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Резюме
Цель: оценить безопасность и реактогенность комбинированной вакцины для профилактики дифтерии, столбняка и ко
клюша (ацеллюлярной) (аКДС), применяемой совместно с инактивированной вакциной для профилактики полиомиелита 
(ИПВ) у здоровых детей в России. Методы: Открытое многоцентровое пострегистрационное исследование (NCT01094171), 
в котором здоровые дети из России получали одновременные инъекции вакцин аКДС и ИПВ в область левого и правого 
бедра в возрасте 3,4,5 и 6 месяцев в соответствии с Национальным календарем профилактических прививок России. 
Опрашиваемые местные и общие нежелательные явления (НЯ) регистрировали в дневнике пациента в течение 4 дней 
после введения вакцин, неопрашиваемые НЯ регистрировали в течение 31 дня. Серьезные НЯ (СНЯ) регистрировали 
в течение всего периода исследования. Результаты: Из 400 пациентов, одно и более НЯ было зарегистрировано у 361 
пациента (90,3%; 95% доверительный интервал [ДИ]: 86,9-93,0%). Опрашиваемые НЯ были зарегистрированы у 355 
пациентов (88,8%; 95% ДИ: 85,2 91,7%); местные НЯ у 276 пациентов (69,0%; 95% ДИ: 64,2 73,5%), и общие НЯ 
у 306 пациентов (76,5%; 95% ДИ: 72,0 80,6%). Неопрашиваемые НЯ были зарегистрированы у 91 пациента (22,8%; 
95% ДИ: 18,7 27,2%). Неопрашиваемые НЯ, требовавшие медицинского вмешательства, были зарегистрированы у 40 
пациентов (10,0%), и у восьми пациентов (2,0%) наблюдались неопрашиваемые НЯ, связанные с вакцинацией. Хотя 
бы одно НЯ 3 степени тяжести было зарегистрировано у 49 пациентов (12,3%; 95% ДИ: 9,2 15,9%). Покраснение в 
месте введения вакцины являлось наиболее часто встречаемым НЯ при применении как вакцины аКДС (49,3%), так 
и ИПВ (40,4%). Серьезные нежелательные явления были зарегистрированы у 4 (1,0%) пациентов. Заключение: одно
временное назначение вакцин аКДС и ИПВ хорошо переносилось здоровыми детьми первого полугода жизни в России. 
Большинство опрашиваемых местных и общих симптомов носили легкий или умеренный характер, лишь небольшое' 
число неопрашиваемых НЯ были связаны с вакцинацией.
Ключевые слова: аКДС, Инфанрикс™, полиомиелит, Полиорикс™, первичная иммунизация, безопасность, реактоген
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Summary
Purpose: То evaluate the safety and reactogenicity of combined diphtheria-tetanus-acellular vaccine (DTPa) со-administered with 
inactivated poliomyelitis virus vaccine (IPV) in healthy Russian infants. Methods: Open, multicenter post-marketing surveillance 
study (NCT01094171), in which healthy Russian infants received concomitant DTPa and IPV injections in opposite thighs, at 3, 
4.5 and 6 months of age, according to the Russian National Immunization Schedule. Solicited local and general adverse events 
(AEs) were recorded in diary cards for 4-days post-dose and unsolicited AEs were collected for 31-days. Serious AEs (SAEs) 
were recorded throughout the study. Results: Of 400 subjects, >1 AE was reported in 361 subjects (90.3%; 95% Confidence 
Intervals [Cl]: 86.9-93.0%). Solicited AEs were recorded in 355 subjects (88.8%; 95%CI: 85.2-91.7%); local AEs in 276 subjects



(69.0%; 95%CI: 64.2-73.5%) and general in 306 subjects (76.5%; 95%CI: 72.0-80.6%). Unsolicited AEs were recorded in 91 
subjects (22.8%; 95%CI: 18.7-27.2%). Medically-attended unsolicited AE were recorded in 40 subjects (10.0%) and eight 
subjects (2.0%) experienced a vaccine-related unsolicited AE. At least one grade 3AE was reported in 49 subjects (12.3%; 95%CI: 
9.2-15.9%). Injection-site redness was the most frequent AE for both DTPa (49.3%) and IPV (40.4%). SAEs were reported 
in 4 (1.0%) subjects. Conclusion: Concomitant administration of DTPa and IPV was well tolerated in healthy Russian infants. 
Most solicited local and general symptoms were mild to moderate in intensity and few unsolicited AEs were vaccine-related. 
Keywords: DTPa, Infanrix™, polio, Poliorix™, primary immunisation, safety, reactogenicity, Russia

Введение
Частота встречаемости полиомиелита в мире зна

чимо снизилась за последние три десятилетия благода
ря широкому применению пероральных и инактивиро
ванных вакцин для профилактики полиомиелита (ОПВ 
и ИПВ, соответственно) [1]. В связи с таким успехом 
вакцинации Всемирная организация здравоохранения 
(ВОЗ) поставила амбициозную цель, состоящую в том, 
что «человечество должно войти в третье тысячелетие 
без полиомиелита» [2]. Несмотря на то, что случаев по
лиомиелита, вызванного полиовирусом 2 типа, не было 
зарегистрировано с октября 1999 г. [3], и последний слу
чай полиомиелита, вызванного полиовирусом 3 типа, был 
зарегистрирован в 2012 г. [4], несмотря на практически 
полную ликвидацию инфекции в 2011 г., дикий полио- 
внрус 1 типа был обнаружен в девяти странах в 2013-14 
гг.: в Афганистане, Камеруне, Экваториальной Гвинее, 
Эфиопии, Израиле, Нигерии, Пакистане, Сомали и Си
рии [5,6].

Число случаев полиомиелита снизилось с 1 997 в 17 
странах в 2006 г. до 1 315 случаев в 12 странах в 2007 
г. Однако в 2008 г. было зарегистрировано 1 665 случа
ев в 14 странах, что составило 26% увеличение частоты 
заболевания по сравнению с предшествовавшим годом 
[7,8]. В 2014 г. было выявлено 359 случаев инфекции, вы
званной диким штаммом полиовируса [4], и в мае 2014 г. 
ВОЗ назвала ситуацию с полиомиелитом - чрезвычайной 
в области здравоохранения в связи со значительным бре
менем этого заболевания [5].

Принятая в России Национальная программа ликви
дации полиомиелита, вызванного диким полиовирусом, 
основана на стратегии ВОЗ [9], и в 2002 г. Россия была 
сертифицирована как территория, свободная от полиоми
елита [10]. Стратегия ВОЗ также направлена на переход 
от применения ОПВ к ИПВ, который необходим для до
стижения соответствующих целей. Во-первых, в связи с 
риском завоза дикого полиовируса из стран, в которых 
зарегистрированы случаи полиомиелита, вызванного ди
ким полиовирусом, необходимо обеспечить постоянно 
высокий уровень охвата иммунизацией. Переход России 
на применение ИПВ и под держание высокого уровня ох
вата вакцинацией является ведущей стратегией по сохра
нению свободного от полиомиелита статуса. Во-вторых, 
были зарегистрированы случаи острого вялого парали
ча, связываемые с вирусами, входящими в состав ОПВ 
(классифицируемого как вакциноассоциированный пара
литический полиомиелит (ВАПП) [11]) [12]. Для третьей 
стадии ликвидации поствакцинального полиомиелита 
ВОЗ рекомендовала полный переход от применения ОПВ

к ИПВ [13]. В связи с тем, что все учреждения обязали 
уничтожить запасы ОПВ, предполагается, что все стра
ны, включая Россию, будут проводить вакцинацию для 
профилактики полиомиелита в соответствии с календа
рем профилактических прививок, используя только вак
цину ИПВ.

В соответствии с Национальным календарем профи
лактических прививок России на 2014 г. [14], проведение 
первичной иммунизации для профилактики дифтерии, 
коклюша и столбняка рекомендовано по трехдозовой схе
ме в возрасте 3,4,5 и 6 месяцев; в этом возрасте также ре
комендована первичная иммунизация для профилактики 
полиомиелита вакциной ИПВ по трехдозовой схеме [15].

Цель данного пострегистрационного исследования 
состояла в оценке безопасности и реактогенности со
вместно применяемых вакцин ИПВ и аКДС у здоровых 
детей первого полу года жизни в России.

Материалы и методы
Исследуемая популяция
Это открытое нерандомизированное несравнитель

ное исследование было проведено в четырех исследо
вательских центрах в России в период с 3 декабря 2010 
г. по 27 октября 2012 г. (NCT01094171). Здоровые дети 
в возрасте трех месяцев на момент первой вакцинации, 
не имевшие противопоказаний к вакцинации (указанных 
в инструкции по медицинскому применению соответ
ствующих вакцин [16,17]), получали вакцины ИПВ (По- 
лиорикс™; ГСК, Бельгия) и аКДС (Инфанрикс™; ГСК, 
Бельгия) по трехдозовой схеме в возрасте 3, 4,5 и 6 ме
сяцев. Пациенты, получавшие какой-либо исследуемый 
экспериментальный или незарегистрированный препа
рат, помимо исследуемых вакцин, в течение 30 дней до 
введения ревакцинирующей дозы исследуемой вакцины, 
а также пациенты с иммунодепрессивными или иммуно- 
дефнцитными состояниями были исключены из исследо
вания.

Данное исследование было проведено на основании 
разрешения Министерства здравоохранения Российской 
Федерации в соответствии с принципами Надлежащей 
клинической практики, Хельсинкской Декларации и на
ционального законодательства Российской Федерации. 
Протокол и материалы исследования были утверждены 
Независимым комитетом по этике. У родителей/закон
ных представителей пациентов было получено письмен
ное информированное согласие.

Исследуемые вакцины
Каждая доза 0,5 мл вакцины аКДС содержала 30 

ME дифтерийного анатоксина (DT), 40 ME столбнячного



Таблица 1. Число пациентов на каждом визите

Визит Число пациентов
Визит 1 400
Визит 2 395
Визит 3 391
Визит 4 391

Таблица 2. Демографические характеристики (общая когорта вакцинированных пациентов)

Раса
Возраст на момент включения в исследование 
(месядев)______________________________

Масса тела (кг)

Характеристики

Пол

Рост (см)

ИМТ (кг /м2)

ЧСС (уд/мин)

Категория
Всего

Женский
Мужской

Европеоидная

Среднее
СО

Среднее
СО

Среднее
СО

Среднее
СО

Среднее
СО

Значение
400

178 (44.5%)
222 (55,5%)

400(100,0%)
393

3,4
0,5
399
6,5
0,8
399
62,0
2,5
399
16,8
1.5
363

135,2
8,5

п: число пациентов, СО: стандартное отклонение, ИМТ: индекс массы тела, 
ЧСС: частота сердечных сокращений, уд/мин: ударов в минуту

анатоксина (ТТ), 25 мкг коклюшного анатоксина (КА), 25 
мкг филаментозного гемагглютинина (ФГА) и 8 мкг пер- 
тактина (ПРИ). Эту вакцину вводили в переднелатераль
ную часть правого бедра.

Каждая доза 0,5 мл вакцины ИПВ, Бельгия содержа
ла 40 ME D-антигена 1 типа (Mahoney), 8 ME D-антигена 
2 типа (MEF-1) и 32 ME D-антигена 3 типа (Saukett). Эту 
вакцину вводили в переднелатеральную часть левого бедра.

Оценка безопасности и реактогенности
Родители/законные представители пациентов исполь

зовали дневник пациента для регистрации запрошенных 
местных (боль, покраснение и припухлость в месте вве
дения) и общих нежелательных явлений (НЯ; сонливость, 
лихорадка [температура в подмышечной впадине выше 
37,5°С], раздражительность, снижение аппетита) в течение 
4 дней после введения каждой дозы вакцины. Тяжесть НЯ 
определяли по трехбалльной шкале, согласно которой 3 
степень тяжести характеризовали следующим образом: ли
хорадка: температура в подмышечной впадине выше 39°С; 
боль: плач при движении конечности/спонтанная боль; по
краснение или припухлость: диаметром более 20 мм; сни
жение аппетита: полный отказ от приема пищи; раздражи
тельность: безутешный плач или нарушение нормальной 
суточной активности; сонливость: нарушение нормальной 
суточной активности. Неопрашиваемые НЯ регистрирова
ли в день вакцинации и в течение 30 дней после нее, серьез
ные НЯ (СНЯ) регистрировали в течение до одного месяца 
после введения последней дозы исследуемой вакцины.

План статистических и лабораторных тестов 
Анализ безопасности применения и реактогенно- 

сти вакцин был проведен на данных, полученных в об
щей когорте вакцинированных пациентов (TVC), которая 
включала всех пациентов, получивших хотя бы одну дозу 
вакцины.

Доля пациентов, у которых было зарегистрировано 
хотя бы одно НЯ в период последующего наблюдения, 
была указана в таблице с точным 95% доверительным 
интервалом (ДИ). Доля пациентов, получавших хотя бы 
один сопутствующий препарат (т.е., любой лекарствен
ный препарат, жаропонижающий препарат, профилакти
ческий прием жаропонижающих препаратов) в течение- 
4-дневного и 30-дневного периода последующего наблю
дения после вакцинации, также была указана в таблице 
с точным 95% ДИ. Серьезные нежелательные явления и 
случаи прекращения участия в исследовании по причине 
развития НЯ были подробно описаны. Точные 95% ДИ 
были рассчитаны с использованием программного обе
спечения StatSoft

Результаты и обсуждение
Характеристики исследуемой группы пациентов 
В когорту TVC было включено, в общей сложно

сти, 400 пациентов. Средний возраст пациентов составил 
3,4±0,5 (стандартное отклонение) месяцев, из которых 
44,5% составляли девочки; 391 (97,8%) пациент завершил 
полный курс вакцинации (Таблица 1-2). Причины прекра-



Таблица 3. Пациенты, у которых наблюдалось хотя бы одно нежелательное явление (N=400)

Внзнт Нежелательное явление % (95% ДИ)
Всего Любое 90,3 (86,9-93,0%)

Опрашиваемые НЯ (0-3 день) 88,8 (85,2-91,7%)
Местные 69,0 (64,2-73,5%)
Общие 76,5 (72,0-80,6%)

Неопрашиваемые НЯ (0-30 день) 22,8(18,7-27,2%)
Визит 1 Любые 77,5(73,1-81,5%)

Опрашиваемые НЯ (0-3 день) 75,3(70,7-79,4%) .
Местные 42,5 (37,6-47,5%)
Общие 64,3 (59,3-69,0%)

Неопрашиваемые НЯ (0-30 день) 11,8 (8,8-15,3%)
Визит 2 Любые 75,0 (70,5-79,2%)

Опрашиваемые НЯ (0-3 день) 73,0 (68,4-77,3%)
Местные 55,0 (50,0-59,9%)
Общие 54,0 (49,0-59,0%)

Неопрашиваемые НЯ (0-30 день) 9,8 (7,0-13,1%)
Визит 3 Любые 66,3 (61,4-70,9%)

Опрашиваемые НЯ (0-3 день) 65,5 (60,6-70,2%)
Местные 50,0 (45,0-55,0%)
Общие 44,3 (39,3-49,3%)

Неопрашиваемые НЯ (0-30 день) 5,8 (3,7-8,5%)

N  = общее число пациентов; ДИ  -  доверительный интервал

щення участия в исследовании включали отзыв информи
рованного согласия (п = 4), переезд из области проведения 
исследования (п = 3), потеря для последующего наблюде
ния (n = 1) и в связи с другими причинами (n = 1).

Нежелательные явления
Хотя бы одно НЯ было зарегистрировано у 361 па

циента (90,3%; 95% ДИ: 86,9%-93,0%) (Таблица 3). В 
течение 4 дневного периода последующего наблюдения 
после вакцинации хотя бы одно запрошенное НЯ было за
регистрировано у 355 пациентов (88,8%; 95% ДИ: 85,2%- 
91,7%), в т.ч. хотя бы одно запрошенное местное НЯ у 
276 пациентов (69,0%; 95% ДИ: 64,2%-73,5%) и хотя бы 
одно общее НЯ у 306 пациентов (76,5%; 95% ДИ: 72,0%- 
80,6%). Незапрошенные НЯ в течение 30-дневного пери
ода последующего наблюдения были зарегистрированы у

91 пациента (22,8%; 95% ДИ: 18,7%-27,2%).
Запрошенные местные нежелательные явления по

сле введения вакцины аКДС
Хотя бы одно НЯ в месте введения вакцины аКДС 

было зарегистрировано у 193 пациентов (48,3%; 95% 
ДИ: 43,6%; 53,7%) в течение четырехдневного периода 
последующего наблюдения после вакцинации (Таблица
4). Наиболее часто встречающимся нежелательным яв
лением было покраснение в месте введения вакцины, за
регистрированное у 197 (49,3%; 95% ДИ: 44,7%-54,8%) 
пациентов.

Опрашиваемые местные нежелательные явления 
после введения вакцины ИПВ

Хотя бы одно НЯ в месте введения вакцины ИПВ было 
зарегистрировано у 167 пациентов (41,8%; 95% ДИ: 37,2%-

Таблица 4. Частота встречаемости, по меньшей мере, одного опрашиваемого нежелательного явления
в месте введения вакцины аКДС

Визит Нежелательное явление Число (%; 95% ДИ) Число пациентов с 
доступными данными)*

Всего Любое 193 (48,3%; 43,6-53,7%) 400
Боль 82 (20,5%; 16,8-25,0%) 400
Покраснение 197 (49.3%; 44,7-54,8%) 400
Припухлость 115(28.8%; 24,6-33,8%) 399

Визит 1 Любое 129 (32,3%; 28,0-37,4%) 399
Боль 47 (11,8%; 8,9-15,5%) 398
Покраснение 113 (28,3%; 24,3-33,4%) 399
Припухлость 24 (6.0%: 3.9-8,9%) 400

Визит 2 Любое 165 (42,1%; 37,2- 47,2%) 392
Боль 46(11.7%; 8.7-15,3%) 393
Покраснение 158 (40.3%; 35.4-45,3%) 392
Припухлость 74(18.9%; 15,1-23,1%) 392

Визит 3 Любое 162 (41.6%; 36,7-46,7%) 389
Боль 54(13,9%; 10,6-17,7%) 388
Покраснение 160 (41.1%; 36,2-46,2%) 389
Припухлость 80 (20,6%; 16,7-24,9%) 388

* = число пациентов с заполненным дневником; ДИ  -  доверительный интервал 
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Таблица 5. Частота встречаемости, по меньшей мере, одного опрашиваемого нежелательного явления
в месте введения вакцины ИПВ (N=400)

Визит
Нежелательное
явление Число (%; 95% ДИ)

N (число пациентов с 
доступными данными)

Всего Любое 167 (41,8%; 37,2-47,1%) 397
Боль 62(15,6%; 12,2-19,6%) 397
Покраснение 160 (40,4%; 35,5-45,4%) 396
Припухлость 63 (15,9%; 12,4-19,9%) 396

Визит 1 Любое 114(28,8%; 24,4-33,5%) 396
Боль 44(11,1%; 8,2-14,6%) 396
Покраснение 85 (21,6%; 17,6-26,0%) 394
Припухлость 19 (4,8%; 2,9-7,4%) 393

Визит 2 Любое 111 (28,3%; 23,9-33,1%) 392
Боль 31 (7,9%; 5,4-11,0%) 392
Покраснение 100 (25,5%; 21,3-30,1%) 392
Припухлость 28(7,1%; 4,8-10,2%) 392

Визит 3 Любое 128 (32,9%; 28,3-37,8%) 389
Боль 40(10,3%; 7,4-13,7%) 389
Покраснение 118(30,3%; 25,8-35,2%) 389
Припухлость 41 (10,5%; 7,7-14,0%) 389

' = число пациентов с заполненным дневником; Д И  -  доверительный интервал

Таблица 6. Неопришиваемые нежелательные явления, связанные, по мнению родителей пациентов,
с вакцинацией (N=400)

Незапрошенное НЯ Число (%)
Сухость в месте введения 1 (03%)
Эритема в месте введения 1 (0,3%)
Уплотнение в месте введения 1 (0,3%)
Заторможенность 1 (0,3%)
Слабость (не определена) 1 (0,3%)
Плач 2 (0,5%)
Нарушения сна 1 (0,3%)

N = общее число пациентов

Таблица 7. Сопутствующие лекарственные препараты (N=400)

Визит
Прием хотя бы одного 

препарата Число (%; 95% ДИ)
Всего В течение 4 дней 156 (39,0%; 34,2-44,0%)

В течение 30 дней 201 (50,3%; 45,2-553%)
Визит 1 В течение 4 дней 116 (29,0%; 24,6-33,7%)

В течение 30 дней 155 (38,8%; 33,9-43,7%)
Визит 2 В течение 4 дней 70(17,7%; 14,1-21,9%)

В течение 30 дней 103 (26,1%; 21,8-30,7%)
Визит 3 В течение 4 дней 66(16,9%; 13,3-21,0%)

В течение 30 дней 80 (20,5%; 16,6-24,9%)
N: общее число пациентов; Д И  = доверительный интервал

47,1%) в течение четырех дней после вакцинации (Таблица
5). Покраснение являлось наиболее часто встречаемым НЯ 
у 160 пациентов (40,4%; 95% ДИ: 35,5%-45,4%).

Нежелательные явления 3 степени тяжести
Хотя бы одно НЯ 3 степени тяжести было зареги

стрировано у 49 пациентов (12,3% 95% ДИ: 9Д%-15,9%). 
Наиболее часто встречаемые общие и местные НЯ вклю
чали раздражительность (20 [5,0%; 95% ДИ: 3,1%-7,6%] 
пациентов), сонливость (15 [3,8%; 95% ДИ: 2,1%-6,1%] 
пациентов) и покраснение (12 [3,0%; 95% ДИ: 1,6%- 
5,2%] пациентов), соответственно.

У сорока пациентов (10,0%) наблюдалось хотя бы 
одно неопрашиваемое НЯ, требующее медицинского вме
шательства. Наиболее часто встречаемые НЯ, требующие 
медицинского вмешательства, включали: конъюнктивит 
(п = 2), заболевание желудочно-кишечного тракта (п = 6), 
ринорею (п = 6), кашель (п = 5), острую респираторную 
вирусную инфекцию (п = 4), острые респираторные ин
фекции (п = 3), ветряную оспу (п = 3) и лихорадку (п = 4).

Хотя бы одно неопрашиваемое НЯ, связанное с вак
цинацией (по мнению родителей пациентов), наблюда
лось у 8 (2%) пациентов (Таблица 6).



Серьезные нежелательные явления
Серьезные НЯ были зарегистрированы у 4 пациен

тов (по одному случаю повышения температуры тела до 
38,5°С, острого назофарингита/обструктивного бронхи
та, острого парапроктита, диареи).

Сопутствующие препараты
156 (39,0%) и 201 (50,3%) пациент получали хотя бы 

один сопутствующий препарат в течение 4 и 30 дней по
сле вакцинации, соответственно (Таблица).

Заключение
Вакцинация в соответствии с рекомендованной На

циональным календарем профилактических прививок 
схемой часто требует одновременного введения несколь
ких препаратов на визитах детей первого года жизни. 
Данные по одновременному введению нескольких вак
цин, полученные в странах со средним и высоким уров
нем дохода, показали, что такие режимы вакцинации яв
ляются безопасными и широко распространенными [18]. 
Например, в Соединенных Штатах Америки дети перво
го года жизни часто получают 3 или более инъекций на 
каждом из визитов в рамках серии первичной вакцина
ции [19], и в Южной Африке и Бразилии проводили три 
одновременных инъекции в соответствии с календарем 
профилактических прививок в рамках Расширенной про
граммы иммунизации (РПИ) [18].

В связи с тем, что введение комбинированной вак
цины аКДС и вакцины ИПВ может проводиться в одном 
и том же возрасте, совместное введение этих двух вакцин 
на одном визите является обоснованным. Однако ввиду 
недостаточного количества данных по реактогенности и 
безопасности такого совместного применения вакцин, в 
России было проведено описываемое исследование без
опасности. Идентифицированы приемлемые профили 
реактогенности и безопасности аКДС и ИПВ в рамках 
первичной вакцинации при совместном введении у 400 
здоровых детей первого полугода жизни. Не наблюдалось 
увеличение частоты НЯ при увеличении числа вводимых 
доз при совместном применении исследуемых вакцин. 
Напротив, наблюдалось снижение частоты НЯ с увеличе
нием числа вводимых доз; т.е., риск развития любых НЯ 
снижался в исследовании от первого к третьему визиту. 
Например, частота всех НЯ, зарегистрированных после 
первого, второго и третьего визита, составила 77,5%; 
75,0%; 66,3%, соответственно. Единственное исключе
ние составляли опрашиваемые местные НЯ, которые не 
демонстрировали какой-либо тенденции (42,5%; 55% и 
50% после введения первой, второй и третьей дозы, со
ответственно).

У большего числа пациентов наблюдались мест
ные НЯ в месте введения вакцины аКДС по сравнению 
с ИПВ. В частности, увеличение числа опрашиваемых 
местных НЯ после введения вакцины аКДС, преимуще
ственно, покраснения, наблюдалось после введения вто
рой дозы, хотя частота встречаемости этих явлений меж
ду вторым и третьим визитом являлась незначительной. 
Аналогичный профиль увеличения частоты НЯ в месте 
введения после второй дозы вакцины аКДС наблюдался

при совместном применении вакцины для профилакти
ки гепатита В (ВГВ), ИПВ, конъюгированной вакцины 
для профилактики инфекций, вызываемых Haemophilus 
influenzae тип b (Хиб) и пневмококковых конъюгирован
ных вакцин (ПКВ-7) [16].

Полученный профиль реактогенности совместно 
назначаемых вакцин аКДС и ИПВ в этом исследовании 
аналогичен таковому, наблюдавшемуся при применении 
отдельных инактивированных вакцинги характеризуется 
ранним развитием местных реакций и лихорадки, кото
рые, как правило, быстро проходят и характеризуются 
незначительной клинической тяжестью [16,17,20]. Про
филь реактогенности, наблюдавшийся в этом исследо
вании, являлся аналогичным таковому, наблюдавшемуся 
при применении шестивалентной комбинированной вак
цины Инфанрикс Гекса™ (аКДС-ВГВ-ИПВ/Хиб; ГСК, 
Бельгия) [21]. Последняя вакцина характеризуется в це
лом хорошей переносимостью при первичной вакцина
ции и ревакцинации детей в возрасте до двух лет, прояв
ляющейся в легком и умеренном характере большинства 
местных и общих симптомов [21]. Кроме того, покрасне
ние в месте введения, которое являлось наиболее часто 
встречающимся НЯ в данном исследовании, также явля
лось наиболее часто регистрируемым местным симпто
мов после первичной вакцинации аКДС-ВГВ-ИПВ/Хиб 
в двух крупномасштабных исследованиях безопасности 
и реактогенности вакцин [22,23].

Данные исследований и обширный опыт клини
ческого применения составляют научное обоснование 
одновременного применения вакцин [24]. Результаты 
данного исследования показали, что одновременное при
менение вакцин аКДС и ИПВ хорошо переносится и не 
оказывает отрицательного влияния на установленный 
приемлемый профиль реактогенности отдельных вакцин 
[16,17]. Проведение нескольких вакцинаций на одном ви
зите имеет два практических преимущества. Во-первых, 
это способствует быстрому проведению иммунизации 
детей для обеспечения их защиты в течение уязвимого 
периода первых месяцев жизни. Во-вторых, проведение 
нескольких вакцинаций за один раз способствует умень
шению числа визитов к врачу, что экономит и время, и 
деньги и, возможно, позволяет снизить стресс для ребен
ка [25].

Результаты данного исследования по оценке реак
тогенности и безопасности одновременного применения 
вакцин аКДС и ИПВ у здоровых детей в России в тече
ние первых шести месяцев жизни показали, что примене
ние этих вакцин не влияет на реактогенность каждой из 
вакцин. Таким образом, совместное применение вакцин 
аКДС и ИПВ по трехдозовой схеме первичной вакцина
ции хорошо переносится и является эффективным спосо
бом обеспечения защиты от распространенных детских 
инфекций: дифтерии, столбняка, коклюша и полиомие
лита.■
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