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Резюме

Актуальность. Корь, эпидемический паротит и краснуха, несмотря на многолетнюю вакцинопрофилактику, сохраняют свою эпи-

демиологическую и социальную значимость и в настоящее время. Цель. Изучить безопасность и иммуногенность вакцины для 

профилактики кори, краснухи и паротита Вактривир® при иммунизации детей. Материалы и методы. Безопасность и иммуно-

генность вакцины изучена в простом мультицентровом слепом сравнительном рандомизированном клиническом исследовании 

с участием детей в возрасте 12 мес. и 6 лет. Результаты. Вакцина Вактривир® характеризуется низкой реактогенностью, высо-

ким профилем безопасности, иммуногенности и сопоставима по этим характеристикам с зарубежной вакциной Приорикс®, 

которая используется в Российской Федерации для специфической профилактики кори, краснухи и паротита с 2018 г.
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Abstract 

Relevanc. Measles, mumps and rubella, despite many years of vaccination, retain their epidemiological and social significance 

at  the present time. The aim of the work is to study the safety and immunogenicity. Of the vaccine for the prevention of measles, 

rubella and mumps Vactrivir® in children's immunization. Materials and methods. The safety and immunogenicity of the vaccine was 

studied in a simple multicenter blind comparative randomized clinical trial involving children aged 12 months and 6 years. Results. 

The Vactrivir® vaccine is characterized by low reactogenicity, a high safety and immunogenicity profile and is comparable in terms 

of indicators to the foreign Priorix® vaccine, which has been used in the Russian Federation for specific prevention of measles, rubella 

and mumps since 2018.
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Введение
Корь, эпидемический паротит и красну-

ха  – острые вирусные заболевания («Трио»), от-
носящиеся к группе инфекций дыхательных 
путей с аэрозольным механизмом заражения. 
Единственным эффективным методом профи-
лактики этих инфекций во всем мире признана 
вакцинация. Однако, несмотря на многолетнюю 
вакцинопрофилактику этих инфекций, они сохраня-
ют свою эпидемиологическую и социальную значи-
мость и в настоящее время.

Государства-члены Европейского региона ВОЗ, 
в том числе Российская Федерация, в рамках 
«Регионального стратегического плана элимина-
ции кори и краснухи и предупреждения синдрома 
врожденной краснухи (СВК) к 2010 году» достигли 
к установленному сроку значительного прогресса 
в его реализации (заболеваемость в РФ достиг-
ла 0,2–0,7 на 1 млн населения). Это позволило 
Российской Федерации приступить к сертифика-
ции страны в качестве свободной от кори. Однако 
высокая контагиозность инфекции (95%) и недо-
статочный уровень популяционного иммунитета 
не  позволили достичь элиминации в Европейском 
регионе ВОЗ.

С января по декабрь 2018 г. в 47 из 53 стран 
ЕС корью заразились 82 596 человек, 61% из них 
были госпитализированы. По оценкам ВОЗ, 
в 2018 г. от кори умерли 72 жителя Европейского 
региона – как дети, так и взрослые. В 2019 г. круп-
ные вспышки кори произошли во многих странах 
Европы. С 1 января по 5 ноября 2019 г. более 
79  000 случаев заболевания были зарегистриро-
ваны в  Европейском регионе (Украина   – 6  802, 
случаев, Казахстан – 10 126, Грузия – 3  904, 
Турция  – 2 666, Кыргызстан –2 228  случаев). 

В  глобальном масштабе заболеваемость корью 
в первые три месяца 2019 г. по сравнению с ана-
логичным периодом 2018 г. увеличилась почти 
на 300% [1–4]. 

На фоне существенного роста заболеваемости 
корью в разных странах мира показатель заболева-
емости корью в Российской Федерации удерживает-
ся на низких значениях (в 2019 г. – 3,06 на 100 тыс. 
населения, в 2020 г. – 0,83 на 100 тыс. населения) и 
имеет тенденцию к снижению. Благодаря высокому 
(в большинстве субъектов Российской Федерации) 
уровню популяционного иммунитета населения 
к кори и своевременно проводимым противоэпи-
демическим и профилактическим мероприятиям 
в  очагах инфекции более 80% очагов коревой ин-
фекции не  имеют дальнейшего распространения 
[5,6]. Согласно данным федерального статистиче-
ского наблюдения, на  протяжении многих лет и по 
настоящее время охват детей и взрослых в возрас-
те 18–35 лет вакцинацией против кори составляет 
в РФ не менее 97–98%, что соответствует целевым 
показателям, установленным Всемирной организа-
цией здравоохранения [7].

Благодаря успехам вакцинопрофилакти-
ки Российская Федерация смогла разработать 
Национальную программу элиминации кори и вой-
ти в программу европейского регионального бюро 
ВОЗ по глобальной элиминации этой инфекции. 

Следует заметить, что на  фоне массовой им-
мунизации у непривитых лиц корь протекает до-
статочно тяжело. После перенесенной инфекции 
частота возникновения пневмонии составляет 
1:25, энцефалита – 1:1000, тромбоцитопении – 1: 
3000. «Бомбой замедленного действия» называ-
ют такое тяжелое осложнение коревой инфекции, 
как подострый склерозирующий панэнцефалит. 
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Он  у переболевших возникает в  возрастном диа-
пазоне от 3 до 35 лет, в частности у детей до года 
с частотой 1:1387, у детей старше года – 1:600 [8]. 
Нередко развиваются отиты, слепота, тяжелая диа-
рея с дегидратацией. Ежегодно в  мире умирают 
от кори около 1 млн человек, из них более 45% – 
дети до 5 лет [2].

Эпидемическим паротитом в  России ежегодно 
болеют 0,3–0,5 млн человек – преимущественно 
дети в  возрасте от 3  до 15 лет, реже  – люди мо-
лодого возраста (16–30  лет). С 2016 г. в  РФ на-
блюдается рост заболеваемости эпидемическим 
паротитом, увеличивается доля взрослых (более 
50%). В  2017 г. зарегистрировано 12 вспышек 
в 8 субъектах страны с количеством пострадавших 
117 человек. В 2018 г. заболеваемость снизилась, 
в  2019  г. показатель заболеваемости составил 
0,70  на 100  тыс. населения, в  2020  г.  – 0,3, при 
среднемноголетнем уровне – 0,51 [5].

После перенесенного эпидемического паротита 
нередко формируется орхит с последующим бес-
плодием у 25% мальчиков и у 50% мужчин старше 
25 лет [8]. Реже могут развиваться менингит, пан-
креатит, глухота [9].

Краснуха характеризуется мелкопятнистой 
сыпью, увеличением периферических лимфати-
ческих узлов, особенно затылочных, умеренной 
интоксикацией и поражением плода у беремен-
ных женщин. По данным ВОЗ, ежегодно в  мире 
300 000 детей, перенесших краснуху, в результате 
имеют различные осложнения: артрит, энцефалит, 
менингоэнцефалит, пневмонию, отит, нефрит, тром-
боцитопеническую пурпуру, СВК. Краснуха у  бе-
ременных в  первом триместре нередко приводит 
к  спонтанным абортам (10  – 40%), мертворож-
дению (20%), а  в  90% случаев у  новорожденных 
формируется синдром врожденной краснухи, ко-
торый может сопровождаться развитием слепоты, 
глухоты и порока сердца. В  структуре врожден-
ной патологии новорожденных 15% уродств свя-
зано с инфицированием плода вирусом краснухи 
[10 –12].

Редкими осложнениями является энцефалит 
и  тромбоцитопения. Среди болеющих краснухой 
около 90% составляют дети, преимущественно 
в  возрасте от 3  до 7 лет. Дети до 1 года болеют 
очень редко в связи с присутствием у них антител, 
полученных от матери через плаценту.

Около 6% женщин и новорожденных детей серо-
негативны и могут заболеть краснухой. Это диктует 
необходимость проведения обязательной вакцина-
ции против краснухи не только детей, но и женщин 
детородного возраста [7].

Реализация с 2006 г. программ дополнитель-
ной иммунизации населения против кори и красну-
хи позволила к  началу 2020  г. добиться снижения 
заболеваемости краснухой более чем в  3000  раз 
(с 100  (2005 г.) до 0,03  на 100  тыс. населения 
(2019  г.). Тенденция снижения заболеваемости 
сохраняется и  в  2020  г. ВОЗ включила краснуху 

в  число инфекций, борьба с которыми опреде-
ляется целями программы «Здоровье для всех 
в XXI веке» [2].

Опыт борьбы с инфекционными заболевания-
ми доказал, что для достижения успеха решающее 
значение имеет эффективная стратегия и  такти-
ка вакцинопрофилактики. ВОЗ рекомендует объ-
единять стратегии по управлению эпидемическим 
паротитом с существующими приоритетными це-
лями по контролю или ликвидации кори и  крас-
нухи. В  соответствии со «Стратегией развития 
вакцинопрофилактики инфекционных болезней 
в РФ до 2035 года», утвержденной распоряжением 
Правительства Российской Федерации от 18  сен-
тября 2020  г. № 2390-р (далее – Стратегия) по-
ставлена задача снизить заболеваемость корью 
к 2035 году до показателя 0,1 на 1 000 000 насе-
ления, а краснухой – менее единицы.

Для реализации программ иммунизации про-
тив кори, краснухи и  эпидемического паротита 
в  РФ разработаны и  широко используются в  рам-
ках Национального календаря профилактических 
прививок отечественные моновакцины: коре-
вая культуральная живая сухая (производится 
в  России методом культивирования аттенуирован-
ного штамма вируса кори Ленинград-16 (Л-16) 
на первичной культуре клеток эмбрионов японских 
перепелов), вакцина против краснухи живая (гото-
вится методом культивирования аттенуированного 
штамма вируса краснухи RA 27/3  на диплоидных 
клетках человека MRC-5), паротитная культураль-
ная живая сухая вакцина (готовится методом куль-
тивирования аттенуированного штамма вируса 
паротита Ленинград-3  (Л-3) на первичной культуре 
клеток эмбрионов японских перепелов). С 2001 г. 
в  России применяется паротитно-коревая дивак-
цина, производимая по технологии, аналогичной 
технологии изготовления моновакцин.

Зарегистрированы также три тривакцины 
(корь, паротит, краснуха): M-M-PII (Мерк Шарп 
Доум, Нидерланды), Приорикс® (ГлаксоСмитКляйн, 
Бельгия) и  тривакцина производства Института 
сывороток Индии. Вакцины выпускаются в  лио-
филизированном виде. Сероконверсия после од-
ной инъекции вакцины составляет не  менее 95%. 
Антитела сохраняются до 2 лет [13–16].

Учитывая высокую актуальность проблемы за-
щиты населения от кори, эпидемического паро-
тита и  краснухи, а  также отсутствие в  практике 
здравоохранения России отечественной трех-
компонентной вакцины, Московское подразде-
ление по производству бактерийных препаратов 
АО «НПО «Микроген» разработало комбинирован-
ную тривакцину для профилактики кори, краснухи 
и паротита.

Создание отечественных комбинированных 
вакцин является одним из  приоритетных направ-
лений деятельности, обозначенных в Стратегии [8]. 
Комбинированные вакцины позволяют снизить 
инъекционную нагрузку, количество посещений 
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врача и  повысить охват населения прививками 
в целом.

Цель исследования  – изучение реактоген-
ности, безопасности и  иммуногенности вакци-
ны для профилактики кори, краснухи и  паротита 
Вактривир® производства АО «НПО «Микроген».

Материалы и методы
Изучение безопасности и  иммуногенности вак-

цины для профилактики кори, краснухи и паротита 
производства АО «НПО «Микроген» было проведено 
в  2 этапа в  условиях простого мультицентрового 
(г. Пермь, г. Екатеринбург) слепого сравнительного 
рандомизированного клинического исследования. 
На первом этапе были проведены исследования 
с участием здоровых детей в возрасте 6 лет, на вто-
ром – с участием детей в возрасте 12 месяцев.

Клиническое исследование с  участием детей 
проводилось в  соответствии с  этическими норма-
ми Хельсинкской декларации (2013  г.), а  также 
нормативными документами, регламентирующими 
проведение клинических исследований в России.

Критерии включения в исследование:
•	 здоровые дети в  возрасте 6 лет (I этап), ранее 

привитые вакцинами против кори, краснухи 
и паротита и 12 месяцев (II этап), ранее не при-
витые вакцинами против кори, краснухи и  па-
ротита;

•	 наличие подписанного и  датированного инфор-
мированного согласия родителей (одного из ро-
дителей) добровольца на участие в клиническом 
исследовании;

•	 родители (один из родителей) добровольца, спо-
собные выполнять требования протокола (т.е. 
заполнять Дневник самонаблюдения, делать 
контрольные визиты).
Для включения в  исследование родитель ре-

бенка должен был добровольно и собственноручно 
подписать информированное согласие и  выпол-
нять требования протокола. 

Критерии невключения: 
•	 аллергические реакции на  перепелиные и/или 

куриные яйца, на  любую предшествовавшую 
вакцинацию, аллергическая реакция и/или ги-
перчувствительность на  аминогликозиды, нео
мицин;

•	 гиперчувствительность к  любому из  компонен-
тов вакцины;

•	 получавшие препараты иммуноглобулина или 
переливание крови в  течение последних шести 
месяцев до начала исследования; 

•	 длительное применение (более 14 дней) им-
мунодепрессантов, гормональных препаратов 
или иммуномодулирующих препаратов в  тече-
ние шести месяцев, предшествующих исследо-
ванию; 

•	 непродолжительное (в течение 2 недель) лечение 
небольшими дозами стероидов (1–1,5 мг/кг сутки), 

а  также местное применение препаратов, содер-
жащих стероиды, в течение 2 недель до включения 
в исследование;

•	 стоящие на учете в туберкулезном и/или нарко-
логическом и/или психоневрологическом дис-
пансере; 

•	 наличие в  анамнезе лейкоза, онкологических 
заболеваний, сифилиса;

•	 наличие в  анамнезе положительной реакции 
на ВИЧ-инфекцию, гепатита В и С; 

•	 любое подтвержденное или предполагаемое 
иммуносупрессивное или иммунодефицитное 
состояние; 

•	 наличие дыхательной, сердечно-сосудистой не-
достаточности, нарушений функции печени или 
почек, установленных при физикальном обсле-
довании или лабораторными тестами (результа-
ты скрининга);

•	 выраженные врожденные дефекты или серьез-
ные хронические заболевания, включая любые 
клинически значимые хронические заболева-
ния легких, почек, сердечно-сосудистой и нерв-
ной систем, психиатрических заболеваний или 
метаболических нарушений, подтвержденных 
данными анамнеза или объективным обследо-
ванием;

•	 наличие на  момент включения в  исследование 
или прошло менее чем 4 недели до  включения 
в  исследование острых инфекционных и/или 
неинфекционных заболеваний;

•	 обострение хронических заболеваний на  мо-
мент включения в исследование или если на мо-
мент скрининга прошло менее чем 4 недели 
после выздоровления;

•	 участие в  каком-либо другом клиническом ис-
следовании в течение последних 3 месяцев;

•	 вакцинация любой живой вакциной менее чем 
за 4 недели или инактивированной вакциной 
менее чем за 2 недели до  включения в  иссле-
дование;

•	 любая планируемая профилактическая вакци-
нация менее чем через 3 месяца после включе-
ния в исследование;

•	 другие сопутствующие заболевания или патоло-
гические состояния, не  перечисленные выше, 
но которые являются препятствием для участия 
в клиническом исследовании.
На этапе скрининга все родители доброволь-

цев подписали «Информационный листок пациента 
с формой информированного согласия» (I и 2 этап) 
с  обязательством придерживаться всех необходи-
мых правил данного клинического исследования. 
Всем родителям добровольцев в  ходе разъяс-
нительной беседы и  в  письменной форме была 
предоставлена исчерпывающая и достоверная ин-
формация, касающаяся всех аспектов проводимо-
го исследования. У родителей добровольцев было 
достаточно времени на  размышление относитель-
но участия их детей. Родителям была предоставле-
на возможность задать дополнительные вопросы.
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Родители добровольцев были поставлены в из-
вестность о добровольном характере участия в ис-
следовании, а  также о том, что они имеют право 
отказаться от участия в исследовании в любой мо-
мент и  что отказ не  повлияет на  качество предо-
ставляемой медицинской помощи.

Включение в исследование проводилось по ре-
зультатам скринингового обследования.

Всего в  процедуре скрининга на  первом этапе 
приняли участие 100  добровольцев. Все 100  до-
бровольцев, включенных в  исследование, были 
рандомизированы методом конвертов на 2 группы:

Группа 1 – 50 добровольцев, которые были при-
виты вакциной Вактривир®.

Группа 2  – 50 добровольцев (группа срав-
нения), которые были привиты вакциной 
Приорикс®.

В исследовании на  первом этапе приняли уча-
стие добровольцы в  возрасте от 6 лет 5 месяцев 
28 дней до 6 лет 10 месяцев 8 дней.

На втором этапе в  процедуре скрининга при-
няли участие 102 добровольца, двое из  которых 
выбыли во время визита 1 вследствие появления 
критериев исключения по результатам лаборатор-
ных исследований. Включенные в  исследование 
100  добровольцев были рандомизированы мето-
дом конвертов на 2 группы:

Группа 1(3)  – 50  добровольцев, которые были 
привиты вакциной Вактривир®.

Группа 2(4)  – 50  добровольцев, которые были 
привиты вакциной Приорикс®.

В исследовании приняли участие доброволь-
цы в  возрасте от 12  месяцев до  12  месяцев 
27 дней.

Статистическое сравнение демографических 
показателей с  помощью критерия Стьюдента 
не  выявило значимых отличий между группами 
по демографическим характеристикам, что говорит 
об однородности популяций добровольцев. По  по-
ловому признаку сравниваемые группы также 
были сопоставимы (p > 0,05).

Описание исследуемых препаратов
Вакцина Вактривир® для профилактики кори, 

краснухи и  паротита. В одной прививочной дозе 
препарата содержатся: вирус кори  – не  менее 
1 000  (3,0  lg) тканевых цитопатогенных доз (ТЦД

50
); 

вирус краснухи – не менее 1000 (3,0 lg) ТЦД
50

; вирус 
паротита  – не  менее 20  000  (4,3  lg) ТЦД

50
. Кроме 

того, в  вакцине присутствуют вспомогательные ве-
щества: водный раствор ЛС-18* – 0,12 мл; желати-
на раствор 10% – 0,03 мл; гентамицин – не более 
10 мкг.

Способ применения препарата и дозировка
Непосредственно перед использованием вак-

цину разводили растворителем (вода для инъек-
ций) из  расчета 0,5 мл на  одну прививочную дозу 
вакцины. Исследуемый препарат вводился добро-
вольцам подкожно в  область плеча однократно 
в дозе 0,5 мл. 

Вакцина Приорикс®– вакцина против кори, 
паротита и краснухи живая культуральная

Состав лиофилизированной комбинированной 
вакцины Приорикс®: аттенуированные вакцинные 
штаммы вируса кори (Schwarz), эпидемического 
паротита (RIT 4385, производный JerylLynn) и крас-
нухи (WistarRA 27/3), культивируемых раздельно 
в культуре клеток куриного эмбриона (вирусы кори 
и паротита) и диплоидных клетках человека (вирус 
краснухи).

Прививочная доза вакцины содержит не менее 
3,5  lgТЦД

50
  живого аттенуированного вируса кори 

штамма Schwarz, не  менее 4,3  lgТЦД
50

  живого ат-
тенуированного вируса паротита штамма RIT4385, 
не менее 3,5 lgТЦД

50
 живого аттенуированного ви-

руса краснухи штамма WistarRA 27/3.
Вакцина содержит неомицина сульфат 

(не  более 25 мкг), лактозу, сорбитол, маннитол 
и аминокислоты.

Способ применения препарата и дозировка
Непосредственно перед использованием вак-

цину разводят растворителем из  расчета 0,5 мл 
на одну прививочную дозу. Вводят подкожно в об-
ласть плеча однократно в дозе 0,5 мл.

Оценка безопасности и реактогенности вакцин
Оценка проводилась по объективным и субъ-

ективным признакам на  основании: выражен-
ности и  связи с  вакцинацией наблюдаемых 
местных и  системных реакций в  течение семи 
дней после вакцинации; выраженности и  связи 
с  вакцинацией зафиксированных родителями 
добровольцев местных и  системных реакций  ~ 
с  8-х  по 41-е  сутки исследования (по данным 
дневников самонаблюдения); телефонных звон-
ков врача-исследователя родителям доброволь-
цев на  14-е и  21-е  сутки после вакцинации; 
результатов оценки неврологического статуса, 
проведенного во время скрининга и последне-
го визита); результатов физикального осмотра 
при каждом посещении Клинического центра; 
анализа результатов лабораторных исследова-
ний (общий и  биохимический анализы крови; 
определение IgЕ, IgА, IgM, IgG; общий анализ 
мочи) и  частоты возникновения нежелательных 
явлений и  серьезных нежелательных явлений, 
связанных с вакцинацией.

Оценка выраженности поствакцинальных реак-
ций проводилась по  4-балльной шкале по  следую-
щим критериям: 
•	 реакция не выражена (отсутствие симптомов);
•	 слабая степень выраженности реакции  – на-

личие слабовыраженных симптомов: гиперемия 
диаметром до 50 мм или инфильтрат диаметром 
до 25 мм, гипертермия 37,0–37,5 °С;

•	 средняя степень выраженности  – симптомы, 
заметно нарушающие нормальную ежеднев-
ную деятельность: гиперемия диаметром более 
50  мм или инфильтрат диаметром 26–50  мм, 
гипертермия 37,6–38,5 °С;
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•	 сильная реакция  – симптомы, препятствующие 
нормальной ежедневной деятельности: инфиль-
трат более 50  мм в  диаметре, гипертермия 
>38,6 °С.
Лабораторные исследования включали опреде-

ление показателей анализов крови клинического 
(уровень гемоглобина, скорость оседания эри-
троцитов, форменные элементы, лейкоцитарная 
формула, тромбоциты, эритроциты) и  биохимиче-
ского (содержание аланин- и аспартатаминотранс-
феразы, γ-глутамилтрансферазы, билирубина 
общего, общего белка, мочевины, креатинина, 
С-реактивного белка, глюкозы), общего анализа 
мочи (содержание белка, глюкозы, клеточных эле-
ментов, солей, удельный вес, pН) и  определение 
уровня IgE , IgА, IgМ, IgG в сыворотках крови участ-
ников исследования.

Иммуногенность вакцин оценивали после одно-
кратной иммунизации, исследуя парные сыворотки 
крови добровольцев до  вакцинации, на  30-е  сутки 
(определение уровня антител к вирусам кори и крас-
нухи) и  на  42-е  сутки (определение уровня антител 
к вирусу эпидемического паротита) в реакции ИФА. 
(ИФА-Корь IgG, ИФА-Краснуха IgG, ИФА-Паротит 
IgG производства ЗАО «ЭКОлаб» или БиоСкрин- 
Краснуха – IgG, БиоСкрин-Корь, Паротит-скрин про-
изводства ЗАО БТК «Биосервис»).

Оценивались следующие показатели: уровень се-
ропротекции и  сероконверсии, фактор сероконвер-
сии и средняя геометрическая титров антител (СГТА).

Статистический анализ проводили с  использо-
ванием методов параметрической и непараметри-
ческой статистики. Для сравнения количественных 
показателей между группами при нормальном 
распределении применялся t-критерий Стьюдента 
и  критерий χ2  [17], а  для показателей, не  удовлет-
воряющих нормальному закону распределения,  – 
критерий Манна-Уитни. Для анализа изменений 
количественных показателей, измеренных более 
2 раз, в динамике внутри экспериментальных групп 
использовался дисперсионный анализ с повторны-
ми измерениями.

Уровень статистической значимости (вероят-
ность получения ошибки) 95% расценивали как 

наличие статистически значимых различий между 
двумя явлениями (применяли однофакторный дис-
персионный анализ). Статистическая обработка 
результатов проводилась с  помощью программно-
го пакета IBM SPSS Statistics версии 23  и сре-
ды разработки Rstudio версии 1.0.143  для языка 
программирования R (3.6.2.). Для межгруппового 
сравнения частоты поствакцинальных реакций ис-
пользовалась функция chisq. test, доступная в  би-
блиотеке stats [https://www.rdocumentation.org/
packages/stats/versions/3.6.2/topics/chisq.test].

Результаты и обсуждение
За весь период поствакцинального наблюдения 

на  I и II этапах исследования объективно (на  ос-
новании осмотров врача-исследователя) было за-
регистрировано15 местных поствакцинальных 
реакций у 12 добровольцев и 6 системных поствак-
цинальных реакций у 5 добровольцев (табл. 1).

 Статистически достоверных различий в  воз-
никновении поствакцинальных реакций меж-
ду группой 1  и  2, а  также между группой 3  и  4 
не  выявлено (χ2  = 0,09, р = 0,758  и χ2  = 0,0, 
р = 1,000 соответственно).

Характер и  степень выраженности поствакци-
нальных реакций, возникших на I и II этапах иссле-
дования, представлены в таблице 2.

Местные реакции после введения как вакци-
ны Вактривир®, так и  вакцины Приорикс® проявля-
лись в  виде болезненности и  гиперемии в  месте 
инъекции слабой степени выраженности. Среди 
системных реакций были отмечены повышение тем-
пературы тела, снижение аппетита, а  также сыпь 
как слабой, так и  средней степени выраженности. 
Все местные и  большинство системных реакций 
у  добровольцев всех четырех групп наблюдения 
проходили самостоятельно в течение 1–2 суток без 
применения медикаментозной терапии. Только од-
ному добровольцу, привитому вакциной Вактривир®, 
потребовался однократный прием парацетамола 
в дозе 200 мг для снижения температуры тела.

Статистически значимых различий в  исследуе-
мых группах по характеру и степени выраженности 
поствакцинальных реакций выявлено не было.

Таблица 1. Количество добровольцев, у которых были отмечены местные и системные реакции после 
иммунизации вакциной Вактривир® и препаратом сравнения Приорикс® в течение всего периода наблюдения на I 
(дети 6 лет) и II( дети 12 месяцев) этапах клинического исследования 
Table 1. Number of volunteers who had local and systemic reactions after immunization with Vactrivir® and the compari-
son drug Priorix® during the entire follow-up period at stages I (children 6 years) and II( children 12 months) of the clini-
cal study

Побочные реакции
Adverse reaction

Группы (кол-во добровольцев)
Groups (number of volunteers)

Группа № 1
Group №1

(n = 50)

Группа № 2
Group № 2 

(n = 50)

Группа № 3
Group № 3

(n = 50)

Группа № 4
Group № 4

(n = 50)

Отсутствие реакций
No reactions 45 (90,0 ± 4,2%) 43 (86,0 ± 4,9%) 47 (94,0 ± 3,4%) 48 (96,0 ± 2,8%)

Наличие реакций
Presence of reactions 5 (10,0 ± 4,2%) 7 (14,0 ± 4,9 %) 3 (6,0 ± 3,4 %) 2(4,0 ± 2,8 %)
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Таблица 2. Оценка степени тяжести местных и системных реакций, возникших у добровольцев после 
иммунизации вакциной Вактривир® и препаратом сравнения Приорикс® в течение всего периода наблюдения на I 
(дети 6 лет) и II (дети 12 месяцев) этапах клинического исследования (абсолютные значения)
Table 2. Аssessment of the severity of local and systemic reactions who in volunteers occurred after immunization with 
the Vactrivir® vaccine and the comparison drug Priorix® during the entire follow-up period at stages I (children 6 years) 
and II (children 12 months) of the clinical study (absolute values)

Таблица 3. Динамика показателей клинического анализа крови добровольцев при иммунизации вакциной 
Вактривир® и вакциной Приорикс® в динамике наблюдения (M ± m)
Table 3. Dynamics of indicators of clinical blood analysis of volunteers during vaccination with Vactrivir® and Priorix® 
vaccine in the dynamics of follow-up (M ± m)

Зарегистрированные  
поствакцинальные реакции/

Степень выраженности
was post-vaccination reactions /

Degree of manifestation

Группа наблюдения
Observation group

Группа 1
Group № 1

n = 50

Группа 2 
Group № 2

n = 50

Группа 3
Group № 3

n = 50

Группа 4
Group № 4

n = 50

Местные
Local

Слабая
Weak 3 4 3 1

Средняя
Average 0 0 0 0

Сильная
Strong 0 0 0 0

Системные
Systemic

Слабая
Weak 1 2 0 0

Средняя
Average 1 1 0 1

Сильная
Strong 0 0 0 0
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Норма
norm

3,5-5,9 100-145 До 13 4,1-13,0 0-6 15-65 24-60 2-12 0-5 0-1 150-400

Группа 1 
Group № 1

Скрининг
Screening

4,7±0,4 128,5±9,9 6,5±3,0 7,4±2,3 0,9±1,1 47,4±9,4 40,9±9,6 5,6±2,5 3,7±3,1 0,5±0,4 264,7±77,8

5 визит 
5 visit

4,6±0,4 129,5±10,4 6,8±2,1 7,5±1,7 2,3±1,7 43,5±9,9 43,1±9,4 7,2±2,2* 3,4±2,0 0,5±0,4 280,3±60,5

9 визит 
9 visit

4,6±0,4 130,5±9,8 6,5±2,5 6,9±1,6 1,7±2,1 42,9±11,0 44,5±10,3 6,4±1,9* 3,7±2,6 0,4±0,4 258,6±56,2

Группа 2
Group № 2

Скрининг
Screening

4,7±0,4 130,5±10,7 6,6±2,6 7,6±2,5 1,0±1,5 46,8±12,9 41,2±12,6 5,6±2,5 3,8±2,2 0,6±0,6 282,3±71,3

5 визит 
5 visit

4,7±0,4 129,0±10,5 6,6±1,9 7,3±1,4 2,4±1,9 42,4±9,9 44,1±8,9 7,2±2,2* 2,7±2,1 0,5±0,4 290,8±68,2

9 визит 
9 visit

4,7±0,3 131,9±9,1 7,3±4,7 7,3±2,2 1,5±1,3 42,1±11,1 45,1±10,6 6,4±1,9* 4,1±3,5 0,4±0,4* 255,5±69,7*

Результаты проверки достоверности различий между группами 1 и 2
Results of validation of differences between groups 1 and 2

p-value, 
Скрининг
Screening

0,34 0,34 0,86 0,63 0,75 0,76 0,88 0,68 0,93 0,44 0,24

p-value,  
5 визит
5 visit

0,43 0,81 0,66 0,45 0,88 0,59 0,58 0,76 0,12 0,60 0,41
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Анализ субъективных ощущений добровольцев, 
зафиксированных в  дневниках самонаблюдения 
как на  I, так и  на II этапах, показал отсутствие 
у детей каких-либо признаков побочного действия 
вакцинации.

Физикальный и  неврологический осмотры при-
витых добровольцев не  обнаружили отклонений 
витальных показателей в  сравнении с  фоновы-
ми, выявленным и  во время визита скрининга, как 
у  привитых вакциной Вактривир®, так и  у  привитых 
препаратом сравнения. При оценке безопасности 
исследуемой вакцины по  результатам мониторин-
га клинического и  биохимического анализов крови 
в динамике наблюдения негативного влияния на ор-
ганизм детей выявлено не было (табл. 3 и 4).

Все показатели общего анализа крови добро-
вольцев в  динамике наблюдения во всех группах-
находились в  пределах референтных значений. 
Вместе с  тем наблюдались незначительные коле-
бания средних показателей, однако за пределы ре-
ферентного диапазона они не выходили.

Все показатели биохимического анализа крови 
у добровольцев всех групп в динамике наблюдения 
не  имели достоверных различий. Незначительные 
отклонения от референтных значений у  отдельных 
добровольцев были расценены врачом как клини-
чески незначимые и  были обусловлены индивиду-
альными особенностями организма.

Существенных изменений в уровне содержания 
IgM, IgG, IgA в  сыворотке крови также не  было 
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p-value, 
9 визит
9 visit

0,30 0,47 0,28 0,29 0,69 0,73 0,78 0,75 0,50 0,52 0,60

Группа 3
Group № 3

Скрининг
Screening

4,4±0,4 121,0±7,3 5,1±2,6 8,1±1,8 2,4±1,4 33,3±9,2 52,8±7,1 6,8±1,8 3,7±2,0 0,5±0,4 323,5±70,1

5 визит 
5 visit

4,5±0,4 120,8±7,0 5,2±2,6 8,0±1,9 2,2±1,4 32,4±9,0 52,4±7,5 7,1±1,8 3,9±2,0 0,5±0,4 320,8±62,8

9 визит 
9 visit

4,4±0,4 121,9±7,9 5,1±2,5 8,0±1,9 2,5±1,3 32,4±7,2 53,0±7,0 7,3±2,5 3,9±2,3 0,6±0,4 326,7±63,4

Группа 4
Group № 4

Скрининг
Screening

4,6±0,5 122,8±6,6 5,6±2,5 8,4±2,2 2,3±1,3 31,0±9,2 54,1±7,1 6,7±1,9 4,1±2,4 0,6±0,5 319,9±67,4

5 визит 
5 visit

4,4±0,6 122,7±6,3 5,2±2,4 8,2±1,9 2,4±1,3 31,1±8,6 54,6±7,6 7,0±2,0 3,9±1,9 0,5±0,4 316,8±65,2

9 визит 
9 visit

4,5±0,6 122,3±6,3 5,1±2,5 8,3±1,8 2,5±1,2 33,1±8,6 52,9±7,5 7,4±1,6 4,0±2,2 0,5±0,4 322,0±68,2

Результаты проверки достоверности различий между группами 3 и 4
Results of validation of differences between groups 3 and 4

p-value, 
Скрининг
Screening

0,161 0,194 0,343 0,471 0,604 0,194 0,367 0,859 0,425 0,373 0,795

p-value,  
5 визит
5 visit

0,823 0,155 0,968 0,514 0,509 0,449 0,159 0,789 0,894 0,682 0,751

p-value, 
9 визит
9 visit

0,498 0,812 0,936 0,481 0,867 0,702 0,902 0,897 0,851 0,879 0,840

Примечание:*статистически значимые различия при сравнении лабораторных показателей в динамике наблюдения 
Note^* statistically significant differences when comparing laboratory parameters in the dynamics of observation

Таблица 3. Продолжение
Table 3. Continued
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Рисунок 1. Показатели иммуногенности вакцины Вактривир® в сравнении с вакциной Приорикс® при иммунизации 
детей в возрасте 6 лет (А) и 12 месяцев (Б)
Figure 1. immunogenicity Indicators of the Vactrivir® vaccine in comparison with the Priorix® vaccine when immunizing 
children aged 6 years (A) and 12 months (B)
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обнаружено в  динамике наблюдения (до вакцина-
ции и  на  42-е  сутки после вакцинации, (р > 0,05) 
во всех четырех группах. Уровень IgE в  сыворот-
ках крови у  большинства добровольцев также 
находился в  пределах нормы как до, так и  после 
вакцинации.

Средние показатели общего анализа мочи до-
бровольцев как до  вакцинации, так и  в  течение 
динамического наблюдения претерпевали незна-
чительные изменения, оставаясь в  пределах нор-
мы. Статистическое сравнение показателей общего 
анализа мочи не  выявило достоверно значимых 

отличий в  средних показателях при уровне значи-
мости 0,05.

Таким образом, результаты проведенных лабо-
раторных исследований подтвердили, что введение 
вакцин для профилактики кори, краснухи и пароти-
та не оказывает негативного влияния на основные 
клинические и биохимические характеристики кро-
ви, мочи и уровень IgE, IgM, IgG, IgA.

При оценке иммуногенности вакцины 
Вактривир® в  сравнении с  вакциной Приорикс® 
при однократном введении детям в возрасте 6 лет 
и 12 месяцев установлено, что вакцина Вактривир® 
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Таблица 4. Показатели биохимического анализа крови добровольцев при иммунизации вакциной Вактривир® 
и вакциной Приорикс® в динамике наблюдения (M ± m)
Table 4. Indicators of biochemical blood analysis of volunteers during immunization with Vactrivir® and Priorix® vaccine 
in the dynamics of observation (M ± m)
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Норма
norm

до 56,0
upto 56,0

до 84,0
upto 84,0 1,7-21,4 0,2-3,4 1,5-18 57,0-

82,0
1,70-
8,30 18-110 3,5-6,2 0-5 

Группа 1
Group № 1

Скрининг
Screening 24,1±19,4 35,5±23,2 11,5±6,6 2,2±1,4 9,2±5,6 71,6±3,9 3,6±1,0 41,7±17,5 4,2±0,6 1,4±1,5

9 визит 
9 visit 17,4±7,9 30,2±6,5 8,9±4,5 2,0±1,0 7,0±3,8 71,5±6,3 3,9±1,2 42,3±13,5 4,2±0,6 0,8±0,7*

Группа 2
Group № 2

Скрининг
Screening 22,2±15,3 35,1±18,5 12,0±6,7 2,5±1,3 9,6±5,8 71,1±4,1 3,8±1,1 41,4±16,1 4,1±0,7 1,9±2,0

9 визит 
9 visit 18,2±6,5 30,2±5,8 9,8±3,7 2,2±0,8 7,7±3,2 70,4±7,5 4,1±1,1 43,3±14,9 4,1±0,6 0,9±0,9*

Результаты проверки достоверности различий между группами 1 и 2
Results of validation of differences between groups 1 and 2

p-value, 
Скрининг 0,58 0,92 0,67 0,40 0,76 0,67 0,73 0,92 0,47 0,17

p-value,  
9 визит
9 visit

0,58 0,98 0,34 0,28 0,31 0,44 0,48 0,73 0,55 0,66

Группа 3
Group № 3

Скрининг
Screening 23,9±7,3 40,0±15,7 10,1±5,8 1,7±1,2 8,4±6,1 65,1±4,6 4,0±1,0 34,7±14,3 4,0±0,7 1,9±1,9

9 визит 
9 visit 19,2±7,7* 32,1±14,6* 8,4±4,7 2,1±1,3 6,4±3,7* 65,1±3,9 3,8±1,0 42,0±13,8* 4,2±0,5 0,9±0,6*

Группа 4
Group № 4

Скрининг
Screening 25,9±10,9 37,5±11,6 10,9±6,2 1,6±1,2 9,3±6,2 64,3±4,1 4,0±1,3 34,3±13,2 4,2±0,6 1,8±1,8

9 визит 
9 visit 21,2±9,4* 31,8±13,6* 8,9±4,8* 2,1±1,3 6,8±4,1* 66,2±3,8 3,9±1,2 41,5±14,4* 4,2±0,5 0,7±0,4*

Результаты проверки достоверности различий между группами 3 и 4
Results of validation of differences between groups 3 and 4

p-value, 
Скрининг
Screening

0,286 0,373 0,490 0,960 0,493 0,365 0,997 0,877 0,196 0,869

p-value, 
9 визит 
9 visit

0,234 0,923 0,560 0,824 0,573 0,169 0,821 0,852 0,776 0,159

Примечание:*статистически значимые различия при сравнении лабораторных показателей в динамике наблюдения. 
Note:* statistically significant differences when comparing laboratory parameters in the dynamics of observation.
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обладает высокой иммуногенной активностью 
и не уступает вакцине Приорикс® (рис. 1).

Таким образом, результаты простого сле-
пого сравнительного рандомизированного 
клинического исследования безопасности и  им-
муногенности вакцины Вактривир® (вакцина для 
профилактики кори, краснухи и  паротита произ-
водства АО «НПО «Микроген») в  сравнении с  вак-
циной Приорикс® (производства «Глаксо Смит 
КляйнБайолоджикалз с.а.», Бельгия) при иммуниза-
ции детей в возрасте 6 лет и 12 месяцев позволяют 
заключить, что вакцина Вактривир® по  показате-
лям безопасности, реактогенности и  иммуноген-
ности сопоставима с вакциной Приорикс®, которая 
зарегистрирована и  используется в  Российской 
Федерации для специфической профилактики 
кори, краснухи и паротита с апреля 2018 г.

Высокий профиль безопасности и  им-
муногенности вакцины Вактривир® служит 

основанием для регистрации ее в  установленном 
законодательством порядке в марте 2019 г. на тер-
ритории Российской Федерации для вакцинации 
детей с  возраста 12  месяцев и ревакцинации 
в 6 лет.

Комбинированная отечественная вакцина 
Вактривир® может быть с  успехом использована  
педиатрами для специфической профилактики 
кори, краснухи и  паротита у  детей в  рамках реа-
лизации Национального календаря профилактиче-
ских прививок. Использование комбинированной 
тривакцины обеспечит: снижение инъекционной 
нагрузки на  детей, сокращение числа посещений 
поликлиники; уменьшение объемов и  площадей, 
требующих поддержания «холодовой цепи» при хра-
нении и  транспортировке вакцин; снижение за-
трат, связанных с  персоналом, задействованным 
на всех этапах перемещения вакцины от произво-
дителя до потребителя.
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ИНФОРМАЦИЯ МИНЗДРАВА РОССИИ

Всемирный день иммунитета
Пресс-релиз от 1 марта 2021 

Первого марта отмечается Всемирный день им-
мунитета, учрежденный ВОЗ в 2002 году с целью 
привлечь внимание общества к проблемам рас-
пространения различных иммунных заболеваний 
во всем мире, а также напомнить о важности со-
хранения и укрепления иммунитета.

Иммунитет – это тот защитный барьер, кото-
рый не позволяет вирусам, бактериям, микробам, 
аллергенам проникнуть в организм, благодаря 
крепкой иммунной системе человек реже болеет 
и легче переносит заболевания.

Сегодня, когда весь мир проходит через слож-
ные времена пандемии коронавируса, унесшей 
жизни и нанесшей непоправимый ущерб здоровью 
миллионов люднй по всему миру, День иммунитета 
приобретает особую важность и актуальность.

Сегодня возврат к привычному образу жизни 
во всем мире зависит от формирования коллектив-
ного иммунитета – то есть от способности каждого 

из нас противостоять вирусу. Важную роль здесь 
играет вакцинация. Российская вакцина «Спутник 
V» надежно защищает организм от тяжелого тече-
ния заболевания.

По данным ВОЗ, всего 10% людей обладают им-
мунитетом, способным защитить их от большинства 
инфекционных заболеваний, 10% имеют врож-
денный иммунодефицит и  потому болеют чаше. 
У оставшихся 80% сила иммунной системы зависит 
от условий и образа жизни.

Поэтому во  Всемирный день иммунитета при-
зываем вас ответственно относиться к своему здо-
ровью и здоровью своих близких и укреплять свою 
иммунную систему, лучшие друзья которой – здоро-
вый образ жизни, сбалансированное питание и по-
зитивные эмоции. Будьте здоровы!

Источник: https://minzdrav.gov.ru/




