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The article presents the review aimed at summarizing the opinions on the epidemiology of pneumococcal infection and the most 
effective measures for its prevention. The review combines the results of the trials conducted by Russian and international groups who 
analysed vaccine prophylaxis of pneumococcal infection. In the previous review on the most important indicators of the effectiveness 
of vaccination against pneumococcal infection, the main approaches to the assessment of the effectiveness of vaccination against 
pneumococcal infection were identified, and the academic data on the global experience of pneumococcal conjugate vaccination was 
systematized. This review results in cumulation of evidence for the efficacy and impact of pneumococcal conjugate vaccines on the 
key «end points» of the epidemiological process of pneumococcal infection.
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 Настоящий обзор, составленный с целью обобщения взглядов на эпидемиологию пневмококковой инфекции 
и возможности наиболее эффективных мер борьбы с ее распространением, объединяет результаты исследований 
российских и международных групп, полученные в ходе изучения вопросов вакцинопрофилактики пневмококковой 
инфекции. В предыдущем обзоре важнейших показателей эффективности вакцинации против пневмококковой 
инфекции были определены основные подходы к оценке результативности вакцинации против пневмококковой 
инфекции, а также систематизированы научные данные мирового опыта применения пневмококковых конъю-
гированных вакцин. Настоящий обзор нацелен на суммирование доказательств эффективности и воздействия 
пневмококковых конъюгированных вакцин на ключевые «конечные точки» эпидемиологического процесса пневмо-
кокковой инфекции. 
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грамма иммунизации.
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ВВЕДЕНИЕ 
Представленный обзор имеет целью суммирование 

доказательств эффективности и воздействия пневмо-
кокковых конъюгированных вакцин (ПКВ) на ключе-
вые «конечные точки» эпидемиологии пневмококковой 
инфекции (ПИ). В предыдущем обзоре важнейших пока-

зателей эффективности вакцинации против ПИ, выпол-
ненном акад. Н.И. Брико с соавт. [1, 2], были определены 
основные подходы к оценке результативности вакцина-
ции пневмококковой инфекции, а также систематизи-
рованы научные данные мирового опыта применения 
пневмококковых конъюгированных вакцин (ПКВ).
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Согласно оценкам Всемирной организации здраво-
охранения (ВОЗ), с 2000 г. за период внедрения пнев-
мококковых конъюгированных вакцин в общемировую 
практику рутинных программ иммунизации детей с пре-
мьерного применения ПКВ7 уровень детской смертности 
от ПИ серьезно сократился — с 0,7–1 млн детей (826 000) 
в 2000 г. до 476 тыс. (333 000–529 000) случаев смерти 
в 2008 [3] и до 294 тыс. — в 2015 [4]. Именно благодаря 
вакцинации ПКВ с 2000 г. удалось предотвратить около 
200 тыс. случаев смерти [5]. Однако, пневмококковая 
инфекция до сих пор занимает лидирующую позицию 
среди возбудителей вакцинопредотвратимых заболева-
ний, являющихся причиной смерти детей в возрасте до 
5 лет. Общемировая распространенность инвазивных 
форм пневмококковой инфекции составляет от 10 до 
100 случаев на 100 тыс. населения [6]. Вариабельность 
показателя находится в зависимости от возрастного 
критерия, ранжирования серотипов возбудителя, опре-
деляется социально-экономическими и генетическими 
особенностями, а также серьезными различиями стати-
стического учета уровня заболеваемости и эффективно-
сти диагностической базы в разных странах.

Несомненно, высокозначимым остается вклад пнев-
мококковой инфекции в заболеваемость детского насе-
ления Российской Федерации, в том числе инвазивными 
ее формами (табл. 1).

ХАРАКТЕРИСТИКА ВОЗБУДИТЕЛЯ
Главным фактором патогенности пневмококка при-

знается полисахаридная капсула, которая отвечает за 
прикрепление возбудителя к слизистой оболочке носо-
глотки, угнетает процессы фагоцитоза, облегчает защиту 
от антител и комплемента, что в конечном итоге приво-
дит к подавлению иммунной системы организма и раз-
витию заболевания [12]. Другие факторы вирулентности 
возбудителя включают белки, которые связаны с раз-

личными стадиями пневмококковой инфекции, напри-
мер, посредством активации воспаления, повышения 
адгезии, повреждения тканей и подавления процесса 
активации комплемента. Полисахаридная капсула опре-
деляет серотип пневмококка и его эпидемиологические 
свойства [13]. Семейство пневмококков в настоящее 
время насчитывает более 90 серотипов, из которых чуть 
более двух десятков обладают способностью вызывать 
заболевания у человека. Серотипы возбудителя нео-
динаково распространены в человеческой популяции. 
В то же время именно полисахаридная капсула является 
мишенью для воздействия профилактической вакцины 
на возбудитель. 

Взаимодействие факторов иммунной защиты (как 
врожденного, так и приобретенного специфического 
антительного иммунного ответа) и биологических свойств 
пневмококка определяют преимущественное развитие 
тех или иных клинических форм заболеваний (инвазивных 
и неинвазивных форм носительства; табл. 2). В частности, 
возраст признается значимой детерминантой подвержен-
ности пневмококковому заболеванию конкретной серо-
группы, что обусловлено эффективностью гуморального 
иммунного ответа на определенный штамм пневмококка. 
Например, у детей в возрасте 5–7 лет уровни поствакци-
нальных антител к серотипам 6А, 14, 18С и 19F в среднем 
являются низкими, а в возрасте 8–10 лет достигают 
более высоких значений. Гуморальный ответ на серо-
тип 23F продолжает расти как минимум до 13–15 лет [14]. 
Определены штаммы возбудителя, которые преобладают 
у детей и у взрослых, менее четко можно обозначить серо-
типы пневмококка в зависимости от пола (более частое 
развитие пневмококковых заболеваний у лиц мужского 
пола), а также от географического местоположения, соци-
ально-экономических факторов и т.д. [14]. 

Структура капсульного полисахарида пневмокок-
ка предопределяет качества возбудителя и преимуще-

Таблица 1. Заболевания пневмококковой этиологии в структуре детской заболеваемости Российской Федерации

Table 1. Diseases of pneumococcal etiology in the structure of child morbidity in the Russian Federation

Клиническая форма заболевания Доля пневмококковой этиологии

Менингит

Доля среди бактериальных менингитов до 22% [7]

Летальность до 29% [8]

Инвалидизация до 60% [9]

Пневмония у детей первых лет жизни до 70–88% [10]

Острый средний отит до 53% [11]

Таблица 2. Характерные особенности различных серотипов пневмококков [15–17] 

Table 2. Characteristic features of various serotypes of pneumococci [15–17] 

Клиническая характеристика
Серотипы, вызывающие преимущественно ИПИ

Редко Часто

Носительство
Редко

2, 8, 10A, 11A, 12A/F, 13, 15C, 
16F, 22F, 33F, 38, 45, 46 и др.

1, 3, 4, 5, 7F, 18C

Обычно 15A/B, 21, 23A, 35F/B и др. 6А, 6В, 9V, 14, 19А, 19F, 23F

Менингит среди детей до 5 лет 1, 3, 19A 18С, 19F, 6B, 22F, 33F

Эмпиема среди детей до 5 лет 6A, 19F, 18C, 22F, 33F 3, 1, 19A

Смертность среди детей до 5 лет 4, 7F, 6B 6А, 19F, 9В, 3

Плевропневмония - 1, 3, 5, 7F, 14, 19A

Внебольничная альвеолярная пневмония 6A, 6B, 23A, 35B 1, 5, 22F, 7F, 14, 9V, 19A

Острый средний отит - 3, 6А, 6В, 9V, 14, 19A, 19F, 23F

Примечание. ИПИ — инвазивные формы пневмококковых инфекций.

Note. ИПИ — invasive forms of pneumococcal infections (IPI).
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ственное его поведение в организме человека. В насто-
ящее время установлена прямая зависимость между 
уровнем носительства определенного серотипа пневмо-
кокка и риском летального исхода, зависимость между 
толщиной капсулы и риском летального исхода от пнев-
мококкового заболевания, обратная зависимость между 
распространенностью и инвазивностью пневмококка, 
а также между инвазивностью и риском летального 
исхода (рис. 1). И здесь заложен определенный пара-
докс между показателями инвазивности и тяжести (см. 
рис. 1). Выраженная капсула обеспечивает изоляту боль-
шую устойчивость к бактерицидным факторам хозяина 
как на слизистых оболочках, так и в стерильных средах 
(кровь, ликвор). С другой стороны, высокая толщина 
полисахаридной оболочки пневмококка препятствует 
его инвазии через слизистую оболочку. Например, серо-
тип 3 является одним из наиболее проблемных в силу 
своих природных особенностей: толстая полисахарид-
ная капсула обусловливает его низкую иммуногенность 
и предрасполагает к длительному носительству [18]. 

В зависимости от серотипа пневмококки не толь-
ко вызывают определенные формы заболевания, но 
и обладают дополнительными свойствами, например 
антибиотикоустойчивостью. Некоторые серотипы пред-
почитают колонизировать слизистую оболочку носо-
глотки здоровых носителей, а для других характерно 
«поведение опасных захватчиков»: они обладают наи-
большим инвазивным потенциалом, поэтому чаще всего 
способны вызывать инвазивные формы пневмококко-
вых инфекций (ИПИ). Так, среди штаммов «вспышек», 
вызывающих тяжелые ИПИ, выделяют 1, 4, 5, 7F и 18C, 
характеризуемые непродолжительной колонизацией 
на слизистых оболочках, большой провоспалительной 
активностью, редким развитием антибиотикоустойчи-
вости. Однако, даже если по строению капсулы серотип 
характеризуется высоким потенциалом инвазивности, 
реализация этого потенциала определяется во многом 
факторами со стороны человека — генетической пред-
расположенностью, распространенностью коморбидных 
состояний, социально-экономическими факторами и т.п. 
Особенно значимая доля вариаций штаммового спектра 
пневмококков имеет зависимость от возрастного аспек-
та и поэтому меняется на протяжении всего жизнен-
ного цикла. Снижение риска заболевания, связанного 
с серогруппами 6, 14, 18, 19 и 23, во взрослом возрасте 
следует за различными градиентами, наиболее резкими 
в серогруппе 14 и наиболее постепенными в серогруп-
пе 18. Относительный риск пневмококкового заболева-
ния, вызванного серотипом 1, неуклонно снижается на 
протяжении всей жизни, тогда как для серотипов 3 и 8 

Рис. 1. Свойства пневмококка в зависимости от серотипа

Fig. 1. Characteristics of pneumococcus depending on the 
serotype

он увеличивается с возрастом. Пневмококк серогрупп 
7 и 23 становится причиной патологии чаще всего на 
третьем десятилетии жизни, поэтому у одного из авторов 
имеются сомнения, следует ли пневмококковую инфек-
цию классифицировать как единое заболевание [14]. 

Установленные различия в строении полисахарид-
ной капсулы пневмококка могут быть использованы 
в дальнейшем для прогнозирования процесса замеще-
ния серотипов пневмококка в ходе распространения 
массовой иммунизации и усовершенствования дальней-
ших генераций ПКВ [13]. 

Основным патогенетическим механизмом развития 
и поддержания эпидемиологического процесса пнев-
мококковой инфекции является носительство, которое 
может быть как бессимптомным, так и сопровождаться 
клиническими формами острого респираторного заболе-
вания (острый средний отит, синусит). Частота встречае-
мости и длительность носительства возбудителя зависит 
от строения его полисахаридной капсулы. Отмечено, 
что наиболее распространенные серотипы пневмокок-
ка, выявляемые при носительстве, т.е. обладающие 
бóльшей способностью к колонизации слизистой обо-
лочки, чаще всего инкапсулируются (образуют более 
плотную капсулу) и обладают свойствами устойчивости 
к воздействию нейтрофилов [13]. Нарастание уровня 
носительства пневмококка, по разным данным, про-
исходит в 6–30–36 мес жизни, постепенно снижаясь 
с возрастом [19]. Колонизация гетерогенной популяцией 
пневмококковых серотипов носоглотки детей, посещаю-
щих детский коллектив, наиболее высока у детей млад-
шего возраста. 

Носительство — главный фактор 

распространения инфекции, риска 

инвазивных форм заболевания и развития 

антибиотикорезистентности

Назофарингеальная колонизация патогенными воз-
будителями, в первую очередь пневмококком, признает-
ся основным этапом патогенеза острого среднего отита 
(ОСО) у детей раннего возраста [20]. Существует связь 
между колонизацией носоглотки определенным серо-
типом пневмококка и его склонностью вызывать ОСО. 
Среди таких штаммов указывают следующие: 3, 6А, 6В, 
9V, 19А, 19F и 23F [21]. 

К основным штаммам, наиболее часто выделяемым 
в детской популяции, относят 6B, 9V, 14, 19F, 23F, 6A 
и 19A, которые способны вызывать как инвазивные, так 
и неинвазивные пневмококковые заболевания. Именно 
эти возбудители характеризуются высокой плотностью 
колонизации слизистой оболочки, высоким потенциа-
лом мутаций и рекомбинаций и склонностью к развитию 
устойчивости к антибиотикам.

Наиболее часто во всех регионах встречается серо-
тип 14. Согласно проведенному метаанализу резуль-
татов исследований в период 1990–2012 гг., среди 
штаммов пневмококка, наиболее часто вызывающих 
осложненные формы пневмонии (плевропневмонии), 
преобладают 1, 19А, 3, 14, и 7F [22]. Доля серотипа 3 
и особенно серотипа 19А в Азии в ходе применения ПКВ7 
повышалась, а число исследований, демонстрирующих 
связь осложненного течения пневмонии с пневмокок-
ком серотипа 14, напротив, снижалась. Повсеместно на 
разных континентах наиболее часто с развитием эмпие-
мы плевры, развитием плеврального выпота и другими 
осложнениями был связан пневмококк серотипов 1 
и 19А [22, 23]. 
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Серотипы 1 и 5 являются распространенными причи-
нами вспышек пневмококковых заболеваний, и особен-
но часто выделяются в Африке, странах Азии и Южной 
Америки. Было также отмечено, что определенные 
10 серотипов возбудителя, вызывающие большинство 
пневмококковых заболеваний, в Африке те же, что 
и в Азии [24]. 

Серотип 3 заслуживает отдельного рассмотрения 
в связи с особенностями строения и функционирования 
его полисахаридной капсулы. Капсула этого серотипа 
очень толстая, «слизистая» при росте in vitro, однако при 
попадании в организм человека может значимо умень-
шаться в размерах, облегчая пневмококку прикрепление 
к слизистой оболочке и проникновение в кровеносное 
русло. При развитии инвазивных форм серотип 3, подоб-
но менингококку, способен «выпускать» части полисаха-
ридной капсулы, создавая «ложные мишени» для иммун-
ной системы, включая антитела. Поэтому инвазивные 
инфекции, вызванные серотипом 3, часто имеют тяже-
лое течение и неблагоприятный прогноз по летальности, 
а инфекции слизистых оболочек — осложненное течение 
(тяжелые гнойные отиты и плевропневмонии с эмпие-
мой). В исследовании D. Goldblatt и соавт. [25] показано, 
что для эффективной защиты от серотипа 3 требуется 
в разы бóльшая концентрация серотипспецифичных IgG, 
чем для других серотипов. Возможно, этими особенно-
стями можно объяснить отличия в эпидемиологической 
эффективности в отношении серотипа 3 как при прямой 
защите (в вакцинированной когорте), так и в популяцион-
ном плане (среди невакцинированных) в разных странах 
при разных схемах применения. Очевидно, что для серо-
типа 3 возможна лишь индивидуальная прямая защита 
путем вакцинации, и общая эффективность вакцинации 
для данного серотипа может быть относительно ниже, 
чем для других входящих в ПКВ13 серотипов.

Характерные особенности «дополнительных» сероти-
пов пневмококка, не вошедших в ПКВ7, представлены 
в табл. 3.

Различия в свойствах патогенности пневмококка 
в зависимости от серотипа были подтверждены резуль-
татами целого ряда исследований. Данный факт опре-
деляет значимость оптимального выбора серотипо-

вого состава используемых в рутинной практике ПКВ 
и подчеркивает преимущества ПКВ более высокой 
валентности. В частности, исследование, проведенное 
в Великобритании, позволило установить влияние серо-
типа пневмококка на клиническую форму ИПИ, исход 
заболевания и уровень снижения качества жизни (QALY1) 
в результате перенесенного ИПИ [22]. На основании 
анализа 23 688 случаев госпитализации пациентов 
с ИПИ в период 2002–2011 гг. определены серотипы 
пневмококка, ответственные за развитие ИПИ (менин-
гит, эмпиема, сепсис) в различных возрастных группах. 
Кроме того, наиболее тяжелые последствия, судя по сте-
пени снижения характеристик качества жизни, оставля-
ет заболевание, вызванное пневмококком штамма 6А, 
а также невакцинными штаммами 22F и 33F в группе 
детей первых 5 лет жизни и серотипом 31 в группе 
взрослых пациентов [22]. Ряд исследователей сходится 
во мнении, что, опираясь на значимые различия в эпиде-
миологических данных отдельных серотипов пневмокок-
ков в зависимости от возраста, пола и географического 
проживания, каждый серотип пневмококка следует 

рассматривать как отдельный патоген [14, 22].

ЭФФЕКТИВНОСТЬ ВАКЦИНАЦИИ 
ПНЕВМОКОККОВЫМИ КОНЪЮГИРОВАННЫМИ 
ВАКЦИНАМИ
В эпидемиологии основными критериями оценки 

эффективности вакцинопрофилактики принято считать 
следующие показатели [26]:
1) документированную привитость (охват прививками);
2) иммунологическую или клиническую эффективность;
3) эпидемиологическую эффективность;
4) экономическую эффективность;
5) социальную эффективность.

Иммунологическая эффективность

вакцинации ПКВ

Эффективный иммунный ответ против ПИ склады-
вается из согласованных взаимодействий серотип-
специфических антител и компонентов комплемента, 
опсонизирующих бактерию для дальнейшего фагоцитоза 
эффекторными иммунными клетками [27]. 

Таблица 3. Характерные особенности «дополнительных» (вне ПКВ7) серотипов пневмококка

Table 3. Characteristic features of «additional» (external to PCV7) serotypes of pneumococcus

Серотип пневмококка Клиническая характеристика 

Серотип 1
Вспышечная заболеваемость ИПИ, пневмонией.
Рост распространенности с 2001 г. в связи с увеличением частоты эмпиемы плевры, особенно у детей 
младше 2 лет

Серотип 5 Вспышечная заболеваемость ИПИ, пневмонией

Серотип 7F
Вспышечная заболеваемость ИПИ, пневмонией.
Наиболее высокая летальность

Серотип 3
Наиболее часто вызывает ОСО.
Тяжелые виды пневмоний (преимущественно плевропневмония) и вспышечная заболеваемость

Серотип 6А
Связан с устойчивостью к макролидам и β-лактамам.
Часто встречается при назофарингеальном носительстве

Серотип 19А

Ведущая причина тяжелых пневмококковых заболеваний (эмпиема, плевропневмония) повсеместно.
Часто выявляется при носительстве.
Среди наиболее часто вызывающих ОСО.
Потенциал высокой устойчивости к антибиотикам (мультирезистентность)

Примечание. ИПИ — инвазивные формы пневмококковых инфекций, ОСО — острый средний отит.

Note. ИПИ — invasive forms of pneumococcal infections, ОСО — acute otitis media.

1  Индекс QALY (Quality-adjusted life years) — показатель, отражающий скорректированные на качество жизни годы.
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Оценка способности выработки выраженного и стой-
кого иммунного ответа при проведении иммунизации 
пневмококковыми конъюгированными вакцинами про-
водится на разных стадиях доклинических и клиниче-
ских испытаний, а также в ходе пострегистрационных 
исследований. Ранее в процессе предрегистрационных 
клинических исследований ПКВ7 и лицензирования ПКВ 
последующих генераций рабочей группой экспертов ВОЗ 
в качестве иммунологического коррелята эффектив-
ности был определен показатель сероконверсии, т.е. 
доля лиц с уровнем типоспецифических антител класса 
IgG в концентрации выше 0,35 мкг/мл после первичной 
серии вакцинации [1, 6, 28]. Также среди основных пока-
зателей иммунологической эффективности конъюгиро-
ванных пневмококковых вакцин при проведении предре-
гистрационных клинических исследований используются 
средняя концентрация серотипспецифических антител 
против полисахаридного компонента, определяемая 
методом иммуноферментного анализа; опсонфагоцити-
рующая активность антител, выработанных в результате 
вакцинации, или их «действенность» в процессе уничто-
жения пневмококка. Преимущественно рекомендуется 
делать акцент на концентрацию специфических титров 
антител, а не на ранее используемый функциональный 
порог титров 1:8. Однако, данные иммунологические 
тесты не должны использоваться в качестве объектив-
ной оценки эффективности вакцинации в условиях про-
ведения рутинной иммунизации [1, 2, 10, 11, 26, 29–33]. 

До сих пор не установлено, в какой степени наблю-
даемые различия либо в концентрации антител, либо 
в уровне сероконверсии в ответ на проведенную вакци-
нацию имеют клиническое значение для предупрежде-
ния различных форм пневмококковых заболеваний.

На уровень иммуногенности ПКВ влияет большое 
число факторов (причем при рассмотрении по одно-
му, т.е. при однофакторных анализах), таких как число 
доз первичной иммунизации, возраст введения первой 
и последней доз, интервал между введениями, геогра-
фический регион проживания и одновременная АКДС-
иммунизация, продолжительность массовой вакцина-
ции. Поскольку эти переменные взаимодействуют друг 
с другом, необходимы дополнительные многомерные 
анализы, чтобы понять, независимые эффекты каждой 
переменной на иммунный ответ.

Эпидемиологическая эффективность 

вакцинации ПКВ

Наиболее надежными показателями эффективно-
сти проводимой вакцинации признаются сравнительные 
данные эпидемиологического надзора за вакциноуправ-
ляемой инфекцией до и после включения профилакти-
ческой прививки в национальную программу иммуниза-
ции. Анализ основных эпидемиологических показателей 
проводится как среди всего населения в целом, так 
и раздельно среди привитых и непривитых с целью уста-
новления прямого и непрямого эффекта вакцинации.

Основные факторы, от которых зависит 

эпидемиологическая эффективность

вакцинации против ПИ [1]:

• качество применяемой вакцины и соответствие ее 
состава региональному распределению циркулирую-
щих штаммов возбудителя; 

• выбор схемы (2+1 /3+1 /3+0), а именно количе-
ство доз первичной серии вакцинации, интервалов 
между ними и возраста на момент последней дозы 
вакцины; 

• возрастной период начала вакцинации (до 6 мес 
жизни / с 7 до 12 мес / старше 1 года); 

• выбранная тактика иммунизации (массовая/группы 
риска);

• одновременность АКДС-иммунизации (есть указание 
на повышение иммуногенности ПКВ) [24]. 
Фактическая эпидемиологическая эффективность 

вакцинопрофилактики демонстрирует реально достигну-
тые результаты применения вакцины, оцениваемые при 
непрерывно текущем эпидемиологическом надзоре за 
инфекционным процессом. Анализируя эффективность 
вакцинопрофилактики важно оценивать основные эпи-
демиологические детерминанты, среди которых не толь-
ко заболеваемость вакцинопредотвратимыми инфекци-
ями, но и уровень смертности, инвалидности, структура 
заболеваемости по возрасту, социальным характеристи-
кам, тяжести течения заболевания, показатели очагово-
сти, вспышечная заболеваемость, характер многолетней 
динамики, сезонность и др. 

В частности, оценивая эффективность проводимой 
универсальной вакцинации младенцев против ПИ необ-
ходимо обозначить следующие количественные и каче-
ственные характеристики, или «конечные точки» эпиде-
мического процесса пневмококковой инфекции:
1) уровень заболеваемости, вызванной вакцинными 

штаммами возбудителя / невакцинными штаммами / 
независимо от возбудителя по поводу:

• инвазивных пневмококковых заболеваний (бактери-
емия, менингит, септицемическая пневмония);

• внебольничной пневмонии;
• острого среднего отита;
2) уровень смертности:
• от ИПИ;
• пневмонии;
3) уровень носительства вакцинных и невакцинных 

штаммов пневмококка;
4) популяционный эффект: снижение заболеваемости 

ИПИ во всех возрастных группах (т.е. среди невакци-
нированных лиц);

5) циркуляция антибиотикорезистентных серотипов 
пневмококка.
Оценка эпидемиологической эффективности ПКВ 

может проводиться как по анализу результатов сниже-
ния заболеваемости той или иной формой пневмокок-
ковых инфекций в сравнении с довакцинальной эпохой 
применения ПКВ в целом, так и в сравнении с периодом 
после внедрения ПКВ первой генерации (ПКВ7) [34]. 
Несомненно, наиболее ощутимые результаты определя-
ются в ходе сравнения уровня заболеваемости на фоне 
внедренной вакцины последнего поколения с тем, кото-
рый был до применения ПКВ. 

Экономическая эффективность 

вакцинопрофилактики 

Выражается в денежных единицах выгоды, полученной 
в результате предотвращения заболеваемости, инвалидно-
сти и смертности с учетом затрат на проведение вакциналь-
ной кампании [26]. В частности, вакцинация, проведенная 
в США с использованием ПКВ7, привела к снижению общих 
прямых расходов, связанных с лечением ОСО, на 32,3% 
(с 1,41 млрд долларов в 1997–1999 гг. до 0,95 млрд долла-
ров в 2004). Составленный в 2011 г. А.В. Рудаковой и соавт. 
анализ экономической эффективности вакцинации против 
ПИ прогнозировал экономию бюджетных средств в раз-
мере 39,19 млрд рублей. При этом прямые затраты долж-
ны были сократиться на 19,69 млрд, а косвенные — на 
37,4 млрд рублей за 5-летний период [26]. 
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Социальная эффективность 

вакцинопрофилактики 

Характеризуется степенью снижения социальной 
значимости болезни вследствие проведенной иммуни-
зации. Оценивается в благоприятном влиянии на пока-
затели смертности населения и рождаемости, инвалиди-
зации, продолжительности жизни и т.п.

Популяционный эффект снижения 

заболеваемости различными клиническими 

формами ПИ в группе непривитых

Проведение сравнительной эффективности ПКВ, 
предупреждающих развитие пневмококковой инфекции, 
должно выполняться путем прямого сравнения сопоста-
вимых показателей, поскольку каждый из них оказывает 
влияние на иммуногенность вакцины, и при разных 
«заданных условиях» результаты анализа будут являться 
ошибочными:
• схема вакцинации (попарно по схемам 3+1 с 3+1; 2+1 

с 2+1; 3+0 с 3+0); 
• история предшествовавшей вакцинации против 

пневмококковой инфекции;
• возрастная структура вакцинируемого контингента;
• сходная территория с учетом преимущественной цир-

куляции определенных штаммов возбудителя.
Кроме того, ограничивающее влияние на конечный 

эффект вакцинации оказывает ряд значимых факторов:
• низкий охват профилактическими прививками; 
• несвоевременное начало вакцинации;
• отсутствие догоняющей иммунизации;
• непродолжительный период проводимой программы 

вакцинации;
• низкий уровень проводимого эпидемиологического 

мониторинга за инфекцией (обоснованность отбора 
случаев заболевания, длительность эпиднадзора до 
и после начала вакцинации).
Учитывая такое разнообразие действующих факто-

ров и продолжительный опыт универсальной вакцина-
ции ПКВ в мире, накоплены внушительные результаты 
различного рода исследований эффективности иммуни-
зации. Вследствие этого практически невозможно систе-
матизировать их в одном обзорном документе. 

ПРИМЕНЕНИЕ СОВРЕМЕННЫХ 
ПНЕВМОКОККОВЫХ
КОНЪЮГИРОВАННЫХ ВАКЦИН 
Эксперты ВОЗ и ЮНИСЕФ еще в 2007 г. рекомендо-

вали включить пневмококковые конъюгированные вак-
цины в национальные графики иммунизации всех стран, 
учитывая значимое бремя вызванных пневмококком 
заболеваний в смертности от вакцинопредотвратимых 
инфекций детей младше пятилетнего возраста, расту-
щий уровень антибиотикорезистентности возбудителя 
и доказанную эффективность ПКВ7. При этом подчер-
кивалось, что максимальный защитный эффект будет 
достигнут при рутинной вакцинации всех детей в возрас-
те до 2 лет, а не только пациентов групп риска [6].

Начало эпохи пневмококковых 

конъюгированных вакцин

Первая конъюгированная пневмококковая вакцина, 
включавшая 7 наиболее эпидемиологически значимых 
серотипов пневмококка (вакцина Превенар производ-
ства Wyeth/Pfizer, США), начала применяться в мире 
с 2000 г. и к 2010 г. уже накопила более чем 10-летний 
опыт использования. ПКВ7 имела важные преимущества 
перед 23-валентной полисахаридной пневмококковой 

вакциной (ППВ23): иммуногенность у детей раннего воз-
раста, формирование Т-зависимого иммунного ответа, 
формирование популяционного эффекта среди невакци-
нированных лиц. 

Значимое падение уровня заболеваемости инвазив-
ными пневмококковыми инфекциями, а также достовер-
но значимое снижение уровня заболеваемости другими 
формами ПИ связано, несомненно, с внедрением ПКВ7 
в рутинные схемы педиатрической иммунизации разви-
тых стран мира в начале 2000-х годов (табл. 4) [35–38]. 

Эффективность внедрения универсальной програм-
мы иммунизации ПКВ7 на территории разных стран мира 
установлена по всем перечисленным характеристикам. 
В Канаде в течение первых 2 лет включения вакцинации 
в национальный календарь профилактических приви-
вок по схеме 2+1 отмечено снижение инцидентности 
ИПИ на 71% среди младенцев второго полугодия жизни 
и на 61,4% в общей группе детей до 18 лет. В Дании при 
такой же схеме вакцинации уровень заболеваемости 
ИПИ уже через 1 год после ее внедрения снизился на 
57% у детей от 0 до 2 лет жизни. В Норвегии при тех же 
условиях частота ИПИ снизилась на 52%. Внедрение 
схемы вакцинации ПКВ7 3+1 в Испании уже через 1 год 
способствовало снижению заболеваемости на 64,3% 
у детей до 12 мес, на 39,7% — у детей до 24 мес и на 
37,5% — у детей до 60 мес жизни. Кроме того, снизилась 
распространенность выделения пенициллинрезистент-
ных штаммов пневмококка у детей до пятилетнего воз-
раста. В Великобритании заболеваемость ИПИ за пери-

Таблица 4. Частота инвазивных форм пневмококковых 
инфекций (на 100 тыс. населения) в странах Западной 
Европы до и после применения ПКВ7

Table 4. The incidence of invasive forms of pneumococcal 
infections (per 100,000 population) in Western European 
countries before and after administration of PCV7

Страны
Период

до ПКВ7 

Период

после ПКВ7

Дания:

<2 лет 55,1 (2000–2007) 25,9 (2008–2010)

>65 лет 65,5 60

Франция:

<2 лет 30,3 (2001–2002) 24,6 (2008–2009)

>64 лет 27,7 31,1

Ирландия,
независимо
от возраста

9,5 (2008) 7,6 (2011)

Норвегия:

<2 лет 77,0 (2005) 20,0 (2010)

Независимо
от возраста

23,0 15,0

Швейцария: 

<2 лет 27,1 (2002–2005) 20,6 (2010)

>65 лет 42,1 35,2

Германия:

<2 лет 7,7 (1997–2001) 4,1 (2010)

>2 лет 12,7 9,4

Испания (Наварра): 

<5 лет 87,1 (2001–2003) 60,7 (2004–2009)

>65 лет 33,6 32,5
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од проведения массовой иммунизации младенцев ПКВ7 
с 2006 по 2010 г. снизилась с 16,1 (2000–2006 гг.) до 
10,6 на 100 тыс. (2009–2010 гг.) и в целом сократилась 
на 34% [29]. В США к 2007 г. в результате внедрения вак-
цинации ПКВ7 с 2000 г. падение заболеваемости ИПИ, 
вызванными любыми штаммами пневмококка, среди 
младенцев младше 5 лет жизни составило 76%, а ИПИ, 
вызванные вакцинными серотипами пневмококка, не 
регистрировались вовсе [30].

Помимо прямых эффектов воздействия универсаль-
ной вакцинации детей раннего возраста зарегистриро-
вано положительное влияние на заболеваемость инва-
зивными формами ПИ среди не привитых взрослых. 
Подобный эффект групповой защиты (популяционный 
эффект) может объясняться прерыванием эпидемио-
логической цепи передачи возбудителя от привитого 
младенца к окружающим его родным и близким. В част-
ности, результатом массовой иммунизации детей ранне-
го возраста на территории США в период 1998–2007 гг. 
стало снижение частоты случаев ИПИ, вызванных любым 
серотипом, среди взрослых в возрасте от 20 до 39 лет 
на 41%, на 20% — среди лиц 40–64 лет, на 31% — среди 
пожилых людей 65 лет и старше [39].

Эволюция серотипового спектра 

возбудителей пневмококковых заболеваний 

и совершенствование конъюгированных вакцин 

Широкое применение ПКВ7 в программах массовой 
рутинной иммунизации детей первых 2 лет жизни способ-
ствовало вытеснению из циркуляции вакцинных сероти-
пов пневмококка. Параллельно с этим происходил рост 
заболеваемости, вызванной серотипами пневмококка, 
не входившими в состав ПКВ7, так называемый эффект 
замещения. Например, в Мадриде в 2007–2009 гг. 95,5% 
случаев ИПИ были вызваны не-ПКВ7 серотипами, среди 

которых наибольшую долю составлял серотип 19А, ответ-
ственный за 31% случаев менингитов пневмококковой 
этиологии еще до начала массовой вакцинации детей 
ПКВ7 [40]. 

Проведенный обзор результатов исследований 
эффективности ПКВ7 с января 2010 по май 2015 г., опу-
бликованный в Medline и на национальных сайтах, под-
тверждает, что заболеваемость ИПИ вакцинными серо-
типами стала очень низкой во всех возрастных группах, 
практически с ликвидацией среди детского населения, 
особенно в государствах с высоким охватом вакци-
нацией, таких как Бельгия, Дания, Франция, Норвегия 
и Великобритания [35]. Однако, после применения ПКВ7 
эпидемиология пневмококковых заболеваний значи-
тельно изменилась: наиболее часто стали встречаться 
невакцинные серотипы, в первую очередь 19A, 7F, 3 и 1. 

ХАРАКТЕРИСТИКА ПНЕВМОКОККОВЫХ 
КОНЪЮГИРОВАННЫХ ВАКЦИН СЛЕДУЮЩИХ 
ПОКОЛЕНИЙ
Процесс совершенствования технологии произ-

водства вакцин против ПИ постоянно продолжается. 
В настоящее время лицензированы две пневмококко-
вые конъюгированные вакцины — 10- и 13-валентная 
(ПКВ10 и ПКВ13; табл. 5), а также ряд пневмококковых 
конъюгированных вакцин (11-, 12-, 15- и 20-валентная 
ПКВ) находится на разных стадиях клинических иссле-
дований.

Используемые в настоящее время ПКВ вакцины рас-
ширенной валентности включают те же серотипы пневмо-
кокка, что и ПКВ7, с добавлением значимых с эпидемио-
логической точки зрения серотипов — 1, 5, 7F (в составе 
ПКВ10) и 1, 5, 7F, 3, 6А и 19А (в составе ПКВ13).

В настоящее время на территории Российской 
Федерации зарегистрированы ПКВ10 и ПКВ13 [41, 42]. 

Таблица 5. Основные характеристики и отличия ПКВ10 и ПКВ13 [41, 42]

Table 5. Key features and differences of PCV10 and PCV13 [41, 42]

Параметры ПКВ10 ПКВ13

Серотипы / Количество
1, 4, 5, 6В, 7F, 9V, 14, 18С, 19F, 23F 1, 3, 4, 5, 6А, 6В, 7F, 9V, 14, 18С, 19F, 19А, 23F

10 13 (дополнительно серотипы 3, 6А и 19А)

Количество полисахарида
по серотипам

7 полисахаридов в количестве 1 мкг и 
3 полисахарида в количестве 3 мкг (4, 18С и 19F)

12 полисахаридов в количестве 2,2 мкг и 
1 полисахарид — 4,4 мкг (6В)

Белок-носитель

Протеин D нетипируемой Haemophilus 
influenzae.
Столбнячный анатоксин (18С).
Дифтерийный анатоксин (19F)

Белок CRM197

Код АТХ J07AL52 J07AL02

Возрастные показания С 6 нед жизни до 5 лет
С 2 мес жизни и далее без ограничения по 
возрасту

Схема вакцинации в возрасте 
2–5 лет

2 дозы 1 доза

Доказанная эффективность 
у пациентов особых групп и с 
сопутствующей патологией

• Серповидно-клеточная анемия
• Недоношенные дети

• Серповидно-клеточная анемия
• ВИЧ-инфекция
• Трансплантация гемопоэтических стволовых 

клеток
• Недоношенные дети
• Пожилые люди
• Привитые ранее ППВ23

Доказательства 
дополнительных эффектов 

• Тенденция снижения носительства

• Формирование популяционного эффекта
• Снижение носительства вакцинных 

серотипов
• Уменьшение распространенности 

антибиотикоустойчивых серотипов
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ПКВ10 и ПКВ13 не содержат консерванта, их хране-
ние рекомендуется при температуре 2–8 °С. Профили 
безопасности ПКВ10 и ПКВ13 рассматривались много-
численными национальными регулирующими органами 
в ходе лицензирования [24]. Накоплены обширные пост-
маркетинговые данные наблюдения за безопасностью 
ПКВ10 и ПКВ13, и обе вакцины оцениваются как име-
ющие хороший профиль безопасности. На сегодняшний 
день общемировой опыт использования ПКВ составил 
более 249 млн доз для 10-валентной и свыше 1 млрд доз 
для 13-валентной пневмококковой конъюгированной 
вакцины. При этом не было зарегистрировано случаев 
тяжелых анафилактических реакций или смертельных 
исходов вследствие применения данного типа прививок.

ПКВ10 и ПКВ13 показаны для профилактики пнев-
мококковой инфекции, вызванной вакцинными сероти-
пами возбудителя. В экспертном заключении ВОЗ ука-
зывается на отсутствие данных по взаимозаменяемости 
ПКВ [6]. На основании функциональных и качественных 
характеристик, включая указанные в инструкции по при-
менению, можно утверждать, что ПКВ10 и ПКВ13 значи-
мо различаются [41, 42]. 

Согласно позиции ВОЗ, субстанции, отнесенные 
к одному 4-му уровню по коду АТХ2, нельзя считать фар-
макотерапевтически эквивалентными, поскольку они 
могут отличаться по механизму и эффекту действия, 
лекарственным взаимодействиям и развивающимся 
побочным реакциям. 

Важным отличием ПКВ являются используемые 
белки-носители. В ПКВ13 в качестве белка-носителя 
используется только белок CRM197, являющийся неток-
сичной генетически модифицированной формой дифте-
рийного анатоксина. В инструкции ПКВ13 есть сведения 
об отсутствии данных о взаимозаменяемости с пневмо-
кокковыми вакцинами с другими белками-носителями 
[41]. ПКВ10 содержит несколько белков-носителей: 10 
полисахаридов пневмококка (серотипы 1, 4, 5, 6В, 7F, 
9V, 14, 18С, 19F и 23F) конъюгированы с D-протеином 
нетипируемой Haemophilus influenzae, серотип 18С — со 
столбнячным анатоксином, серотип 19F — с дифтерий-
ным анатоксином [42]. Несмотря на наличие в каче-
стве белка-носителя в составе ПКВ10 белка нетипи-
руемой гемофильной палочки, в последней редакции 
инструкции ПКВ10, зарегистрированной в Евросоюзе, 
четко сказано, что недостаточно доказательств того, что 
ПКВ10 защищает от нетипируемой гемофильной палочки 
[42]. Метаанализ 2016 г. (по итогам трех исследований 
с участием 1000 детей) определил отсутствие влия-
ния вакцинации ПКВ10 на носительство нетипируемой 
гемофильной палочки в течение 4 мес после послед-
ней дозы первичной трехдозовой серии иммунизации 
[31]. Исследование, выполненное в Нидерландах, также 
показало отсутствие влияния ПКВ10 на снижение уров-
ня колонизации носоглотки нетипируемой гемофильной 
палочкой [32].

Последствия введения бустерной дозы ПКВ10 после 
первичной вакцинации двумя дозами ПКВ13 была изуче-
на в 2016 г. [33]. В отношении 8 серотипов из 10 были 
получены эквивалентные иммунные ответы в группе 
ПКВ10 в сравнении с группой ПКВ13. Тем не менее, 
хотя и наблюдался некий прирост антител к серотипам 
6А и 19А (не входящими в состав ПКВ10), спустя 1 мес 
после ревакцинации их концентрация и функциональная 
активность была существенно ниже в группе, получив-
шей ревакцинацию ПКВ10, в сравнении с детьми, полно-

стью вакцинированными ПКВ13. Также в группе ПКВ13 
концентрация и активность антител к серотипу 3 были 
существенно выше, чем в группе, получившей ревакци-
нацию ПКВ10.

На основании вышеперечисленного, становится 
понятно, что в случае начала первичной иммунизации 
одной вакциной, рекомендуется закончить весь курс 
прививок тем же препаратом [6, 41, 42].

Значительным преимуществом ПКВ13 является воз-
можность ее эффективного и безопасного использо-
вания среди людей различных возрастных категорий, 
а также у широкого круга пациентов, страдающих раз-
личными формами хронических заболеваний [41].

Эволюция серотипового пейзажа 

пневмококковой инфекции при использовании 

конъюгированных вакцин следующих поколений

Переход с ПКВ7 на ПКВ10 и ПКВ13 в 2009–2011 гг. 
привел к быстрому изменению серотипового пейзажа: 
в странах, использующих ПКВ13, наблюдалось значи-
тельное снижение серотипов 19A, 7F, 1 и 6A, в то время 
как в странах, использующих ПКВ10, произошел рост 
заболеваемости, вызванной серотипами 19A и 3. За 
трехлетний период использования ПКВ13 в США удалось 
зафиксировать снижение заболеваемости, в первую 
очередь за счет серотипа 19А (сокращение составило 
76%), случаев ОСО и мастоидита, вызванных вакцинны-
ми штаммами [43]. Предполагается, что высокие уровни 
защитных специфических антител, достигнутые в резуль-
тате иммунизации ПКВ13, оказывают значимое влияние 
на уровень носительства серотипа 19А как среди вакци-
нированных младенцев, так и в группе непривитых, пред-
упреждая при этом передачу возбудителя и сокращая 
новые случаи ИПИ среди населения в целом. В Северном 
Тайване применение ПКВ13 в рамках национальной про-
граммы иммунизации в течение 3 лет способствовало 
снижению случаев пневмококковой инфекции, главным 
образом путем 80% сокращения дополнительных сероти-
пов ПКВ13 [44]. В настоящее время в странах, применя-
ющих ПКВ13, наиболее часто выделяются пневмококки 
24F, 22F, 8 и 15A, а в государствах, использующих ПКВ10, 
серотиповой спектр ИПИ представлен в основном серо-
типами 19A и 3. 

Серотип 19А стал активно проявляться как веду-
щий возбудитель инвазивных и неинвазивных инфекций 
у детей преимущественно в странах, использовавших 
ПКВ7 в ходе рутинной вакцинации. Однако, он также 
встречался и в странах без массовой иммунизации 
против пневмококка — в России, Китае, Индии. Следует 
отметить также высокий потенциал развития устойчиво-
сти к антибактериальным препаратам у данного сероти-
па [45]. Серотип 19А относится к той же серогруппе, что 
и серотип 19F. Последний до сих пор встречается и при 
носительстве, и как возбудитель инвазивных и неин-
вазивных инфекций даже в странах с многолетними 
успешными программами пневмококковой вакцина-
ции. Стереохимия полисахаридов капсулы 19А значи-
мо отличается от таковой у 19F [46]. Возможно, этим 
объясняется феномен нефункциональности перекрестно 
реагирующих антител к серотипу 19F в отношении серо-
типа 19А. Еще на примере ПКВ7 было показано, что, 
несмотря на наличие достаточно высокой концентрации 
перекрестных антител к 19А, полученных за счет вве-
дения вакцины, содержащей лишь 19F, эти антитела не 
ведут к оптимальному опсонофагоцитозу. Аналогичные 

2  Анатомо-терапевтическо-химическая классификация — международная система классификации лекарственных средств.
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результаты были получены и для ПКВ10, пусть и с дву-
кратным нарастанием титра опсонофагоцитарной актив-
ности по сравнению с ПКВ7 [24, 33, 47]. Некоторыми 
авторами определен серологический коррелят защиты 
против ИПИ, вызываемых серотипом 19А, на уровне 
1,0 мкг/мл, не достигаемый при иммунизации ПКВ10 
[48]. Клиническими проявлениями этого иммунологи-
ческого феномена стали случаи вакцинальной неудачи, 
отсутствие снижения или увеличение носительства серо-
типа 19А, рост заболеваемости ИПИ сначала в когорте 
непривитых (рис. 2), а затем и в когорте подлежащих вак-
цинации в странах, применявших вакцины, не содержа-
щие в своем составе полисахарид серотипа 19А (ПКВ7 
и ПКВ10) [49, 50].

В частности, в Финляндии среди случаев лабора-
торно подтвержденных пневмококковых инфекций 
в 2015 г. выделены такие невакцинные серотипы, как 
3 (17,8% случаев), 19А (19,1%) и 22F (9,7%) [49]. Об 
отсутствии значимого влияния ПКВ10 на уровень носи-
тельства 6А и 19А сообщается в наблюдениях из Кении, 

Нидерландов, Финляндии [51–53], на частоту выделе-
ния 19А при ИПИ — из Бразилии и Новой Зеландии [48, 
54]. 

Результаты крупнейшего популяционного когортно-
го исследования вакцинации ПКВ7 и ПКВ13, прове-
денного в Дании, с использованием аналитического 
обзора результатов эпидемиологического наблюдения 
за пневмококковыми заболеваниями и данных инфор-
мационной системы государственной регистрации 
заболеваемости и причин смертности свидетельствуют 
о значительном успехе внедрения конъюгированных 
вакцин в национальную программу иммунизации в пери-
од начиная с довакцинальной эпохи (2000) и до широкого 
применения ПКВ13 (2013) [55]. В частности, подтверж-
дено снижение уровня ИПИ в общей популяции на 21%, 
в потенциально вакцинируемой группе детей младше 
2 лет сокращение ИПИ оказалось еще более значи-
мым — 71% (рис. 3). 

Общий уровень заболеваемости лабораторно под-
твержденным пневмококковым менингитом также 

Рис. 2. Динамика уровня заболеваемости ИПИ, вызванными невакцинным серотипом 19А, в Финляндии [50]

Fig. 2. The dynamics of the incidence of IPI caused by non-vaccine serotype 19A, Finland [50]

Примечание. ИПИ — инвазивные формы пневмококковых инфекций.

Note. ИПИ — invasive forms of pneumococcal infections (IPI).

Рис. 3. Частота инвазивных форм пневмококковых инфекций, вызванных вакцинными и невакцинными серотипами в Дании
в различных возрастных группах в условиях применения ПКВ7 и ПКВ13 (в 2000–2013 гг.) на 100 тыс. населения [55]

Fig. 3. The incidence of invasive forms of pneumococcal infections caused by vaccine and non-vaccine serotypes in different age groups 
after vaccination with PCV7 and PCV13 (in 2000–2013) per 100,000 population in Denmark  [55]

Примечание. Внедрение в рутинный график иммунизации ПКВ7 в 2007 г.; внедрение ПКВ13 в 2011 г.

Note. Introduction of PCV7 in the routine immunization schedule in 2007; introduction of PCV13 in 2011.
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сократился в среднем на 1/3, причем наиболее значимо 
среди детей до 2 лет жизни [55]. В Дании в результате 
последовательного внедрения ПКВ в национальную про-
грамму иммунизации с 2000 по 2013 г. наряду со значи-
тельным снижением уровня заболеваемости ИПИ среди 
детей младше 2 лет значительно сократились показа-
тели заболеваемости в других возрастных группах [55]. 
Так, среди взрослого населения в возрасте 18–49 лет 
средний уровень заболеваемости ИПИ снизился с 7,1 
на 100 тыс. в 2000–2007 гг. до 5,7 в 2011–2013, среди 
лиц 50–64 лет — с 23,6 до 19,0 на 100 тыс. соответ-
ственно, и наиболее заметно среди пожилого населения 
старше 65 лет — с 65,5 до 49,4 на 100 тыс. населения. 
Кроме того, отмечено и снижение уровня смертности от 
ИПИ в течение первых 30 дней болезни за период при-
менения ПКВ (2000–2013 гг.) на 28% — с 3,4 до 2,4 на 
100 тыс. (см. рис. 2) [55].

Замена ПКВ7 на ПКВ13 в 2010 г. в Великобритании 
привела к дальнейшему сокращению ИПИ до 6,85 на 
100 тыс. в 2013–2014 гг., что составило 56% общего 
снижения заболеваемости ИПИ по сравнению с довак-
цинальным уровнем [56]. По данным на 2013–2014 гг., 
более 70% всех случаев ИПИ были связаны с серотипа-
ми, не входящими в состав ПКВ13 [56].

За период проведения в США регулярной универ-
сальной иммунизации вначале с использованием ПКВ7 
и дальнейшим переходом на ПКВ13 уровень бактери-
емии, вызванной пневмококком, значимо сократился 
(на 95,3%) и упал с 74,5 до 10–3,5 на 100 тыс. детского 
населения [7].

Важно отметить, что популяционный эффект наблю-
дается только в странах, обеспечивающих высокий охват 
вакцинацией и четкое следование рекомендованной 
схеме иммунизации, — в США, Великобритании, Дании. 
В странах с неоптимальным соблюдением графика имму-
низации популяционный эффект либо развивается поз-
же (Германия), либо относительно мало выражен (Чехия 
и Словакия).

Степень эффективности вытеснения вакцинных 
штаммов предположительно зависит не только от охвата 
вакцинацией, но и от времени проведения массовой 
иммунизации. Так, во Франции, Норвегии и Швейцарии 
через 1–2 года внедрения ПКВ13 в рутинный график 
иммунизации распространенность ИПИ, связанных с вак-
циноспецифичными серотипами, составляла 42–62%, 
тогда как в Великобритании через 4 года использования 
ПКВ13 — только 21% [47]. 

Таким образом, процесс замещения вакцинных серо-
типов невакцинными порождает необходимость посто-
янного эпидемиологического мониторинга серотипового 
пейзажа пневмококка, а также заставляет модернизи-
ровать состав пневмококковых конъюгированных вак-
цин в соответствии с меняющимися условиями эпи-
демического процесса. Замещение серотипов более 
заметно среди невакцинированного взрослого населе-
ния в возрасте старше 65 лет. Изменение соотношения 
серотипов пневмококка происходит с течением времени 
естественным путем, но также зависит от ряда факто-
ров — эффективной массовой вакцинации; широкого 
применения антибиотиков; приобретения возбудителем 
свойств, определяющих инвазивность или носительство 
возбудителя; изменения типа капсулы пневмококка, его 
клональной экспансии.

ВЫБОР ПНЕВМОКОККОВОЙ 
КОНЪЮГИРОВАННОЙ ВАКЦИНЫ
ДЛЯ УНИВЕРСАЛЬНОЙ СХЕМЫ
ИММУНИЗАЦИИ МЛАДЕНЦЕВ
По данным на октябрь 2017 г., 141 из 194 стран на 

планете (73%) используют пневмококковые конъюги-
рованные вакцины в рутинных графиках иммунизации; 
18 государств (33%), не применяющих ПКВ в настоящее 
время, планируют сделать это к 2020 г. [34, 57]. В рам-
ках рутинного графика иммунизации ПКВ применяют 
129 государств (72%), 5 из них — только в группах риска 
и 5 — в поднациональном использовании [57]. Часть 
государств получают ПКВ в качестве помощи обще-
ственных организаций, например, с поставками ГАВИ3, 
основной целью которого является повышение доступ-
ности вакцин для детей в экономических неразвитых 
государствах.

Достоверных данных, подтверждающих значимые 
преимущества той или иной схемы иммунизации (2+1, 
3+1, 3+0), на данный момент нет, поэтому, согласно реко-
мендациям ВОЗ [6, 34], может применяться любая из 
перечисленных. Однако признается значимость бустер-
ной дозы вакцины, которая способствует более выра-
женному снижению носительства вакцинных серотипов 
и уровня ИПИ, а также обеспечивает длительный иммун-
ный ответ и повышает его эффективность в отношении 
отдельных штаммов пневмококка (например, сероти-
па 1) [6]. В настоящее время продолжается накопление 
и анализ результатов исследований, направленных на 
установление наиболее эффективной схемы прививок 
против пневмококковой иммунизации в условиях массо-
вой иммунизации. Уже сейчас становится понятным, что 
при высоком охвате профилактическими прививками 
уровень снижения заболеваемости при использовании 
различных схем иммунизации практически сопоставим 
[4, 6].

Большинство стран, использующих ПКВ благо-
даря ГАВИ, применяют схему вакцинации 3+0, лишь 
в 7 государствах (Армения, Непал, Грузия, Кыргызстан, 
Молдавия, Монголия и Узбекистан) младенцев привива-
ют по схеме 2+1 [57].

Выбор типа вакцины (ПКВ10, ПКВ13, ПКВ10/ПКВ13) 
и схемы иммунизации зависит от эпидемиологических 
особенностей региона, экономических возможностей 
государства и ряда других факторов. При принятии 
решения о выборе пневмококковой конъюгированной 
вакцины для проведения универсальной иммунизации 
младенцев в каждом государстве проводится эпиде-
миологический мониторинг, оценивающий серотиповой 
спектр циркулирующего возбудителя. Согласно эксперт-
ному мнению ВОЗ, при планировании использования 
пневмококковых вакцин на национальном уровне необ-
ходимо принимать во внимание местную и региональную 
оценку бремени болезни, распространение серотипов 
возбудителя в различных возрастных группах. ВОЗ реко-
мендует получение данных о спектре циркулирующих 
штаммов пневмококков как вызывающих заболевания, 
так и среди здоровых носителей как минимум за 2 года 
до и в течение 5 лет после внедрения ПКВ в схемы уни-
версальной иммунизации младенцев [6].

При изучении спектра циркулирующих серотипов 
в разных странах (Китай, Алжир, Испания, Таиланд, 
Корея, Саудовская Аравия и др.) подтверждено, что 

3 Глобальный альянс по вакцинам и иммунизации (от Global Alliance for Vaccines and Immunization) — международная 
организация, объединяющая государственный и частный капитал с целью снабжения беднейших стран мира детскими 
вакцинами.
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68 спектр серотипов, перекрываемых ПКВ13, существен-
но шире, чем ПКВ7 и ПКВ10 [58–64]. По данным при-
менения ПКВ13 в Великобритании среди детей до пяти-
летнего возраста, серотиповой спектр возбудителя, 
вызывающего менингит, смертельные исходы и случаи 
со значимым падением показателей качества жизни 
вследствие перенесенного ИПИ, перекрывались ПКВ10 
на 39; 19 и 28%, тогда как ПКВ13 — на 65; 67 и 66% 
соответственно [22].

В мировом масштабе число государств, имеющих на 
своем рынке возможность использования обеих вакцин, 
примерно сопоставимо: вакцинация ПКВ10 одобрена 
в 125 странах, ПКВ13 — в 158, однако количество стран, 
использующих в национальных программах иммуниза-
ции для массовой вакцинации младенцев ПКВ с бóльшим 
числом серотипов пневмококка, значимо преобладает 
(рис. 4). ПКВ13 включена в рутинные графики прививок 
101 страны мира, тогда как ПКВ10 — в 33 государствах; 
одновременно используются ПКВ10 и ПКВ13 в 7 стра-
нах мира [4, 57, 65]. Из стран ГАВИ ПКВ13 используют 
44 страны, ПКВ10 — 18.

Внедрение вакцинации против пневмококковой 
инфекции в Национальный календарь профилактиче-
ских прививок Российской Федерации определено изме-
нениями в Законе № 157 «О вакцинопрофилактике» 
и приказом № 125н от 21 марта 2014 г. Внедрение ПКВ 
в России произошло позже, чем в развитых государствах 
и даже ряде стран с низким уровнем развития эконо-
мики [66]. Для обеспечения массовой иммунизации 
младенцев используется вакцина ПКВ13 по схеме 2+1 
с первичной иммунизацией в 2 и 4,5 мес и ревакцина-
цией в 15 мес жизни. С 2014 г. в России на основании 
эпидемиологических данных и фармакоэкономической 
оценки используется ПКВ13.

В Российской Федерации выбор ПКВ13 для приме-
нения в рамках национального календаря профилакти-
ческих прививок связан в первую очередь с преимуще-
ством покрытия циркулирующих серотипов пневмококка 
на разных территориях нашей страны (табл. 6, 7). 

На территории Российской Федерации оцен-
ка серотипового пейзажа пневмококков проводи-
лась уже в начале 90-х годов XX века в работах проф. 

Л.К. Катосовой и В.К. Таточенко. В последнем деся-
тилетии благодаря совместной работе научно-иссле-
довательских коллективов разной ведомственной 
принадлежности при поддержке Министерства здравоох-
ранения, Роспотребнадзора России стала выстраивать-
ся система надзора за пневмококковыми инфекциями. 
С 2006 г. ведется надзор за пневмококковыми менин-
гитами в структуре гнойных бактериальных менингитов, 
а с 2010 г. проводятся многоцентровые эпидемиологи-
ческие исследования инвазивных (менингитов, бакте-
риемии, тяжелых пневмоний) и неинвазивных (пневмо-
ний, ОСО) пневмококковых инфекций и носительства 
пневмококков в носоглотке у детей первых 5 лет жизни. 
Основными лабораториями, которые проводят серотипи-

Рис. 4. Распределение стран мира по выбору ПКВ [57, 65]

Fig. 4. Distribution of countries by choice of PCV in the world [57, 65]

Таблица 6. Покрытие серотипов пневмококков, 
циркулирующих на территории РФ, пневмококковыми 
конъюгированными вакцинами последней генерации, %

Table 6. Coverage of serotypes of pneumococci circulating in the 
Russian Federation by the pneumococcal conjugate vaccines of 
the latest generation, %

Клинические формы 

пневмококковых 

заболеваний

ПКВ10 ПКВ13

ИПИ 67 [67] 75 [67]

Инвазивные пневмонии 57,1 [68] 71,4 [68]

Менингит
76,5 [68]
67 [69]

76,5 [68]
76 [69]

Острый средний отит

68 [67]
69,2 [68]
65,8 [11]
68,9 [70]

87 [67]
79 [68]
91,6[11]
89,2 [70]

Носительство
59,8 [11, 71]
64,2 [11]

78,0 [11, 71]
94,5 [11]

Итог 41–78,5 [72]
66,2–90,4 
[72]
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рование пневмококков в России, являются ФГУН «ЦНИИ 
эпидемиологии» Роспотребнадзора (Москва), ФГАУ 
«НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ (Москва), ФГБУ «НИИ дет-
ских инфекций» ФМБА России (Санкт-Петербург), «НИИ 
антимикробной химиотерапии» (Смоленск), действую-
щие как дозорные центры. Эпидемиологический мони-
торинг включает также Брянск, Воронеж, Ярославль, 
Волгоград, Казань, Уфу, Екатеринбург и Свердловскую 
область, Тюмень, Ханты-Мансийск, Пермь, Челябинск, 
Новокузнецк, Новосибирск, Томск, Иркутск, Красноярск, 
Хабаровск, Владивосток, Анадырь, Ставрополь, Барнаул 
и Мурманск.

В целом серотиповой пейзаж пневмококковой 
инфекции у детей и взрослых при заболеваниях и носи-
тельстве в России совпадает с таковым в других странах 
мира. По данным эпидемиологических исследований, 
проведенных в России, серотиповой пейзаж пневмо-
кокков, вызывающих менингиты, тяжелые пневмонии 
и ОСО у детей первых 5 лет жизни, перекрывается 
13-валентной вакциной на 76; 86 и 94% соответствен-
но [11, 69]. Согласно данным исследования, проведен-
ного в Москве в 2010–2011 гг., сравнение серотипов 
Streptococcus pneumoniae, выделенных от носителей, 
выявило совпадение спектра с серотипами, входящи-
ми в состав ПКВ: на 64,2% для ПКВ10 и на 94,5% для 
ПКВ13 [5]. У детей с хроническими бронхолегочными 
заболеваниями, наблюдаемых в НЦЗД РАМН в 2010 г., 
ведущими патогенами являлись следующие штаммы 
пневмококка: 19 (19А+19F; 20%), 23F (16%), 6A/6B и 9V 
(по 12% каждый) [11]. Проведенное в Москве проспек-
тивное исследование серотипов пневмококков, выде-
ленных из жидкости среднего уха у пациентов с ОСО, 
позволило установить наиболее часто встречающиеся 
серотипы 23F (11,1%), 19F (30%), 6B (16,7%) и 3 (11,1%) 
[73]. Серотипирование изолятов из жидкости среднего 
уха при ОСО, выполненное ретроспективно в 18 горо-
дах России, продемонстрировало лидирующие этиоло-
гические штаммы пневмококков — 19А и 19F (по 15,5% 
каждый) [74]. Многоцентровое исследование, прове-
денное в 8 городах России, позволило определить 
значимое преимущество ПКВ13 по охвату серотипов: 
различия в охвате составили до 23% [72]. До внедре-
ния вакцинации против пневмококковой инфекции 
в рутинный график иммунизации особенностью ситу-
ации в России являлся высокий удельный вес серо-
типа 3 в структуре инвазивных и неинвазивных форм 
пневмококковых заболеваний (а именно ОСО); серо-
тип 3 обусловливал до 11–14% случаев (3,6–18,5%) 
[72]. Наиболее распространенными в целом по России 
были такие серотипы, как 6B, 14, 19F и 23F. Кроме 
того, наиболее встречающимся в циркуляции всех воз-
растных групп был отмечен серотип 19А (2,2–15,5%), 
характеризуемый высоким потенциалом устойчивости 
к антибиотикам [72].

ПЕРВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ВНЕДРЕНИЯ 
ВАКЦИНАЦИИ ПРОТИВ ПНЕВМОКОККОВОЙ 
ИНФЕКЦИИ В НАЦИОНАЛЬНЫЙ КАЛЕНДАРЬ 
ПРОФИЛАКТИЧЕСКИХ ПРИВИВОК
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Перед внедрением вакцинации против пневмокок-

ковой инфекции в Национальный календарь профилак-
тических прививок России в 2014 г. прогнозировались 
сложности в оценке истинной эффективности в тече-
ние первых 5 лет проводимой вакцинопрофилактики. 
Однако, первыми результатами успеха от применения 
прививки против пневмококка стала наметившаяся уже 
в 2014 г. тенденция снижения младенческой смертности 
от пневмонии с достоверно значимым ее снижением, 
продолжившимся в 2016 г. и составившим 41% в целом 
в течение последних 2 лет [75].

Подобная картина снижения смертности от пневмо-
нии за последние 2 года внедрения иммунизации против 
пневмококковой инфекции характерна и для популяции 
в целом. Неустойчивый уровень показателя в период 
2011–2014 гг. сменился стойким сокращением смерт-
ности на 10,6% ежегодно в 2015 и 2016 гг.

В первой половине 2017 г. тенденция сокращения 
заболеваемости пневмонией продолжилась. В структуре 
младенческой смертности за первые 2 мес 2017 г. пнев-
мония стала встречаться реже на 16,9% по сравнению 
с тем же периодом 2016 г., а среди населения в целом 
снижение смертности от пневмонии составило 20,5% [76].

По данным анализа ведущих патогенов пневмонии на 
территории различных регионов РФ, на долю пневмокок-
ка приходится до 80% случаев среди заболевших детей 
младше 5 лет. Кроме того, в 88% случаев пневмококк 
являлся возбудителем наиболее тяжелых форм пневмо-
ний, осложненных эмпиемой плевры.

Несмотря на значительные успехи, достигнутые 
в результате повсеместного применения ПКВ, необхо-
димо обозначить основные проблемы, затрудняющие 
дальнейшую результативность иммунизации против ПИ, 
требующие решения в ближайшее время.

Выбор схемы и своевременность

универсальной иммунизации 

Эффективность в снижении уровня носительства 
вакцинных штаммов для разных графиков вакцинации 
варьирует, но для схемы 2+1 имеет более значимое 
снижение. Доказательства эффективности ПКВ в отно-
шении пневмококковой пневмонии и эмпиемы плевры 
представлены только для схемы 2+1. При сравнительной 
оценке иммуногенности после введения ревакцинации 
ПКВ предпочтительным оказался график 2+1, особенно 
в отношении серотипов 6А и 19А (кроме 14-го) [34].

Важно своевременное (в соответствии с националь-
ным календарем не позднее 2 мес жизни) начало имму-
низации против пневмококковой инфекции и четкое 

Таблица 7. Доля серотипов 3, 6А, 19А на территории Российской Федерации при различных формах пневмококковой инфекции

Table 7. The share of serotypes 3, 6A, 19A in the Russian Federation associated with various forms of pneumococcal infection

Форма заболеваний Доля серотипов 3, 6А, 19А

Пневмококковые менингиты
Среди всех возрастных групп населения (Москва, 1980–2012): серотип 3 — 15%; 
6А — 4,5%; 19А — 3%.
Среди детей (РФ в целом): серотип 6А — 18,2%; 19А — 16,2%; 3 — 10,3%

Инвазивные пневмонии
Среди детей: серотип 3 — 14,3%.
Среди взрослых: серотип 3 — 20,6%; 6А/В/С — 13,8%

Острые средние отиты Серотип 3 — 10,2–18,5%; 6А — до 5,6%; 19А — 3,2–15,5%

flat PF_1-2018 COLOR.indd   69 12.02.2018   17:30:05



70

соблюдение рекомендованной схемы вакцинации, так 
как это позволяет не только «перекрыть» окно уязви-
мости ребенка для инвазивных и неинвазивных форм 
инфекции с 6 мес жизни в связи с потерей пассивного 
материнского иммунитета, но и препятствовать ранне-
му формированию носительства пневмококка. Перенос 
начала иммунизации на более поздние сроки (во втором 
полугодии жизни) формирует риск развития заболеваний 
пневмококковой природы и снижения индивидуальной 
эффективности иммунизации.

По данным обзора литературы, проведенного Ron 
Dagan и соавт., своевременно начатая вакцинопрофи-
лактика ПИ среди младенцев первого полугодия жизни 
позволяет снизить уровень общей заболеваемости ОСО 
и тяжелых рецидивирующих форм хронических инфек-
ций. Установлено, что носительство пневмококка способ-
ствует колонизации других видов бактерий на слизистой 
оболочке носоглотки и обнаруживается уже в возрасте 
6–36 мес жизни [19, 77]. Первый эпизод ОСО чаще все-
го имеет пневмококковую этиологию, и в дальнейшем 
запускает череду рецидивов заболевания, вызванных 
другими патогенами [19, 20, 77]. В частности, частота 
ОСО пневмококковой этиологии достигает максимума 
в возрасте 12 мес жизни, тогда как ОСО, вызванный 
нетипируемой гемофильной палочкой (NTHi), развива-
ется значимо позже — в возрасте 20 мес [20]. Таким 
образом, вакцинация против пневмококковой инфекции 
должна проводиться в период первого полугодия жизни 
с целью предупреждения назофарингеального носитель-
ства и дальнейшего развития эпизодов ОСО. 

В свою очередь, сокращение ранних эпизодов ОСО 
приводит к снижению частоты рецидивирующих ослож-
ненных форм среднего отита и формирования хрониче-
ских форм ЛОР-инфекции, даже несмотря на растущую 
с возрастом этиологическую роль невакцинных штаммов 
и других патогенов (NTHi и Moraxella catarrhalis) [77]. 

Например, в южном Израиле через 5 лет после внедрения 
ПКВ7 и ПКВ13 частота эпизодов среднего отита у детей 
младше 2 лет существенно снизилась: общее сокращение 
эпизодов, вызванных серотипами ПКВ7 и серотипом 6А, 
составило 97%, а в случаях, вызванных дополнительными 
5 серотипами ПКВ13, — 85%. Кроме того, уровень случа-
ев среднего отита вследствие NTHi уменьшился на 66%, 
а вызванных M. catarrhalis — на 71%, культурально-нега-
тивные эпизоды — на 49%; в целом сокращение числа 
эпизодов среднего отита достигло 63% [78].

Важна и «догоняющая» вакцинация детям, не успев-
шим вакцинироваться в соответствии с регламентиру-
ющими сроками [4]. Непривитых детей до 5 лет следует 
вакцинировать в соответствии с инструкцией по приме-
нению препарата, а пациентов из групп риска — мини-
мум двукратно с интервалом 8 нед [34, 41, 42].

Последствия сокращения охвата

массовой вакцинации

После приостановки государственного финансирова-
ния вакцинации младенцев ПКВ13 в Мадриде (Испания) 
в 2012 г., связанной с экономическим кризисом, охват 
прививками против пневмококковой инфекции сокра-
тился с 95% в 2012 г. до 67% в 2014 [23]. Приостановка 
программы массовой вакцинации младенцев в 2012 г. 
привела к замедлению темпов падения заболеваемости 
как ИПИ в целом, так и пневмококковым менингитом, 
что в результате потребовало ее возобновления в дека-
бре 2014 г. 

В результате сворачивания программы рутинной 
иммунизации выросла частота пневмококковой бакте-
риемии и ее осложнений на фоне постепенного приро-
ста этиологической значимости невакцинных штаммов 
(рис. 5, а, б). При этом в течение 2 лет отсутствия рутин-
ной иммунизации ПКВ доля осложнений, вызванных 
вакцинными штаммами ПКВ13, не увеличивалась [23].

Рис. 5. Уровень инвазивных форм пневмококковых инфекций, пневмококкового менингита среди детей в возрасте до 15 лет и 
охват профилактическими прививками в Мадриде (Испания), 2007–2015 гг. [40]

Fig. 5. Incidence of invasive forms of pneumococcal infections, pneumococcal meningitis in children under the age of 15 and preventive 
vaccination coverage in Madrid, Spain, 2007–2015. [40]

A
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Примечания внутри рис. «5, б»: А — заболеваемость пневмококковой бактериемией в Мадриде в ходе программы универсальной 
иммунизации ПКВ7/ПКВ13 (2009–2014 гг.) [23]; В — заболеваемость пневмококковой бактериемией в Мадриде, вызванной 
вакцинными и невакцинными штаммами, в ходе программы универсальной иммунизации ПКВ7/ПКВ13 (2009–2014 гг.) [23].

Note. in the Fig. «5, б»: А — incidence of pneumococcal bacteremia in Madrid within the universal immunization program PCV7 / PCV13 
(2009–2014) [23]; В — incidence of pneumococcal bacteremia in Madrid caused by vaccine and non-vaccine strains within the universal 
immunization program PCV7 / PCV13 (2009–2014) [23].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Блестящие успехи повсеместного применения пнев-

мококковых конъюгированных вакцин в значимом сниже-
нии заболеваемости и носительства в общей популяции 
подтверждают важность постоянного эпидемиологиче-
ского надзора за пневмококковыми инфекциями и прове-
дения многоцентровых исследований c целью выявления 
сложных тенденций и своевременного реагирования.

В целях достижения максимального эффекта от рутин-
ной иммунизации ПКВ следует особое внимание уделять 
вопросам выбора вакцины, обеспечивающей макси-
мальное покрытие циркулирующих в популяции штаммов, 
достижения и поддержания высокого охвата профилакти-
ческими прививками, своевременности введения первой 
дозы и соблюдению полной схемы иммунизации.
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