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Клиническая эффективность 
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Цель исследования: изучить клиническую эффективность вакцинации против пневмококковой инфекции конъюгирован-
ной тринадцативалентной вакциной (ПКВ13) детей в возрасте до 3 лет. Методы: ретроспективное сравнительное иссле-
дование заболеваемости острыми респираторными инфекциями (ОРИ), отитами и пневмониями на протяжении первых 
трех лет жизни у 184 детей, привитых ПКВ13, и их 186 непривитых сверстников. Результаты. На 1-м году жизни вакцини-
рован 91 ребенок из 184 (49,4%), на 2-м — 61 (33,2%), на 3-м — 32 (17,4%). У привитых на первом году жизни по срав-
нению с непривитыми число ОРИ на 1 ребенка на третьем году жизни было в 5,5 раз меньше (0,42 и 2,31 случая), частота 
отитов на втором году жизни — в 6,8 раз меньше (7,6 и 52,1%; р < 0,01), на третьем — в 34,7 раз меньше (1,1 и 38,2%; 
р < 0,01). Пневмониями за все три года привитые до одного года болели в 6,3 раза меньше (1,1 и 6,9%). Дополнительно 
было отмечено, что у детей, вакцинированных на первом году жизни, на третьем году число ОРИ на 1 человека было 
меньше, чем у привитых позже (0,42; 1,02; 2,03 соответственно на первом, втором и третьем году наблюдения), также 
достоверно различалось число отитов между привитыми на первом и третьем годах (1,1 и 15,6%; р < 0,01). Заключение. 
Для снижения заболеваемости детей ОРИ, отитами и пневмониями необходима вакцинация ПКВ13 в возрасте до одного 
года. «Нагоняющая» иммунизация на втором и третьем годах жизни эффективна, но в меньшей степени.
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ОБОСНОВАНИЕ 
Наиболее частой патологией, связанной с пневмо-

кокковой инфекцией, являются пневмонии (реже — 
инвазивные и значительно чаще — внебольничные) 
[1, 2, 5], а также средние отиты [6]. Пневмония назва-
на экспертами ВОЗ ведущей причиной смерти детей 
в мире, что предопределило разработку плана ликви-
дации смертности от пневмоний к 2025 г., в котором 
главная роль отведена иммунизации [5]. В РФ массовая 
иммунизация детей против пневмококковой инфекции 
проводится с конца 2014 года по схеме 2+1. По данным 
Роспотребнадзора РФ, до начала массовой иммуни-
зации (в 2013 году) заболеваемость внебольничными 
пневмониями среди детей первого года жизни соста-
вила 1216 случаев на 100 тыс., среди детей в воз-

расте от одного года до 2 лет — 1444 на 100 тыс. [7]. 
В 2014 и 2015 годах отмечено снижение заболевае-
мости внебольничной пневмонией на 9,3% в 2015 году 
по сравнению с 2013 г. среди детей первого года жизни 
(в 2014 г. — 1158,7; в 2015 г. — 1103,11 на 100 тыс. насе-
ления) и на 7,9% — среди детей от одного года до 2 лет 
(в 2014 г. — 1429,88; в 2015 г. — 1330,83 на 100 тыс. 
населения) [7, 8]. Одним из показателей эффективности 
программ массовой иммунизации детей первого года 
жизни является показатель младенческой смертно-
сти. По данным Федеральной Службы Государственной 
Статистики Младенческая смертность в РФ снизилась 
с 8,2 на 100 тыс. в 2013 г. до 6,5 в 2015 г. [9]. При этом 
доля пневмоний в структуре младенческой смертности 
снизилась с 3,5% (2014 г.) до 2,8% (2015 г.) [9]. Однако, 
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для полной оценки эффективности программы вакцина-
ции требуется более длительный период наблюдения — 
не менее 5 лет в соответствии с рекомендациями ВОЗ.

Самой распространенной формой пневмококковой 
инфекции является средний отит: от 28 до 55% всех 
зарегистрированных случаев вызвано именно пневмо-
кокком [2, 4].

Вакцинация детей против пневмококка конъюгиро-
ванной вакциной массово начала применяться в раз-
ных странах с 2000 г., и привела к резкому сниже-
нию заболеваемости сначала инвазивными [10, 11], 
а затем и неинвазивными формами пневмококковой 
инфекции [6, 12, 13]. Кроме того, выявился непрямой 
эффект массовой вакцинации, проявившийся в сниже-
нии заболеваний у непривитых детей старшего возраста 
и взрослых за счет снижения носительства вакцин-
ных серотипов пневмококков в популяции привитых 
[14–16]. Вакцинация повлияла также на снижение при-
менения антибиотиков, что на сегодняшний день акту-
ально в связи с ростом антибиотикорезистентности 
микроорганизмов [17]. Полученные результаты опреде-
лили рекомендации ВОЗ по включению конъюгирован-
ных пневмококковых вакцин для детей первого-второго 
года жизни в национальные программы (календари 
прививок) всех стран мира вне зависимости от их эко-
номического развития [1].

Вакцинация против пневмококковой инфекции вне-
дрена в календарь прививок нашей страны в 2014 г., 
но в отдельных регионах до этого проводились пилотные 
проекты массовой иммунизации. Такой проект был реа-
лизован в Санкт-Петербурге Комитетом по здравоохране-
нию в содружестве с Фондом Ростроповича-Вишневской 
и при поддержке Роспотребнадзора РФ. Дети получали 
прививки против пневмококковой инфекции конъюги-

рованной 13-валентной вакциной (ПКВ13) по схеме 2+1, 
начиная с 7-месячного возраста (две прививки до 1 года 
и ревакцинация на втором году жизни). Учитывая то, что 
не все дети 2012 года рождения были привиты по предус-
мотренной схеме, была разрешена «нагоняющая» иммуни-
зация на 2-м и 3-м годах жизни. В настоящее время этим 
детям исполнилось по три года, что позволяет оценить 
предварительно эффект проведенных прививок. (В дан-
ную программу не включались дети недоношенные, рож-
денные ВИЧ-инфицированными женщинами, с врожден-
ными пороками сердца, так как их прививали в рамках 
другой городской программы и применяли схему имму-
низации 3+1 — с 2 мес трехкратно с интервалом 1,5 мес 
и ревакцинацией в 15 мес. Поэтому данная когорта паци-
ентов в проведенный анализ не включалась.) 

Цель исследования: изучить влияние вакцинации про-
тив пневмокковой инфекции вакциной ПКВ13 на частоту 
развития ОРИ, отитов, пневмоний у доношенных детей. 

МЕТОДЫ 
Дизайн исследования 

Ретроспективное исследование. 

Критерии соответствия 

Критерии включения:
• доношенные дети, родившиеся в 2012 г.

Критерии невключения:
• наличие хронических заболеваний, которые могли 

быть причиной медицинских отводов от прививок;
• недоношенные дети, дети с врожденными пороками 

сердца и рожденные ВИЧ-инфицированными жен-
щинами (прививались против пневмококка в рамках 
городской программы по другой схеме).

Clinical Efficacy of Pneumococcal Conjugate 13-valent Vaccine 

in Young Children

Susanna M. Kharit1, 2, Irina V. Fridman1, Aleksandra N. Pavlyukova3, Elena Ya. Frolova4, Anna A. Ruleva1, 2
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Objective: Our aim was to study the clinical efficacy of pneumococcal conjugate 13-valent vaccine (PCV13) in children aged less than 
3 years. Methods: retrospective comparative study of the incidence of acute respiratory infections (ARI), otitis and pneumonia during 
the first three years of life in 184 children vaccinated with PKV13 and 186 unvaccinated peers. Results: 91 of 184 children (49.4%) 
were vaccinated during the 1st year of life, 61 (33.2%) — during the 2nd year, and 32 (17.4%) — during the 3rd year. Number of 
ARI per 1 child among children vaccinated in the 1st year of life was 5.5 times less than among unvaccinated children (0.42 and 
2.31 cases); frequency of otitis during the second year of life was 6.8 times less (7.6% and 52.1%, р < 0,01), and during the third — 
34.7 times less (1.1% and 38.2%, р < 0,01). All children vaccinated before the age of 1 were 6.3 times less (1.1% and 6.9%) ill with 
pneumonias. Additionally it was noted that number of ARI per 1 person among children, vaccinated during the 1st year of life, during 
the third year of life was lower than among children vaccinated later (0.42; 1.02; 2.03 respectively). There also was a significant in 
otitis number between children vaccinated during the first and the third years of life (1.1 and 15.6% р < 0,01). Conclusion: to reduce 
the incidence of ARI, otitis and pneumonia in children, it is necessary to vaccinate children with PCV13 in the age under 1 year. «Catching 
up» immunization of the second and third years of life is effective, but to a lesser extent.
Key words: children, pneumococcal infection, vaccination, conjugated 13-valent vaccine, acute respiratory infection, otitis, pneumonia.
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Источники данных 

Все истории развития (ф. 112/у), которые находи-
лись в картотеке детского отделения ЛПУ № 30 Санкт-
Петербурга на момент проведения анализа.

Схема вакцинации 

В соответствии с городской программой профилактики 
пневмококковой инфекции, утвержденной постановлением 
Правительства Санкт-Петербурга от 06.06.2012 г. № 393 
«О проведении дополнительной иммунизации детей против 
пневмококковой инфекции, гепатита А, коклюша бескле-
точными вакцинами в Санкт-Петербурге», постановлением 
Главного государственного санитарного врача по городу 
Санкт-Петербургу «О вакцинации детей Санкт-Петербурга 
против пневмококковой инфекции» доношенных детей вак-
цинировали вакциной ПКВ13 с 7-месячного возраста по 
схеме 2+1 в 7, 9 и 18 мес. Для непривитых на первом году 
жизни применялась догоняющая иммунизация: для детей 
второго года жизни — двукратно с интервалом не менее 
2 мес, для детей третьего года жизни — однократно.

Исходы исследования и методы их регистрации

Учитывали случаи заболевания детей острыми респира-
торными инфекциями (ОРИ), отитом, пневмониями на пер-
вом, втором и третьем годах жизни с расчетом числа 
случаев заболеваний на одного ребенка в год для ОРИ 
и процента перенесших отит или пневмонию от числа детей 
в группе непривитых и привитых (в зависимости от срока 
вакцинации — на первом, втором, третьем году жизни).

Анализ заболевания, как и определение диагноза 
(ОРИ, отит, пневмония), проведен на основании записей 
в историях развития (ф. 112/у). Дополнительная вери-
фикация диагнозов не проводилась. Сроки проведения 
вакцинации также определялись по записям в ф. 112/у.

Этическая экспертиза 

Этическая экспертиза исследования не проводилась. 
У родителей детей получали устное согласие на изучение 
ф. 112/у. Данные, полученные из медицинской докумен-

тации и использованные для анализа, были обезличе-
ны использованием инициалов, возрастом в месяцах с 
отсутствием даты рождения.

Статистический анализ 

Размер выборки предварительно не рассчитывался. 
Достоверность различий  частотных признаков выяв-
ляли с использованием критерия хи-квадрат Пирсона 
с поправкой Йейтса (http://medstatistic.ru/calculators/
calchi.html). Кри ти чес ким уровнем достоверности нуле-
вой статистической гипотезы принимали р < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ 
Характеристика выборки 

Проанализированы истории развития 370 доношен-
ных детей в возрасте до 3 лет, из них привиты против 
пневмококковой инфекции вакциной ПКВ13 184 ребен-
ка, не привиты — 186 детей. Из числа привитых на пер-
вом году жизни вакцинированы 91 (49,4%), на втором 
году жизни — 61 (33,2%), на третьем году — 32 (17,4%) 
ребенка.

Группы детей привитых и непривитых были сопоста-
вимы по возрасту (все дети 2012 года рождения) и полу 
(р > 0,05): в группе привитых — мальчиков 72 (39,1%), 
девочек 102 (60,9%), в группе непривитых, соответ-
ственно, — 80 (43,0%) и 106 (57%). С одинаковой часто-
той встречались указания в анамнезе на атопический 
дерматит — у 33 (18%) и 41 (20%) ребенка (р > 0,05), 
а также перинатальные гипоксические поражения ЦНС 
без остаточных явлений — у 61 (33,1%%) и 57 (30,6%) 
соответственно (р > 0,05).

Основные исходы исследования 

На первом году жизни различий в заболеваемости 
привитых и непривитых детей не отмечено (табл.). Частота 
заболеваний на втором и третьем годах жизни у детей, 
привитых на первом году жизни, по сравнению с непри-
витыми, а также с группами, прививавшихся на втором 
и третьем годах жизни, уменьшилась.

Группы/число 

детей

Пневмония (всего случаев/ 

% от числа детей)

ОРИ (число случаев всего/ 

на 1 ребенка в возрасте)

Отит (всего случаев/ 

% от числа детей )

0–11 мес

29 дней

12–23 мес 

29 дней

24–35 мес

29 дней

0–11 мес

29 дней

12–23 мес 

29 дней

24–35 мес

29 дней

0–11 мес

29 дней

12–23 мес 

29 дней

24–35 мес

29 дней

Привитые 
до 11 мес 
29 дней (91)

177/
1,94

134/
1,47

38/
0,42

24/
26,3%

7/
7,6%*�

1/ 
1,1%**�� 0

1/
1,1%

0

Привитые  
с 12 до 23 мес 
29 дней (61)

147/
2,41

127/ 
2,08

62/ 
1,02

23/
З7,7%

9/ 
14,8%�

2/ 
3,3%��

5/
8,2%

2/
3,3%

1/
1,6%

Привитые 
с 24 до 36 мес (32)

58/ 
1,81

87/ 
2,72

65/ 
2,03

6/ 
18,8%

12/ 
37,5%

5/ 
15,6%�

1/
3,1%

1/
3,1%

2/
6,3%

Непривитые (186)
390/
2,1

535/
2,87

430/
2,31

46/ 
24,7%»

97/ 
52,1%*«

��

71/ 
38,2%**�

����

9/
4,8%

4/ 
2,1%

0

Таблица. Заболеваемость ОРИ, отитами и пневмониями детей, привитых и непривитых ПКВ 13

Примечание. * — �2 с поправкой Йейтса = 49,628, р < 0,01; ** — �2 с поправкой Йейтса = 41,752, р < 0,01; » — �2 с поправкой Йейтса = 
28,400, р < 0,01; � — �2 с поправкой Йейтса = 24,718, р < 0,01; �� — �2 с поправкой Йейтса = 25,818, р < 0,01; � — �2 с поправкой 
Йейтса = 5,398, р < 0,05; � — �2 с поправкой Йейтса = 11,391, р < 0,01; �� — �2 с поправкой Йейтса = 67,443, р < 0,01.
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У непривитых детей на втором году жизни выяв-
лено увеличение заболеваемости ОРИ (2,1–2,87 слу-
чая на ребенка) и отитами (24,7 и 52,1%; р < 0,01) 
по сравнению с первым годом жизни, что, видимо, 
объясняется увеличением контактов и социализаци-
ей детей. У привитых на первом году жизни частота 
ОРИ на 1 ребенка на третьем году жизни оказалась 
в 5,5 раз меньше (0,42 и 2,31 случая соответственно), 
а число отитов на втором (7,6 и 52,1% соответственно) 
и третьем (1,1 и 38,3%) годах жизни было существен-
но меньше, чем у непривитых (р < 0,01). Достоверных 
различий в частоте пневмоний не обнаружено, но все-
го пневмоний в группе привитых на первом году 
(1 из 91; 1,1%) было в 6 раз меньше, чем среди непри-
витых (13 из 186; 6,9%).

Анализ частоты заболеваний у детей, привитых на 
втором и третьем годах жизни (см. табл.), по срав-
нению с непривитыми, показал, что она зависела 
от сроков проведения вакцинации. Число случаев 
ОРИ на 1 ребенка у привитых на втором году жизни 
уменьшалось только на следующий год, и различалось 
с непривитыми лишь в 2,2 раза (1,02 и 2,31), а у при-
вивашихся на третьем году жизни этот показатель 
совсем не отличался от такого у невакцинированных. 
Привитые на втором году жизни имели достоверно 
меньшую заболеваемость отитами как на втором, так 
и на третьем году жизни по сравнению с непривитыми 
(14,8 и 52,1% и 3,3 и 38,2% соответственно; р < 0,01). 
У привитых на третьем году жизни различия выявле-
ны только на третьем году (15,6 и 38,2%; р < 0,05). 
Различий по пневмониям не отмечено.

Оценка влияния сроков вакцинации на частоту забо-
леваний выявила, что дети, привитые на первом году, 
имели меньшее число случаев ОРИ на 1 ребенка, чем 
привитые на втором и третьем году, соответственно 
в 1,4 и 1,9 раз на втором году жизни и в 2,4 и 4,8 раза 
на третьем году жизни. Дети, привитые на первом году 
жизни, в сравнении с привитыми на третьем имели мень-
шую частоту отитов, достоверно различающуюся на тре-
тьем году жизни (1,1 и 15,6%; р < 0,01). Достоверных раз-
личий в частоте отитов у привитых на первом и втором 
году жизни не выявлено.

Интересно отметить, что привитые на втором году 
жизни имели большую частоту пневмоний (в 2 раза) 
и отитов (в 1,5 раза), чем непривитые на первом году 
жизни, что, видимо, и было снованием для проведения 
в этой группе детей «нагоняющей» иммунизации.

ОБСУЖДЕНИЕ 
Резюме основного результата исследования 

Изучение частоты случаев ОРИ, отита и пневмоний 
у детей первых 3 лет жизни, привитых против пневмо-
кокка ПКВ13, по сравнению с непривитыми детьми 
такого же возраста и фонового состояния здоровья 
свидетельствует о существенном снижении частоты слу-
чаев заболеваний у привитых. Наиболее выраженный 

эффект достигается при проведении прививок на пер-
вом году жизни.

Обсуждение основного результата исследования 

Выявленное снижение частоты случаев отитов и тен-
денция к меньшему числу пневмоний после проведении 
вакцинации ПКВ13 объяснимы, так как пневмококк 
является этиологическим фактором для данных нозоло-
гий, и соответствуют результатам зарубежных исследо-
ваний [6, 12]. Механизм снижения частоты ОРИ требует 
дальнейшего изучения. Это может быть обусловлено 
тем, что часть респираторных заболеваний вызывается 
бактериями, и роль пневмококка тогда понятна. С дру-
гой стороны, опубликованы результаты исследования 
об ассоциации вирусов с носительством пневмококков, 
гемофильной палочки типа В и др. [18, 19]. Авторы связы-
вают носительство данных бактерий с предрасположен-
ностью к повторным ОРИ, отмечают снижение ОРИ при 
элиминации микроорганизмов и рассматривают соот-
ветствующую вакцинацию как фактор, элиминирующий 
носительство микроорганизмов.

Ограничения исследования 

Результаты, полученные в данном исследовании, 
имеют ряд ограничений, так как проведены на ограни-
ченном числе наблюдений, в пределах одного лечебно-
профилактического учреждения. Оценка эффективности 
вакцинации против пневмококка, проводимой в насто-
ящие время в рамках национального календаря при-
вивок, будет иметь более строгую доказательную базу 
при анализе показателей заболеваемости и смертности, 
обусловленных именно пневмококковыми инфекциями 
у детей и взрослых разных возрастных категорий.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Вакцинация против пневмококковой инфекции 

детей в возрасте до 1 года приводит к снижению часто-
ты развития острых респираторных инфекций, отитов 
и пневмоний. Эффект снижения заболеваемости ОРИ 
и отитами сохраняется даже при более поздней «догоня-
ющей» вакцинации, осуществляемой на втором-третьем 
году жизни.
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