
Влияние 10-валентной пневмококковой конъюгированной вакцины на заболеваемость и потребление антибиотиков у детей

Козянова Ю.А. и соавт.

КМАХ . 2018 . Том 20. №2

156

ОПЫТ РАБОТЫ

Влияние 10валентной пневмококковой конъюгированной вакцины 
на заболеваемость болезнями органов дыхания и ЛОРорганов 
и потребление антибактериальных препаратов для их лечения  
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Objective. To evaluate epidemiological efficacy of the 10valent pneumococcal conjugated vaccine 
(PCV10) as assessed by the number of episodes of respiratory tract and ENT diseases and by the number 
of antibiotic courses prescribed for those diseases in children under 5 years of age in Barnaul.
Materials and methods. At the end of 2016, a total of 312 children under 60 months of age were enrolled 
into a retrospective cohort epidemiological study and divided into 2 cohorts (156 children each). The first 
cohort consisted of the children who received at least 2 doses of PCV10; the second cohort consisted of 
the agematched children who didn’t receive any pneumococcal vaccines. Reporting and assessment of 
any episodes of acute respiratory diseases, rhinitis, tonsillitis, adenoiditis, pharyngitis, tracheitis, bronchitis, 
pneumonia, acute otitis media, and sinusitis as well as any antibiotic courses administered for those 
conditions were performed in the both cohorts by a review of the children’s medical records. The quartile 
method was used to assess data distribution. The differences in the incidence of respiratory tract and ENT 
diseases and antibiotic consumption between the two cohorts were assessed using chisquare test.
Results. Comparative analysis of morbidity and incidence of antibiotic prescriptions showed significant 
differences between vaccinated and nonvaccinated children (p<0.05). The PCV10 efficacy as assessed 
by reduction in the number of antibiotic courses was 52.7% (95% CI: 43.761.6) and reduction in the 
incidence of the respiratory tract and ENT diseases was 34.1% (95% CI: 31.137.0). 
Conclusions. The use of PCV10 in children is associated with reduced incidence of respiratory tract and 
ENT diseases and reduced antibiotic consumption administered for those diseases.

Цель. Оценить эпидемиологическую эффективность 10валентной пневмококковой конъюгирован
ной вакцины (ПКВ10) по количеству случаев заболеваний органов дыхания и ЛОРорганов, а также 
по количеству курсов антибиотиков, назначенных для лечения данных заболеваний, у детей в воз
расте до 5 лет в городе Барнауле.
Материалы и методы. В конце 2016 г. в рамках ретроспективного когортного эпидемиологическо
го исследования было набрано 2 группы, каждая по 156 детей в возрасте до 60 месяцев (всего 
312 детей). Первая группа включала в себя детей, получивших минимум 2 дозы ПКВ10; вторая 
группа – детей такого же возраста, не получавших никакой пневмококковой вакцины. В обеих 
группах по данным медицинской документации проводилась оценка и регистрация каждого случая 
ОРЗ, ринита, тонзиллита, аденоидита, фарингита, трахеита, бронхита, пневмонии, острого средне
го отита, синусита и их сочетаний, а также назначенных курсов антибиотиков для лечения данных 
заболеваний. Для оценки распределения данных использовался метод квартилей. Достоверность 
различий в частоте заболеваний и частоте назначений антибиотиков между анализируемыми груп
пами оценивалась с помощью критерия хиквадрат.
Результаты. Сравнительный анализ частоты исследуемых заболеваний и частоты назначений кур
сов антибиотиков с помощью критерия хиквадрат показал достоверные различия между привиты
ми и непривитыми детьми (p<0,05). Эффективность вакцинации ПКВ10 в данной популяции детей в 
отношении сокращения количества назначенных курсов антибиотиков составила 52,7% (95% ДИ: 
43,761,6), в отношении сокращения количества случаев исследуемых заболеваний – 34,1% (95% 
ДИ: 31,137,0).
Выводы. Применение ПКВ10 снижает заболеваемость болезнями органов дыхания и ЛОРорганов, 
а также потребление антибиотиков, назначаемых для лечения данных заболеваний.
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Определения
Случай заболевания органов дыхания или ЛОРорга

нов: зарегистрированный врачом диагноз в первичной 
медицинской документации (форма № 112/у «История 
развития ребенка»): ОРЗ, ринит, тонзиллит, аденоидит, фа
рингит, трахеит, бронхит, пневмония, острый средний отит, 
синусит, а также различные сочетания данных нозологий.

Новый эпизод: каждый эпизод заболевания органов 
дыхания или ЛОРорганов, зарегистрированный после 
выздоровления/разрешения предыдущего случая в 
форме № 112/у.

Курс антибиотикотерапии: назначение АБП по поводу 
случая заболевания, соответствующего указанному выше 
определению, которое зарегистрировано врачом в пер
вичной медицинской документации (форма № 112/у).

Новый курс: назначение курса антибиотикотерапии 
по поводу нового эпизода заболевания.

Исследуемая популяция и метод набора пациентов

Для проведения исследования были набраны две 
группы детей 20122013 гг. рождения, проживающих в 
Барнауле. Одна группа включала в себя детей, получив
ших не менее 2х доз ПКВ10; другая группа – невакци
нированных детей такого же возраста.

Первоначально были отобраны привитые дети. Набор 
участников в данную группу осуществлялся из числа де
тей, прикрепленных к детским поликлиникам города, по 
анализам сведений из журналов учета профилактических 
прививок (форма № 064/у) и историй развития ребенка 
(форма № 112/у). На следующем этапе была сформиро
вана вторая группа – непривитые дети. В данную группу 
дети подбирались попарно вакцинированным детям. При
менялось сопоставление по возрасту: невакцинированный 
ребенок должен был соответствовать вакцинированному 
по дате рождения (±12 месяца) и району проживания (в 
данном случае быть приписанным к одной поликлинике). 

Исследование проводилось путём изучения меди
цинской документации вошедших в группы детей. По 
записям из историй развития ребенка в исследуемых 
группах отслеживались случаи заболеваний (определен
ных выше) и назначение курсов АБП по поводу лечения 
данных случаев. Кроме того, регистрировались такие 
факторы риска развития пневмококковой инфекции, как 
посещение дошкольного образовательного учреждения 
(ДОУ), искусственное/естественное вскармливание.

Критерии включения в исследование для группы вак-
цинированных детей:

• Проживание в Барнауле с момента рождения.
• Наличие медицинской документации с момента 

вакцинации и до 60 месяцев жизни.
• Девочки и мальчики, которые получили как мини

мум 2 дозы ПКВ10 в возрасте старше 6 месяцев.
• Документально зафиксированное назначение 

ПКВ10 (запись в истории развития ребёнка). 

Критерии исключения:
• Несоответствие по возрасту.
• Получили менее 2х доз ПКВ10.

Введение

Одним из частых представителей нормальной микро
флоры верхних дыхательных путей является Streptococcus 
pneumoniae [1]. Наряду с этим пневмококк вызывает до 
25% бронхитов, до 30% острых респираторных инфек
ций (ОРИ), до 40% синуситов, до 60% острых средних 
отитов (ОСО) и до 7080% внебольничных пневмоний 
(ВП) [24], что является серьезной проблемой для систе
мы здравоохранения [5, 6]. Известно, что антибиотико
терапия является основным звеном в лечении ЛОРпа
тологии и внебольничных бронхолегочных заболеваний. 
Именно инфекции ЛОРорганов и органов дыхания явля
ются самой частой причиной назначения антибактериаль
ных препаратов (АБП); в амбулаторной практике на них 
приходится около 2/3 всех выписываемых антибиотиков 
[710]. С учетом наличия у пневмококка устойчивости 
к антибиотикам особую значимость приобретают про
филактические мероприятия, среди которых наиболее 
эффективным является вакцинация. В настоящее время 
вакцины против S. pneumoniae широко применяются во 
многих странах мира. По некоторым данным, в странах, 
где не осуществляется такая вакцинация, ежегодно уми
рает около 800 тыс. детей от пневмококковой инфекции 
[11]. На современном этапе известно более 90 сероти
пов S. pneumoniae [12], и их распределение зависит от 
территории, социального статуса, возраста пациентов и 
клинической формы заболевания [13]. В России в 2014 г. 
в Национальный календарь профилактических прививок 
была введена вакцинация против пневмококковой инфек
ции 13валентной конъюгированной вакциной (ПКВ13) 
[14]. В Алтайском крае до внедрения массовой вакцина
ции уже имелся опыт применения 10валентной пневмо
кокковой конъюгированной вакцины (ПКВ10).

Целью данного исследования было оценить эпиде
миологическую эффективность вакцинации ПКВ10 по 
количеству случаев заболеваний органов дыхания и 
ЛОРорганов, а также по количеству курсов АБП, на
значенных для лечения данных заболеваний, у детей 
20122013 гг. рождения в городе Барнауле.

Материалы и методы

Данное исследование было ретроспективным ко
гортным с двумя группами. Группы формировались вы
борочным методом из числа детей, наблюдавшихся на 
педиатрических участках детских поликлиник Барнаула в 
20132015 гг., т.е. до начала массовой вакцинации про
тив пневмококковой инфекции. Эффективность вакци
нации оценивалась по количеству случаев заболеваний 
органов дыхания и ЛОРорганов, а также по количеству 
назначенных курсов АБП для лечения этих заболеваний.

Изучаемая вакцина
Применялась 10валентная пневмококковая поли

сахаридная вакцина, конъюгированная с Dпротеином 
нетипируемой Haemophilus influenzae, адсорбированная 
(Синфлорикс), которая содержит полисахариды следу
ющих серотипов S. pneumoniae: 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 
18C, 19F и 23F.
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• Недоступна медицинская документация.

Критерии включения в исследование для группы не-
вакцинированных детей:

• Проживание в Барнауле с момента рождения.
• Наличие медицинской документации с момента 

вакцинации и до 60 месяцев жизни.
• Девочки и мальчики, которые не получили ни од

ной дозы пневмококковых вакцин.

Критерии исключения:
• Несоответствие по возрасту.
• Получили хотя бы 1 дозу ПКВ10 или любой другой 

пневмококковой вакцины.
• Недоступна медицинская документация.

Статистические методы 

Для расчета эффективности вакцины (VE) использо
валась формула VE = 1RR, где RR = relative rate (относи
тельная частота) курсов АБП или случаев заболевания.

Для вычисления частоты назначения антибиотиков 
(antibiotic rate) и частоты случаев заболевания (еpisode 
rate) в группе вакцинированных (Rv) и в группе невакци
нированных (Rnv) применяли метод расчёта человеколет:

Rv = еv/yv, где еv – число курсов или случаев в груп
пе вакцинированных, уv – общее количество времени 
наблюдения всех участников группы вакцинированных 
(человеколет);

Rnv = еnv/ynv, где еnv – число курсов или случаев 
в группе невакцинированных, уnv – общее количество 
времени наблюдения всех участников группы невакци
нированных (человеколет).

Относительная частота назначения курсов АБП 
или случаев заболеваний рассчитывалась по формуле:  
RR = Rv/Rnv.

Для оценки распределения данных использовался 
метод квартилей. При ассиметричном распределении 
признака оценка достоверности различий в анализиру
емых группах проводилась по критерию хиквадрат. В 
остальных случаях вычислялось среднее арифметиче
ское (Х) и стандартная ошибка среднего (±m) с последу
ющей оценкой по критерию Стьюдента. Во всех проце
дурах статистического анализа использовался уровень 
значимости, равный 0,05. Для показателя эффективно
сти был рассчитан точный 95%ый доверительный ин
тервал (ДИ). Расчёты производились с использованием 
программного обеспечения Microsoft Excel. 

Результаты

Набор детей в группы исследования осуществлялся 
в период с ноября по декабрь 2016 г. Было набрано 
2 группы, каждая по 156 участников в возрасте до 60 
месяцев. В общей сложности в исследование было вклю
чено 312 детей. 

В группу привитых детей были включены 76 мальчи
ков (49%) и 80 девочек (51%), из них ДОУ посещали 
56 детей (36%), 16 детей (10%) не посещали ДОУ, у 84 

детей (54%) не было данных, позволяющих определить 
посещение ДОУ. Грудное вскармливание было у 98 де
тей (63%) из исследуемой группы, искусственное – у 9 
детей (6%), смешанное – у 8 детей (6%), и у 41 ребенка 
характер вскармливания определить не удалось (26%).

В группу непривитых детей были включены 71 маль
чик (46%) и 85 девочек (54%), из них ДОУ посещали 57 
детей (37%), 16 детей (10%) не посещали ДОУ, у 83 де
тей (53%) не было данных, позволяющих определить по
сещение ДОУ. Грудное вскармливание было у 108 детей 
(69%), искусственное – у 21 детей (14%), смешанное – 
у 10 детей (6%), и у 17 детей характер вскармливания 
определить не удалось (11%). По полу и возрасту группы 
не имели достоверных различий (р>0,05). Возраст участ
ников на момент сбора информации составил 47,2±6,3 
месяцев и 47,6±6,8 месяцев (среднее арифметическое 
± стандартное отклонение) в группе привитых детей и в 
группе непривитых детей соответственно. Средний воз
раст начала вакцинации составил 16,6±7,5 месяцев.

Детей, вакцинированных по схеме «2+0», было 141, 
по схеме «2+1» – 15. Распределение привитых детей по 
возрастным группам в зависимости от схемы вакцина
ции представлено в Таблице 1.

Суммарная длительность наблюдения (время риска) 
для каждой группы составила 335,86 лет (4030,3 ме
сяцев). В среднем, длительность наблюдения для каж
дого участника (время риска) в обеих группах составила 
2,55±0,4 лет (25,84±4,76 месяцев). За время наблюде
ния общее количество случаев исследуемых заболеваний 
в группе привитых детей составило 666, в группе непри
витых детей – 1011. Привитым детям был назначен 61 
курс АБП, непривитым детям  129 курсов. При оценке 
распределения частоты случаев исследуемых заболева
ний, приходившихся на каждого ребенка, удельный вес 
детей в первом квартиле составил 32,1% в группе непри
витых и 58,3% в группе привитых, в четвертом кварти
ле – 1,9% и 0,0% соответственно (Таблица 2).

Исходя из полученных результатов, можно сделать 
вывод о большей асимметрии частоты исследуемых за

Таблица 1. Распределение привитых детей по возрасту  
и схемам вакцинации

Возраст на момент 
вакцинации

Вакцинальный статус
Получили  

3 дозы, абс.
Получили  

2 дозы, абс.
611 месяцев 2 28

1223 месяцев 10 63

от 24 месяцев до 5 лет 3 50

Таблица 2. Удельный вес привитых и непривитых детей 
в зависимости от количества случаев  
исследуемых заболеваний

Квартили Непривитые 
дети, %

Привитые  
дети, %

1 (04 эпизода) 32,1 58,3
2 (59 эпизодов) 48,7 35,3
3 (1014 эпизодов) 17,3 6,4
4 (15 и более эпизодов) 1,9 0,0
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болеваний среди привитых детей, а также о значительно 
большем удельном весе детей с низкой частотой заболе
ваний среди привитых по сравнению с непривитыми (Ри
сунок 1). Сравнительный анализ частоты исследуемых 
заболеваний с помощью критерия хиквадрат показал 
достоверные различия между привитыми и непривитыми 
детьми (p<0,05).

При оценке частоты назначений курсов АБП для ле
чения исследуемых заболеваний, удельный вес непри
витых детей в первом квартиле составил 78,2%, при
витых детей – 94,2%. В четвертом квартиле удельный 
вес непривитых и привитых детей составил 1,3% и 0,0% 
соответственно (Таблица 3).

Исходя из полученных результатов, можно сделать вы
вод о большей асимметрии частоты назначений АБП для 
лечения исследуемых заболеваний среди привитых детей, 
а также о значительно большем удельном весе детей с 
низкой частотой назначений курсов АБП среди привитых 
по сравнению с непривитыми (Рисунок 2). Сравнительный 
анализ частоты назначений курсов АБП с помощью кри

терия хиквадрат показал достоверные различия между 
привитыми и непривитыми детьми (p<0,05).

Эффективность вакцинации ПКВ10 в данной популя
ции детей в отношении сокращения количества назна
ченных курсов АБП составила 52,7% (95% ДИ: 43,7
61,6), в отношении сокращения количества случаев 
исследуемых заболеваний – 34,1% (95% ДИ: 31,137,0).

Обсуждение

В данном ретроспективном когортном эпидемио
логическом исследовании, выполненном в г. Барнауле, 
впервые в России была оценена профилактическая эф
фективность вакцинации ПКВ10 в отношении частоты за
болеваний органов дыхания и ЛОРорганов, а также ча
стоты назначения АБП для лечения данных заболеваний.

Из сходных исследований, в 20102013 гг. в Фин
ляндии была проведена оценка влияния ПКВ10 на на
значение АБП для лечения ОСО у детей в возрасте до 
5 лет, получивших как минимум одну дозу исследуемой 
вакцины до 7месячного возраста. ПКВ10 была введена 
в Финскую национальную программу вакцинации в сен
тябре 2010 г. с использованием схемы «2+1» (3, 5, 12 
месяцев). Эффективность вакцины составила 8% (95% 
ДИ: 114). В группах «догоняющей» вакцинации (дети в 
возрасте 718 месяцев) эффективность вакцины состав
ляла 3% (95% ДИ: 410) [15, 16]. В нашем исследова
нии относительный показатель эффективности оказался 
значительно выше, что можно объяснить выбором дру
гих конечных точек для оценки эффективности (частота 
назначений АБП не только по поводу ОСО, но и для 
всех случаев заболеваний органов дыхания и ЛОРорга
нов), а также длительностью наблюдения и возрастным 
составом участников.

В нашем исследовании в группу привитых были ото
браны дети, которые были вакцинированы ПКВ10 в 
возрасте старше 6 месяцев, а средний возраст начала 
вакцинации составил 16,6±7,5 месяцев. Данные усло
вия отражают достаточно распространённую ситуацию 
из реальной практики, когда ребенок по какимлибо 
причинам не получил ПКВ в сроки, регламентированные 
Национальным календарем профилактических приви
вок (начало в 2 месяца), но был вакцинирован в более 
поздние сроки. Эффективность конъюгированных пнев
мококковых вакцин при назначении в этом возрасте в 
Российской Федерации изучена недостаточно, однако 
результаты нашего исследования свидетельствуют о 
том, что вакцинация детей в более поздние сроки ха
рактеризуется эффективностью в отношении изучаемых 
конечных точек, даже с учётом того, что большинство 
(141/156) детей, входящих в группу привитых, получи
ли неполный курс вакцинации (на одну дозу меньше), 
что потенциально могло снизить эффективность вакци
нации. Следовательно, вакцинация детей, не получив
ших плановую иммунизацию вовремя, также позволит 
эффективно бороться с заболеваниями органов дыхания 
и ЛОРорганов.

По результатам проведенного исследования можно 
утверждать, что применение современных пневмокок
ковых конъюгированных вакцин, в частности ПКВ10, 

Рисунок 1. Распределение привитых и непривитых детей 
в зависимости от количества случаев исследуемых 
заболеваний у каждого ребенка

Таблица 3. Удельный вес привитых и непривитых детей 
в зависимости от количества назначенных курсов АБП 
для лечения исследуемых заболеваний

Квартили Непривитые дети, % Привитые дети, %

1 (01 курс) 78,2 94,2
2 (23 курса) 17,3 5,1
3 (45 курса) 3,2 0,6

4 (6 и более курсов) 1,3 0,0

Рисунок 2. Распределение привитых и непривитых детей в 
зависимости от количества назначенных курсов АБП 
для лечения исследуемых заболеваний
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является эффективным способом первичной профилак
тики заболеваний органов дыхания и ЛОРорганов. Бо
лее того, вакцинация снижает частоту назначений АБП 
для лечения данных заболеваний, что является важным 
компонентом сдерживания распространения антибиоти
корезистентности.

В настоящее время устойчивость S. pneumoniae к 
антимикробным препаратам является всемирной про

блемой, которая увеличивает расходы на лечение и 
длительность госпитализации пациентов, препятствует 
стандартному лечению больных с пневмококковой ин
фекцией, требуя использования новых классов антибио
тиков. Именно вакцинация позволит снизить формирова
ние антибиотикорезистентности благодаря уменьшению 
потребления АБП, что было доказано в проведенном 
исследовании.
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