и вы-
бора антибиотикопрофилактики: при оперативной 
активности 60 операций в месяц уровень ИОХВ – 
5,5%, из них 6,8% после коронарного шунтирова-
ния и 4,2% — после других вмешательств [46,47].

Согласно современной статистике, в Российской 
Федерации в год выполняется более 46 тыс. опе-
раций на открытом сердце, при этом распростра-
ненность стернальной инфекции оценивается 
в 0,5%–5%, а летальность при глубоких формах 
может достигать 32%, что в целом соответствует 
общемировым показателям [3–5,48].

Результаты одноцентровых исследований 
в Российской Федерации демонстрируют скорее 
низкий уровень распространённости ИОХВ в кардио-
хирургической клинике. Так, Габриелян Н. И. с соавт. 
указывают, что частота ИОХВ после операций на от-
крытом сердце за 5-летний период составила 4,2% 
[49]. Результаты ретроспективного анализа (2011–
2015 гг.), выполненного Горбуновым В. А. с соавт. 
(Республика Татарстан) продемонстрировали не-
значительные колебания распространенности ИОХВ 
от 1,08% до 2,8% на госпитальном этапе, составляя 
1,9% за пять лет наблюдения в среднем [24].  При ис-
следовании, проведенном Цой Е. Р. с соавт., в Северо-
Западном федеральном округе с 2016 г. по 2018 г. 
было выявлено всего 19 случаев ИОХВ, средняя 
частота возникновения которых составила 4,4% 
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в пределах от 2,6 до 6,7% [50]. По данным Алиева 
Н. М. с соавт. (Уральский федеральный округ), ча-
стота возникновения ИОХВ, составляющая в сред-
нем 2,2%, не зависит от абсолютного количества 
операций на открытом сердце, выполняемых в кли-
нике. Так, при анализе было выявлено, что умень-
шение оперативной активности с 816 вмешательств 
в 2014 г. до 393 – в 2016 г. достоверно не повлияло 
на частоту ИОХВ (3,3% против 3,0%) [51].

Возможные причины  
вариабельности заболеваемости ИОХВ

Несмотря на экстраординарные меры, принима-
емые в области улучшения качества медицинской 
помощи на протяжении десятилетий, включая по-
следовательное развитие хирургической техники, 
совершенствование протоколов антибиотикопро-
филактики, широкое внедрение программ кон-
троля инфекционных осложнений, модернизацию 
вентиляционных систем и методов стерилизации, 
проблема инфекционных осложнений после опера-
ций на открытом сердце продолжает представлять 
исключительную важность [29,31–33,36,37].

По данным многочисленных исследований, вы-
полненных за три декады, выяснено, что ИОХВ 
являются главной причиной летальных исходов 
в послеоперационном периоде и дополнительных 
материальных затрат в кардиохирургическом ста-
ционаре, увеличивая затраты на неосложненный 
случай почти в 3 раза [8,9,11,21,22,30,52,53].

Вариабельность распространенности ИОХВ яв-
ляется предметом широкого научного интереса 
у разных групп исследователей. Значительный раз-
брос случаев ИОХВ имеет многофакторную при-
роду и обусловлен не только исходным статусом 
больных (возрастом, тяжестью состояния, наличи-
ем факторов риска и др.), особенностями операции 
и послеоперационного периода, но и различиями 
в подходах к учету этих осложнений [10,13,22].

Глубокие формы ИОХВ, резко увеличивающие 
летальность и расходы, в целом имеют сопоста-
вимую распространенность в кардио хирургических 
отделениях, регистрируются и могут успешно кон-
тролироваться за счет рационального выбора 
антибиотикопрофилактики и внедрения эпидемио-
логического контроля [14,29].

Частота поверхностных форм ИОХВ после кар-
диохирургических вмешательств теоретически 
должна быть сопоставимой с другими чистыми 
и частично контаминированными операциями, 
составляя около 2% [12,17]. Однако в большом 
числе публикаций приводятся данные, демон-
стрирующие уровень ИОХВ, в несколько раз пре-
вышающий ожидаемый, что можно объяснить 
особенностями популяции кардиохирургических 
больных, уязвимых по отношению к инфекционным 
осложнениям за счет широкого распространения 
среди них таких факторов риска, как пожилой воз-
раст, сахарный диабет, ожирение и некоторых дру-
гих. [12,17,31–33,36,48].

Возможность установления истинного уровня 
частоты ИОХВ в отделениях хирургического про-
филя связана с наличием в стационаре системы 
эпидемиологического наблюдения за исходами 
оперативных вмешательств, результаты которого 
во многом зависят от внедрения активных методов 
выявления ИОХВ с использованием стандартных 
определений случаев [14,19]. Так, исследования 
со строгими протоколами регистрации и четкими 
определениями патологических состояний могут 
демонстрировать уровень ИОХВ на порядок выше, 
чем соответствующие когортные исследования 
и анализ регистров [10,36]

В частности, сплошное исследование с исполь-
зованием регистров может занижать истинные по-
казатели распространенности ИОХВ, что связано 
с разными подходами к определению инфекции, 
а также ограничением срока наблюдения пациен-
тов в отдаленном периоде [40,54]. К другим не-
достаткам регистров относится невозможность 
аудита и широкое привлечение специалистов 
со средним и немедицинским образованием для их 
ведения [31–33,54]

Невозможность проведения стратификации ассо-
циированных с пациентом факторов риска также мо-
жет вести к получению противоречивых результатов.

Тем не менее существенный разброс уровня 
регистрируемых ВБИ не всегда может быть объ-
яснён лишь с этой позиции. Так, по данным Shin 
Y.C., et al. разница распространенности ИОХВ меж-
ду кардиохирургическими клиниками одного реги-
она в США может достигать 18,2%. По мнению 
авторов, концентрация лишь на факторах риска 
может отвлекать внимание от ряда других важных 
моментов, например, от внедряемых протоколов 
профилактики ВБИ и целевого применения анти-
биотиков [55]. Использование надежной и вос-
производимой классификации ВБИ остается 
важной проблемой исследования распространен-
ности инфекционных осложнений. Несмотря на су-
ществующие стандартные определения для случаев 
нозокомиальной инфекции, многие исследователи 
используют собственные дефиниции их регистра-
ции, с чем связаны существенные сложности про-
ведения сравнительного анализа [16,22,54].

Определение истинного уровня распространен-
ности ИОХВ, особенно поверхностных форм, требу-
ет длительного наблюдения в отдаленном периоде 
после кардиохирургических вмешательств и не мо-
жет быть ограниченно госпитальным, реабилита-
ционным или даже 30-дневным периодом. Это, 
в частности, связано с особенностями заживления 
постстернотомных ран, часто продолжающимся бо-
лее 3-х месяцев; ряд факторов риска, например 
пожилой возраст, сахарный диабет и почечная не-
достаточность могут удлинять этот период [10,55]. 
Поэтому некоторые исследовательские группы счи-
тают возможным увеличение продолжительности 
наблюдения для регистрации ИОХВ до одного года 
после выписки из стационара [10,54].
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Выводы
Распространенность инфекций области хирурги-

ческого вмешательства после операций на открытом 
сердце не только остается высокой на протяжении 
последних 25 лет, но и варьирует в широком диапа-
зоне, особенно при возникновении поверхностных 
форм. Вариабельность распространенности ИОХВ 

в кардиохирургии может быть связана с отсутствием 
повсеместного внедрения системы эпидемиологи-
ческого наблюдения, недостаточной стратификаци-
ей предоперационного риска, разными подходами 
к идентификации и классификации инфекционных 
осложнений, а также ограничением срока наблюде-
ния за пациентами в послеоперационном периоде.
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21–23 октября 2020 г., Москва
All-Russian scientific and practical conference with international participation
"Actual problems of the epidemiology of infectious and non-infectious diseases"
21–23 October 2020, Moscow

РЕЗОЛЮЦИЯ
всероссийской научно-практической конференции
с международным участием
«Актуальные проблемы эпидемиологии 
инфекционных и неинфекционных болезней»

В работе конференции приняли участие 2846 че-
ловек, в том числе врачи различных специаль-
ностей, медицинские сестры и организаторы 

сестринского дела, специалисты Минздрава России, 
Роспотребнадзора, Росздравнадзора, научно-ис-
следовательских институтов различных ведомств, 
высших учебных заведений и коммерческих струк-
тур, членов профессионального сообщества 
Национальной ассоциации специалистов по контро-
лю инфекций, связанных с оказанием медицинской 
помощи (НП «НАСКИ»).

Среди участников конференции представите-
ли субъектов РФ всех федеральных округов стра-
ны, а также зарубежные коллеги из Республики 
Казахстан, Республики Молдова, Нидерландов, 
Норвегии, Франции, Бельгии.

За три дня конференции заслушан 151 доклад, 
проведено 2 пленарных, 9 секционных заседаний, 
8 симпозиумов, две школы НАСКИ, мастер-класс, 
семинар, представлены 3 проблемные лекции.

В рамках конференции состоялись заседа-
ние Профильной комиссии по эпидемиологии 
Минздрава России, общее собрание членов НП 
«НАСКИ».

Были проведены учебные мероприятия, ак-
кредитованные Координационным советом 
по развитию непрерывного медицинского и фар-
мацевтического образования Минздрава России. 
Участники учебных мероприятий, прошедшие кон-
троль присутствия, получат Свидетельство устав-
ленного образца о начислении 6 образовательных 
кредитов за каждый день конференции по истече-
нию 14 дней от ее начала.

Материалы конференции опубликованы в научно- 
практическом журнале перечня ВАК «Эпидемиоло-
гия и вакцинопрофилактика», а также в научном 
электронном «Журнале МедиАль».

На протяжении всей конференции была пред-
ставлена виртуальная выставка современного 
медицинского оборудования, медицинских изде-
лий, средств и технологий профилактики инфекций 

(17 участников). Для посетителей выставки была 
проведена лотерея призов.

Конференция носила мультидисциплинарный 
характер, что нашло отражение в тематике докла-
дов. Ключевыми тематическими направлениями 
конференции стали уроки пандемии новой коро-
навирусной инфекции (COVID-19), становление 
и развитие профилактической медицины, пробле-
мы профилактики актуальных инфекционных и не-
инфекционных заболеваний.

Направления профилактики новой коронави-
русной инфекции (COVID-19) и обеспечения эпи-
демиологической безопасности медицинской 
деятельности в условиях пандемии были пред-
ставлены на пленарном заседании, а также нашли 
отражение в секционных сообщениях. Особое вни-
мание было уделено вопросам вакцинопрофилак-
тики актуальных инфекций в аспекте обеспечения 
биологической безопасности, увеличения продол-
жительности и качества жизни. Текущая ситуация, 
связанная с пандемией новой коронавирусной ин-
фекции, подтверждает важность продолжения ра-
боты по борьбе с инфекционными заболеваниями 
и совершенствованию системы вакцинопрофилак-
тики с учетом современных тенденций и новых вы-
зовов. В России сохраняются риски возникновения 
эпидемиологических угроз в части заболеваемости 
гемофильной инфекцией, коклюшем, менингокок-
ковой инфекцией, ветряной оспой, ротавирусной 
инфекцией, ВПЧ-ассоциированными заболе-
ваниями. В связи с этим важны как реализация 
плановой иммунизации, так и разработка допол-
нительных мер по элиминации вакциноуправля-
емых инфекций и повышению эффективности 
иммунопрофилактики.

Тема обеспечения эпидемиологической без-
опасности медицинской деятельности, эпиде-
миологического надзора и контроля ИСМП, 
междисциплинарному взаимодействию при реали-
зации программы стратегии контроля антимикроб-
ной терапии, развития лабораторного обеспечения 
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были освещены в секционных заседаниях, а также 
в работе Школы НАСКИ, мастер-класса. 

Тематическая секция и ряд пленарных докладов 
были посвящены эпидемиологии и профилактике 
актуальных неинфекционных болезней, включая 
гигиенические аспекты профилактики с учетом 
цифровизации деятельности в условиях пандемии 
COVID-19.

В работе секции медицинских сестер были рас-
смотрены вопросы организации работы средне-
го медицинского персонала в условиях COVID-19, 
риск-ориентированного подхода к неспецифиче-
ской профилактике ИСМП, профилактике инфекций 
на этапе амбулаторно-поликлинической помощи.

В рамках конференции были представлены со-
временные подходы к практической деятельности 
в здравоохранении, основанные на внедрении 
принципов доказательной медицины.

Не остались без внимания участников конфе-
ренции нормативно-правовые аспекты, проблемы 
клиники инфекционных болезней, антимикробной 
резистентности, разработки и совершенствования 
методов профилактики инфекционных и неинфек-
ционных болезней.

Заслушав и обсудив представленные доклады, 
конференция постановляет: 

Уроки пандемии новой коронавирусной ин-
фекции (COVID-19) рассматривать как целевые 
направления научно-исследовательской методиче-
ской и профилактической деятельности.

Содействовать разработке новых подходов 
к профилактике и совершенствованию системы 
эпидемиологического надзора за инфекциями.

Продолжить исследования сочетанного влияния 
индивидуальных и средовых факторов на состояние 
здоровья населения с учетом представления о гене-
тических и эпигенетических особенностях популяции.

Обобщить опыт обеспечения эпидемиологиче-
ской безопасности медицинской помощи в раз-
личных категориях медицинских организаций 
в условиях пандемии и изложить лучшие практики 
в виде методических рекомендаций, алгоритмов, 
сценариев и пр.

Разработать практические рекомендации 
по внутреннему контролю качества медицинской 
деятельности по разделу «Эпидемиологическая 
безопасность» (совместно с Росздравнадзором).

Продолжить работу по дальнейшему укрепле-
нию и развитию службы госпитальных эпидемиоло-
гов, важность которой подтверждена и пандемией 
новой коронавирусной инфекции.

Продолжить расширение сети эпидемиоло-
гов медицинских организаций, с этой целью об-
ратиться в Минздрав России, чтобы ускорить 
утверждение крайне необходимых нормативных 
документов, регламентирующих лицензирование, 
штатную численность, стандарты оснащения и дру-
гих аспектов деятельности эпидемиологов меди-
цинских организаций.

Ходатайствовать перед Минздравом России 
о возврате в структуру его организаций дезинфек-
ционных станций.

Направить в профильные министерства, от-
вечающие за проектирование и строительство 
медицинских организаций, консолидированные 
предложения о внесении в документы, регламен-
тирующие проектирование медицинских организа-
ций, дополнительных требований к проектирующим 
решениям для обеспечения профилактики заносов 
и внутрибольничного распространения инфекций.

Разработать планы, стандартные операционные 
процедуры, чек-листы для обеспечения эпидеми-
ологической безопасности медицинских органи-
заций при массовом поступлении инфекционных 
больных с заболеваниями, вызванными возбуди-
телями 1–2-й групп патогенности.

Актуализировать стандартные операцион-
ные процедуры, чек-листы обеспечения эпидеми-
ологической безопасности при работе персонала 
в «красных» зонах.

Обратиться в Министерство здравоохране-
ния Российской Федерации с предложением за-
крепить в нормативных документах ведомства 
необходимость считать стратегической задачей, 
имеющей приоритетное значение для националь-
ной безопасности страны, развитие эпидемиоло-
гической и инфекционной служб Министерства 
здравоохранения.

НП НАСКИ разработать в рамках НМО единую 
программу обучения медицинского персонала 
обеспечению эпидемиологической безопасности 
медицинской организации (для организаторов здра-
воохранения), профилактическим и противоэпиде-
мическим мероприятиям при инфекциях, вызванных 
возбудителями 1–2-й групп патогенности (для вра-
чей всех специальностей, врачей-эпидемиологов 
медицинских организаций, для среднего медицин-
ского персонала), рекомендовать ее Министерству 
здравоохранения РФ для унификации обучения 
в медицинских вузах актуальным вопросам профи-
лактики инфекционных болезней.

Способствовать развитию Календаря про-
филактических прививок с учетом существующих 
эпидемиологических угроз путем поэтапного рас-
ширения НКПП в части включения в него (с учетом 
отлагательных сроков и необходимых бюджетных 
ассигнований) вакцинации инактивированной по-
лиомиелитной вакциной всей когорты новорожден-
ных; вакцинации против гемофильной инфекции 
тип b (Hib), ротавирусной инфекции, менингококко-
вой инфекции, ветряной оспы, папилломы челове-
ка, расширение когорты подлежащих вакцинации 
против коклюша.

Способствовать расширению практики ис-
пользования в рамках Национального календаря 
профилактических прививок комбинированных 
вакцин, зарегистрированных на территории РФ.

Содействовать совершенствованию системы 
планирования профилактических прививок в части 
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установления эффективного межведомственного 
взаимодействия и регламентированного порядка 
внесения изменений.

Ходатайствовать об обеспечении беспере-
бойных поставок произведенных на территории 
РФ иммунобиологических лекарственных пре-
паратов (вакцин), необходимых для реализации 
Национального календаря профилактических при-
вивок, через совершенствование процедуры го-
сударственных закупок в условиях долгосрочного 
планирования.

Ходатайствовать об оптимизации этапов «хо-
лодовой цепи» на всех ее уровнях, в том числе 
оснащением современным стационарным и транс-
портировочным холодильным оборудованием 
и средствами контроля температурного режима, 
необходимыми для хранения и транспортирования 
иммунобиологических препаратов.

Внести в стандарты оснащения ЛПО медицин-
ские холодильники для хранения вакцин и ИЛП. 
Провести оснащение прививочных кабинетов ме-
дицинским холодильным оборудованием для хране-
ния вакцин и ИЛП в соответствии с требованиями 
СанПин 3.3.2.3332-16 – холодильниками, «харак-
теризующимися высокой степенью надежности, 
в том числе с технической возможностью длитель-
ного (не менее 24 часов) удержания надлежащего 
температурного режима внутри холодильной ка-
меры при отключении электроэнергии, стабиль-
ностью температурного режима внутри камеры, 
не допускающей нарушения интервала температур 
в пределах от +2 °С до +8 °С. Исключить исполь-
зование для хранения вакцин и ИЛП медицинской 
холодильной техники, не имеющей указаний в ре-
гистрационном удостоверении Росздравнадзора 
о применении ее «для хранения вакцин».

Рекомендовать организовать взаимодействие 
разработчиков-производителей вакцин и ИЛП 
и производителей холодильной медицинской тех-
ники с целью обеспечения серийного выпуска оте-
чественного холодильного оборудования с учетом 
требований к температурному режиму хранения 
вакцин и ИЛП для сохранения их эффективности 
и безопасности.

Рекомендовать внести в стандарт оснащения ка-
бинетов для вакцинопрофилактики и лабораторий 
для диагностики инфекционных заболеваний с целью 
обеспечения санитарно-гигиенического и противоэпи-
демического режима УФ-установки для обеззаражи-
вания воздуха и поверхностей с высокими УФ-дозами 
(не менее 25 мДж/см2) в соответствии с требова-
ниями Руководства Р3.5.1904-04 «Использование 
ультрафиолетового бактерицидного излучения для 
обеззараживания воздуха в помещениях».

Обратиться в Министерство здравоохранения 
Российской Федерации с предложением о созда-
нии вертикально-интегрированной медицинской 
информационной системы (ВИМИС) по профилю 

«Профпатология», предназначенной для монито-
ринга объективной медицинской информации 
о работнике на протяжении всей его трудовой 
траектории для принятия адекватных решений, на-
правленных на сохранение его здоровья, установ-
ления связи заболевания с профессией.

Участвовать в исследованиях по изучению эф-
фективности плановой вакцинопрофилактики в пе-
риод пандемии COVID-19.

Продолжить работу по повышению привержен-
ности медицинских работников и населения имму-
нопрофилактике инфекционных заболеваний:
• запланировать и согласовать с Минздра вом 

России проведение региональных конференций 
по вакцинопрофилактике инфекционных болез-
ней, включая вопросы приверженности к вак-
цинации медицинских работников, по всем 
федеральным округам Российской Федерации 
в 2021 году;

• провести широкомасштабное социологическое 
исследование по оценке приверженности меди-
цинских работников РФ иммунопрофилактике 
на фоне пандемии новой коронавирусной ин-
фекции;

• провести во всех субъектах РФ широкомасштаб-
ное социологическое исследование по оценке 
приверженности населения иммунопрофилак-
тике на фоне пандемии новой коронавирусной 
инфекции;

• рекомендовать образовательным органи-
зациям, реализующим программы высшего 
и среднего профессионального образования, 
включить во все программы специальностей 
тему «здравоохранение» с внесением в учебные 
планы всех специальностей дисциплину «имму-
нопрофилактика» объемом не менее 3 з.е.;

• продолжить регулярное проведение школ 
по иммунопрофилактике для врачей во всех 
субъектах РФ;

• рекомендовать образовательным организациям, 
реализующим программы высшего и среднего 
профессионального образования, создать студен-
ческие волонтерские отряды для формирования 
приверженности иммунопрофилактике среди сту-
дентов немедицинских вузов и школьников;

• продолжить работу по обновлению информации 
сайта «Япривит»;

• рекомендовать создание во всех субъектах РФ 
сайтов по формированию приверженности им-
мунопрофилактике медицинских работников 
и населения.
Содействовать объединению усилий, эффектив-

ному взаимодействию всех эпидемиологов неза-
висимо от их ведомственной принадлежности.

Активизировать санитарно-просветительскую 
деятельность НП НАСКИ по вопросам профилакти-
ки актуальных инфекционных заболеваний через 
сайт и социальные сети.



 

•    ООО «Нумиком» до во дит до све де ния под пи с чи ков, 
что для свое вре мен но го по лу че ния ва ми жур на ла «Эпи де ми о ло гия  
и Вак ци но про фи лак ти ка» в 2021 го ду не об хо ди мо оп ла тить кви тан цию,  
приве ден ную ни же, и прислать в редакцию по электронной почте  
(epidemvac@yandex.ru) скан оплаченной квитанции, ФИО (пол но стью)   
и пол ный поч то вый ад рес по лу ча те ля.

•    Ес ли под пи с чи к – юри ди че с кое ли цо, не об хо ди мо со об щить в редакцию 
по электронной почте пол ные рек ви зи ты для вы став ле ния сче та по без на-
лич ной оп ла те под пи с ки на жур нал на 2021 го д. После оплаты счета при-
слать по электронной почте скан документа, подтверждающего оплату.

Доставка журналов включена в стоимость подписки.

Стоимость подписки на 2021 год через редакцию с учетом почтовых 
расходов и НДС: одного экземпляра – 650 рублей,  на полугодие – 
1950 рублей,  на год – 3900 рублей. 

(наименование получателя платежа)

(ИНН получателя платежа)

(номер счета получателя платежа)

7702402120

ООО «Нумиком»

№ 40702 810 1026 8000 1869

в       АО "АЛЬФА-БАНК"  кор. счет 30101 810 2000 0000 0593

БИК
(наименование банка и банковские реквизиты)

(наименование платежа)

(наименование получателя платежа)

(ИНН получателя платежа)

(номер счета получателя платежа)

7702402120

ООО «Нумиком»

№  40702 810 1026 8000 1869

в       АО "АЛЬФА-БАНК"  кор. счет  30101 810 2000 0000 0593

БИК
(наименование банка и банковские реквизиты)

(наименование платежа)

Извещение

Квитанция

Кассир

044525593

оплата годовой подписки на журнал «Эпидемиология и 

вакцинопрофилактика» (6 номеров)

оплата годовой подписки на журнал «Эпидемиология и 

вакцинопрофилактика» (6 номеров)

044525593

Сумма:  руб.  коп. Дата:
(прописью)

Плательщик (подпись)

Сумма:  руб.  коп. Дата:
(прописью)

Плательщик (подпись)



Информация о плательщике:

(ФИО, адрес доставки)

(ИНН налогоплательщика)

(номер лицевого счета (код) плательщика)

№

Информация о плательщике:

(ФИО, адрес доставки)

(ИНН налогоплательщика)

(номер лицевого счета (код) плательщика)

№






