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At this prospective 12-months study we investigated the incidence of acute otitis media (AOM), it's severity 
and frequency of hospitalization in children from 0 to 5 years old. We detected, that AOM-burden in children 
under 5-years old in the Russian Federation is very high (18.6 clinically confirmed cases of AOM per 100 man-
years) and it is a big problem in healthcare. Primary prophylaxis of AOM with modern conjugate pneumococcal 
vaccines is the most effective strategy of AOM control.

В данном исследовании в течение 12 месяцев проспективного наблюдения была изучена заболеваемость 
острым средним отитом среди детей в возрасте 0-5 лет, также мы оценили тяжесть случаев заболевания, 
и частоту госпитализации по поводу ОСО. Было показано, что бремя заболеваемости ОСО среди детей 
до 5 лет в Российской Федерации велико (18,6 клинически подтвержденных случаев ОСО на 100 челове-
ко-лет) и представляет значительную проблему для системы здравоохранения. Первичная профилактика 
ОСО путем использования современных пневмококковых конъюгированных вакцин является наиболее 
эффективной стратегией контроля данного заболевания.
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Введение

Острый средний отит (ОСО) – одно из самых распростра-
ненных заболеваний у детей и наиболее частая причина по-
сещения врача и использования антибактериальных препа-
ратов в детском возрасте [1]. В течение первого года жизни, 
60% детей переносят ОСО, по крайней мере, один раз; а 
20% детей – имеют 2-3 эпизода заболевания. К трехлетне-
му возрасту около 90% детей переносят ОСО, по крайней 
мере, один раз, а 50% детей – по несколько эпизодов забо-
левания. [2] Риск возникновения рецидива ОСО зависит от 
возраста, в котором ребенок перенес первый эпизод ОСО. 
По данным ряда исследований, риск рецидива ОСО увели-
чивается, если у ребенка был эпизод заболевания в возрасте 
до 6 месяцев [3, 4].

Основными возбудителями ОСО у детей являются 
S. pneumoniae и нетипируемые штаммы H. infuenzae [5], на них 

приходится около 60-80% случаев бактериальных отитов [6, 
7]. Носоглоточное носительство этих микроорганизмов напря-
мую связано с развитием отита у детей [8, 9]. 

В последнее время наблюдается тенденция к повышению 
резистентности этих микроорганизмов к антимикробным 
препаратам. Было установлено, что около 20-50% штаммов 
Н.  influenzae, выделенных от пациентов с острым средним 
отитом, продуцируют β-лактамазы [12]. Увеличение распро-
страненности резистентных штаммов этих микроорганизмов 
приводит к значительным проблемам здравоохранения в 
мире, таким как: увеличение сроков госпитализации, дли-
тельное нахождение родителей на больничном, большее 
потребление лекарственных препаратов в целом. Все это 
приводит к увеличению стоимости лечения [10]. Этому 
способствует ряд факторов: недостаточная информирован-
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ность населения и врачей, неправильная постановка диа-
гноза, свободный доступ населения к антибактериальным 
препаратам [11]. 

Таким образом, важна первичная профилактика этих ин-
фекций с помощью вакцинации. Было показано, что вакцины 
против S. pneumoniae и нетипируемых штаммов H.  influenzae 
могут эффективно предотвращать ОСО [13]. Широкое вне-
дрение вакцинации против пневмококковой инфекции привело 
к значительному снижению частоты заболеваний, вызванных 
этим патогеном [14].

С 2014 года вакцинация пневмококковыми конъюгирован-
ными вакцинами включена в Национальный календарь профи-
лактических прививок Российской Федерации [15]. 

Перед внедрением пневмококковых конъюгированных 
вакцин важно знать исходные показатели заболеваемости. В 
случае ОСО, в России опубликовано недостаточно данных по 
заболеваемости у детей. 

Оценить реальные показатели заболеваемости ОСО у 
детей по официальным данным зачастую очень трудно, т.к. 
этот диагноз маскируется другими заболеваниями (такими как 
ОРВИ, грипп) [6].

Учитывая важность проблемы, в 2012-2014 гг. в России 
нами было проведено исследование, направленное на оценку 
заболеваемости ОСО у детей до 5 лет (проект PAPIRUS-AOM). 

Цели исследования

Основная цель 
Оценить заболеваемость клинически диагностированным 

острым средним отитом, подтвержденным детским ЛОР-специ-
алистом, у детей в возрасте 0≤60 месяцев. 

Вторичные цели
• Описать клиническое течение ОСО, включая назначен-

ное лечение.
• Оценить повозрастную заболеваемость ОСО (дети 0≤36 

месяцев и 37≤60 месяцев).
• Оценить частоту госпитализации по поводу ОСО.
• Описать тяжесть ОСО (с точки зрения госпитализации, 

необходимости хирургических процедур).

Дизайн исследования 

Исследование было проспективным, когортным, с одной 
группой.

Исследование проводилось в трех географически удален-
ных российских городах – Барнауле, Екатеринбурге и Мурман-
ске. Эти города также различаются с точки зрения климата, 
численности населения, уровня урбанизации, что потенциаль-
но позволяет увеличить репрезентативность данных. 

Этические вопросы 

Исследование было проведено в соответствии с прин-
ципами Хельсинкской декларации, а также в соответствии с 
принципами Надлежащей Клинической Практики (GCP) и На-
циональным стандартом Российской Федерации «Надлежащая 
Клиническая Практика». Исследование было одобрено Неза-
висимым этическим комитетом ГБОУ ВПО «Смоленская госу-
дарственная медицинская академия» Министерства здравоох-
ранения Российской Федерации и региональными Комитетами 
по этике.

Материалы и методы

Определение случаев
• Уровень 1 диагностической достоверности ОСО: случай 

ОСО, диагностированный врачом-педиатром и зареги-
стрированный в медицинской документации или другом 
первичном документе. 

• Уровень 2 диагностической достоверности ОСО: уровень 
1 плюс информация, полученная при отоскопии: покрас-
нение, выбухание, потеря светового рефлекса, наличие 
острого выпота из среднего уха (на основании отоскопии 
или тимпанометрии) и наличие по крайней мере двух из 
следующих признаков или симптомов: боль в ухе (отал-
гия), выделения из уха, потеря слуха, вялость, раздра-
жительность, потеря аппетита, рвота, диарея, лихорадка 
(подмышечная температура ≥38,0°C). 

• Случай подозрения на ОСО: ОСО по мнению родите-
лей (обнаружение у ребенка симптомов, указывающих 
на ОСО).

• Новый эпизод ОСО: эпизод ОСО, зарегистрированный 
после 30-дневного бессимптомного интервала после раз-
решения предыдущего эпизода ОСО. 

• Рецидивирующий ОСО: три или более новых эпизодов 
ОСО 2-го уровня диагностической достоверности в те-
чение 6 месяцев, или четыре или более новых эпизодов 
ОСО в течение одного года. 

• Госпитализированный ОСО: случай ОСО 2-го уровня 
диагностической достоверности, диагностированный в 
исследуемой когорте в течение периода наблюдения, 
потребовавший стационарного лечения (ребенок провел 
хотя бы одну ночь в стационаре). 

Популяция исследования и метод набора когорты

В каждом исследовательском центре набор участников в 
когорту исследования проводили методом случайной выбор-
ки из электронных реестров поликлиник. На первом этапе 
в поликлиниках были сформированы электронные списки 
подходящих по возрасту детей, которым были присвоены 
идентификационные коды. На втором этапе из этого списка 
методом случайной выборки с использованием программно-
го обеспечения STATISTICA было отобрано требуемое коли-
чество детей.

Сотрудники поликлиники связывались по телефону с ро-
дителями случайно выбранных детей, чтобы предложить им 
принять участие в исследовании. В случая получения предва-
рительного согласия родителей, они вместе с ребенком пригла-
шались в поликлинику. В ходе визита исследователь объяснял 
процедуру наблюдения и проверял критерии пригодности для 
участия в исследовании. Также собирался медицинский анам-
нез ребенка, и регистрировалась информация о предыдущей 
вакцинации против пневмококковой инфекции. Проводилось 
физикальное обследование и регистрировались все имеющи-
еся у ребёнка факторы риска пневмококковой инфекции. Для 
участия в исследовании родители должны были подписать фор-
му информированного согласия.

Критерии включения в исследование были следующие: 
• здоровые дети в возрасте от 0 до 60 месяцев включи-

тельно на момент включения в исследование;
• проживание в регионе, где проводится исследование, с 

момента рождения;
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• информированное согласие, подписанное законными 
представителями ребенка;

• доступность участника и его законных представителей в 
течение 12 месяцев наблюдения.

Критерии исключения:
• эпизод ОСО на момент включения в исследование;
• инфекция верхних дыхательных путей на момент включе-

ния в исследование.

Наблюдение когорты

Включенные в исследование участники наблюдались в те-
чение 12 месяцев.

Во время первого визита родителям выдавали карточку с 
инструкциями, содержащую список симптомов, которые могут 
указывать на острый средний отит. Родители были проинструк-
тированы немедленно обращаться к исследователю в случае, 
если они обнаружат какие-либо из этих симптомов. 

Кроме того, каждые 2 месяца исследователи активно связы-
вались с родителями участников по телефону (активное наблю-
дение) и выясняли, были ли у ребенка специфические симптомы 
ОСО или неспецифические симптомы инфекции дыхательных пу-
тей, был ли ребенок осмотрен врачом (был ли это исследователь), 
госпитализирован после последнего телефонного контакта/посе-
щения, выясняли статус вакцинации ребенка против пневмокок-
ковой и гемофильной инфекции после последнего телефонного 
контакта/посещения, а также собирали информацию о том, при-
нимал ли ребенок какие-либо лекарственные препараты.

Осуществлялся мониторинг качества наблюдения. Основ-
ными критериями оценки были следующие: 

• для активного наблюдения: процент неудачных телефон-
ных контактов: число неудачных телефонных контактов/
общее количество телефонных контактов в течение пери-
ода наблюдения × 100%.

• для пассивного наблюдения: процент потенциально про-
пущенных случаев ОСО: общее число случаев подозре-
ния на ОСО, который не были сообщены исследователю 
(т.е. было обращение к другому врачу, а не исследова-
телю)/все случаи отита, о которых родители сообщили 
исследователю × 100%.

Статистические методы

Для расчета показателя заболеваемости ОСО использо-
вался метод человеко-лет (месяцев). Использовалась следую-
щая формула: 

р = е/y,

где е – число первых случаев в когорте, у – общее количество 
времени наблюдения всех участников когорты. Результаты 
представлены как число случаев ОСО на 100 человеко-лет.

Результаты исследования

В общей сложности 1301 ребёнок 1301 ребенок был 
включен в исследование в период с 26 октября 2012 года по 
28 марта 2013 года.

Ни один из включенных в исследование участников не был 
вакцинирован против S. pneumoniae.

Распределение участников по пяти возрастным группам 

было равномерным: 1-12 месяцев (1) 13-24 месяцев (2) 25-36 
месяцев (3) 37-48 месяцев (4) 49-60 месяцев (5) – см табл. 1. 

Во всех центрах в исследование был включен 701 маль-
чик (54,2%) и 593 девочки (45,8%). Подробная информация 
о периоде набора и наблюдения, и количестве включенных в 
исследование участников представлена в табл. 2.

В Барнауле и Мурманске показатели качества наблюдения 
были на приемлемом уровне (<10% пропущенных случаев или 
телефонных контактов). В Екатеринбурге было большое коли-
чество потенциально пропущенных случаев (85,7%). Несмотря 
на то, что процент успешных активных контактов в этом центре 
находился на высоком уровне (только 3,3% контактов были 
пропущены), пассивный компонент наблюдения в этом центре 
находился ниже приемлемого уровня. В связи с этим, резуль-
таты, относящиеся к этому центры были оценены с осторож-
ностью. Впоследствии было решено не использовать их для 
окончательного расчета заболеваемости (данные для этого 
центра далее не представлены). Данные о показателях каче-
ства наблюдения для каждого центра представлены в табл. 3.

В течение всего периода наблюдения в общей сложности 
в двух исследовательских центрах (Барнаул и Мурманск) было 
зарегистрировано: 435 случаев подозрения на ОСО; 153 слу-
чая ОСО 1-го уровня диагностической достоверности; и 128 
случаев ОСО 2-го уровня диагностической достоверности.

Количество случаев ОСО, зарегистрированных в течение 
периода наблюдения (для разных определений случая), про-

Таблица 1. Демографические характеристики исследуемой популяции, 
(объединённые данные по всем центрам)

Возрастная группа Возраст (месяцы) n %

(1) 1-12 274 21,2

(2) 13-24 265 20,5

(3) 25-36 253 19,6

(4) 37-48 263 20,3

(5) 49-60 239 18,5

Таблица 2. Информация о периоде набора и наблюдения, и количестве 
включенных в исследование участников 

Мур-
манск

Барнаул Екате-
ринбург

Все 
центры

Общее количество 
включенных в исследо-
вание участников

353 474 474 1301

Общее количество 
участников, соответ-
ствовавших критериям 
отбора

350 470 474 1294

Период наблюдения с 9 
января  

по 
28 мар-
та 2013

с 26 
октября 

2012  
по 27 
мая 
2013

с 26 
октября 

2012  
по 28 

января 
2013

с 26 
октября 

2012  
по 

28 мар-
та 2013

Таблица 3. Показатели качества наблюдения для каждого центра 

Параметр оценки каче-
ства наблюдения

Барнаул Екатерин-
бург

Мурманск

Процент пропущенных 
контактов

6,7% 3,3% 5,6%

Процент потенциально 
пропущенных эпизодов 
ОСО

7,6% 85,7% 5,8%
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Таблица 4. Количество случаев ОСО, зарегистрированных в течение 
периода наблюдения (для разных определений случая), 
продолжительность наблюдения и показатель заболеваемости 

Тип эпизода ОСО Центр

Барнаул Мурманск Все 
центры

Случай подозрения на ОСО (на основании сообщения родителями 
участников)

Количество первых случаев 351 84 435

Время наблюдения,  
человеко-лет

274 235 509

Заболеваемость  
(случаев на 100 человеко-лет)

128 32 64,2

ОСО – 1-й уровень диагностической достоверности 

Количество первых случаев 97 56 153

Время наблюдения,  
человеко-лет

418 256 674

Заболеваемость  
(случаев на 100 человеко-лет)

23,2 22 22,7

ОСО – 2-й уровень диагностической достоверности 

Количество первых случаев 80 48 128

Время наблюдения,  
человеко-лет

429 261 690

Заболеваемость  
(случаев на 100 человеко-лет)

18,7 18,4 18,6

Оценка экономических и других параметров

Анализ был проведен в центре города Барнаул.
1. Средняя стоимость лечения одного эпизода ОСО соста-

вила 1159 рублей. 
2. Среднее число посещений педиатра одним пациентом с 

отитом составило 2,4.
3. Среднее число посещений ЛОР-врача одним пациентом 

с отитом – 2,8.
4. Среднее время нахождения родителя пациента с ОСО 

на листке временной нетрудоспособности – 12,2 дней.

Оценка тяжести ОСО, осложнений, госпитализации 
и назначение антибактериальных препаратов

Для оценки тяжести заболевания мы использовали данные 
по ОСО 2-го уровня диагностической достоверности. Исполь-
зовались данные из Барнаула. В течение 12 месяцев наблюде-
ния были зарегистрированы 80 случаев ОСО. Только 2 случая 
ОСО были госпитализированы. 

Тимпаноцентез в течение периода исследования выполнял-
ся в 8 случаях ОСО (7,1%).

Не было зарегистрировано случаев ОСО с такими ослож-
нениями, как нарушение слуха, мастоидит, лабиринтит. 

В 64 случаях ОСО (из 80) пациентам назначались проти-
вомикробные препараты. Наиболее часто использовались сле-
дующие препараты: амоксициллин + клавулановая кислота – в 
33 случаях (51,5%), амоксициллин – в 10 случаях (15,6%) и 
цефтибутен – в 7 случаях (10,9%) (табл. 6). 

Было выявлено, что на один случай ОСО в среднем при-
ходится 2,4 визитов к педиатру, и 2,8 визита к ЛОР-врачу. 
Средняя продолжительность временной нетрудоспособности 
одного из родителей по причине ухода за ребенком с ОСО 
составила 12,2 дней. 

Обсуждение результатов

В данном проспективном исследовании, впервые в Рос-
сии была оценена заболеваемость острым средним отитом 
(клинический диагноз, подтвержденный ЛОР-врачом) с ис-
пользованием стандартизированного подхода. Кроме того, 

Таблица 5. Повозрастной уровень заболеваемости ОСО  
2-го уровня диагностической достоверности

Барнаул Мурманск

0≤36  
месяцев

37≤60 
месяцев

0≤36  
месяцев

37≤60 
месяцев

Количество первых случа-
ев – 2-го уровня диагно-
стической уверенности

48 34 39 8

Время наблюдения,  
человеко-лет

222,5 132 120,2 90,6

Заболеваемость (случаев 
на 100 человеко-лет)

21,6 25,8 32,4 8,8

должительность наблюдения и показатель заболеваемости 
(для различных определений случая) представлены в табл. 4.

Средняя заболеваемость ОСО (во всех центрах), 2-го 
уровня диагностической достоверности составила 18,6 случа-
ев на 100 человеко-лет. 

Средняя заболеваемость ОСО (во всех центрах), 1-го 
уровня диагностической достоверности составила 22,7 случа-
ев на 100 человеко-лет. 

Средняя частота случаев подозрения на ОСО (случаи, о ко-
торых сообщили родители) составила 64,2 случая на 100 чело-
веко-лет и отличалась между центрами: в Барнауле – 128 слу-
чаев; в Мурманске – 32 случая на 100 человеко-лет (табл. 4). 

Повозрастной показатель заболеваемости ОСО  
2-го уровня диагностической достоверности

Повозрастной уровень заболеваемости ОСО 2-го уров-
ня диагностической достоверности был рассчитан для двух 
возрастных групп: 0≤36 и 37≤60 месяцев, и представлен в 
табл. 5.

Средний возраст первых эпизодов ОСО 2-го уровня диа-
гностической достоверности составил 40,84 месяцев в Барна-
уле и 30,71 месяцев в Мурманске.

Таблица 6. Антибактериальная терапия ОСО, зарегистрированная 
в исследовании

МНН Число случаев 
ОСО, когда приме-

нялся препарат

% от общего числа

Амоксициллин+ 
клавулановая кислота

33 51,5

Амоксициллин 10 15,6

Цефтибутен 7 10,9

Сультамициллин 3 4,7

Кларитромицин 2 3,1

Азитромицин 4 6,3

Джозамицин 1 1,6

Цефиксим 1 1,6

Цефтриаксон 1 1,6

Неизвестно 2 3,1
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заболеваемость ОСО была оценена для различных уровней 
диагностической достоверности: случай ОСО по мнению роди-
телей (подозрение на ОСО), клинический диагноз ОСО уста-
новленный педиатром (уровень 1 диагностической достоверно-
сти), клинический диагноз ОСО, установленный ЛОР-врачом 
(уровень 2 диагностической  достоверности).

В исследовании, проведенном в Новой Зеландии, заболе-
ваемость ОСО у детей составляла 27,3%, что коррелирует с 
данными, полученными в нашем исследовании [16]. В Велико-
британии до внедрения современных пневмококковых вакцин 
заболеваемость ОСО у детей первого года жизни составляла 
11,5%, второго года жизни – 28,6%, третьего года жизни – 
30,8% [17] , Однако в исследовании, проведенном в Японии, 
заболеваемость ОСО составила 4,3%, что значительно ниже 
наших данных; этот факт можно объяснить тем, что в Японии 
широко использовались пневмококковые вакцины [18].

Показатели заболеваемости ОСО, зарегистрированные 
в нашем исследовании, были значительно выше, чем по дан-
ным официальной статистики системы здравоохранения. Это 
свидетельствует о том, что представление о бремени заболе-
ваемости ОСО занижено, включая непрямые расходы, такие 
как потеря рабочего времени родителей по причине ухода за 
больным ребенком.

Приблизительные оценки показывают, что при экстраполя-
ции данных по заболеваемости ОСО, зарегистрированных в 
нашем исследовании, на всю когорту российских детей в воз-
расте от 0 до 5 лет, т.е. рожденных в 2008-2012 гг. (8 963 295 
детей – по официальным данным Росстата), каждый год более 
2,4 млн. российских детей страдают от ОСО. 

Было также отмечено, что врачи первичного звена и 

ЛОР-врачи не следуют российским стандартам антибактери-
ального лечения ОСО [12]. В нашем исследовании была от-
мечена значительная вариабельность антибиотикотерапии 
ОСО (только в одной детской поликлинике использовалось 
9 различных антибактериальных препаратов). Такое нераци-
ональное использование противомикробных препаратов для 
лечения ОСО приводит к увеличению резистентности микро-
организмов. Согласно опубликованному мета-анализу, для 
того чтобы предотвратить отит у одного ребенка, необходимо 
проводить долгосрочную антибактериальную терапию у при-
мерно пяти детей. Антибактериальная терапия предотвраща-
ла 1,5 эпизода ОСО в течение 12 месяцев у 1 ребенка [19]. 
Согласно российским рекомендациям, препаратом выбора для 
лечения отита у детей является амоксициллин. А в случае неэф-
фективности должны назначаться амоксициллин/клавулановая 
кислота, цефалоспорины. В случае аллергии на β-лактамные 
антибиотики – современные макролиды [20].

Первичная профилактика ОСО путем использования со-
временных пневмококковых конъюгированных вакцин являет-
ся наиболее эффективной стратегией контроля данного забо-
левания. 
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