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ÂÀÊÖÈÍÀÖÈÈ ÏÐÎÒÈÂ ÐÅÑÏÈÐÀÒÎÐÍÛÕ ÈÍÔÅÊÖÈÉ 

Âèðóñíàÿ èíôåêöèÿ îáóñëàâëèâàåò ïðèìåðíî 30% ñëó÷àåâ îáîñòðåíèÿ ÕÎÁË. Ñðåäè âè-
ðóñîâ íàèáîëåå ÷àñòî â êà÷åñòâå âîçáóäèòåëåé èíôåêöèè âûñòóïàþò âèðóñû ãðèïïà À è Â.

Öåëü ðàáîòû – îöåíèòü ÷àñòîòó îáîñòðåíèé, êîëè÷åñòâî êóðñîâ àíòèìèêðîáíîé õèìè-
îòåðàïèè è èììóíîëîãè÷åñêèé ýôôåêò ïðè ìîíîâàêöèíàöèè ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâîãî 
êëàññà èììóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí ïðîòèâ ãðèïïà â ñðàâíåíèè ñ ñî÷åòàííîé âàêöèíà-
öèåé ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé òèïà b èíôåêöèé è ãðèïïà ó áîëüíûõ ÕÎÁË.

Êàê êîìïëåêñíàÿ âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé òèïà b èíôåê-
öèé è ãðèïïà, òàê è ìîíîâàêöèíàöèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâîãî êëàññà èììóíîàäúþâàíò-
íûõ âàêöèí ïðîòèâ ãðèïïà ïðèâîäÿò ê ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîìó ñíèæåíèþ ÷èñëà îáî-
ñòðåíèé ÕÎÁË è êîëè÷åñòâà êóðñîâ àíòèìèêðîáíûõ õèìèîïðåïàðàòîâ. Â ðàáîòå ïðåäñòàâ-
ëåíû ïîêàçàòåëè èììóíîãåííîñòè íîâîé èììóíîàäúþâàíòíîé âàêöèíû ïðîòèâ ãðèïïà 
ïðè ìîíîâàêöèíàöèè áîëüíûõ ñ ÕÎÁË â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ÑÐÌÐ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: âàêöèíîïðîôèëàêòèêà, õðîíè÷åñêàÿ îáñòðóêòèâíàÿ áî-
ëåçíü ëåãêèõ, ãðèïï, êëèíè÷åñêèå ýôôåêòû, èììóíîëîãè÷åñêèå ýôôåêòû, S. 
pneumoniae, H. influenzae

Ïðîòàñîâ Àíäðåé Äìèòðèåâè÷ - êàíäèäàò ìåäèöèíñêèõ íàóê, àññèñòåíò êàôåäðû îá-
ùåé è êëèíè÷åñêîé ìèêðîáèîëîãèè, èììóíîëîãèè è àëëåðãîëîãèè, âðà÷ àëëåðãîëîã-èììóíîëîã 
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AGAINST RESPIRATORY INFECTIONS

About 30% of COPD exacerbations are due to viral infections, and influenza A and B viruses 
are among the most common causes.

The aim of the study is to assess the exacerbation rate, the number of courses of antibiotic 
chemotherapy, and immunological effects of mono vaccination with a new immunoadjuvant 
influenza vaccines vs. combined vaccination against pneumococcal infection, Haemophilus 
type b infection, and influenza in COPD patients.

Both complex vaccination against S. pneumoniae, H. influenzae type b, and influenza and 
mono vaccination with a new immunoadjuvant influenza vaccine lead to statistically significant 
reduction in the number of COPD exacerbations and the number of courses of antibiotic 
chemotherapeutic agents. The study represents the immunogenicity of the new influenza 
immunoadjuvant vaccine administered as monovaccine to COPD patients in accordance with 
ÑÐÌÐ requirements.
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Â Ðîññèè åæåãîäíî ðåãèñòðèðóåòñÿ 
27,3-41,2 ìëí. ñëó÷àåâ îñòðûõ ðåñïèðà-
òîðíûõ èíôåêöèé. Ïàöèåíòû ñ ÕÎÁË îò-
íîñÿòñÿ ê ãðóïïå ðèñêà ïî òÿæåëîìó òå-
÷åíèþ ãðèïïà, ðàçâèòèþ îñëîæíåíèé è 
ñìåðòåëüíûõ èñõîäîâ, ÷òî äåëàåò ïðîôè-
ëàêòèêó ãðèïïà ó òàêèõ ïàöèåíòîâ îäíîé 
èç àêòóàëüíûõ çàäà÷. Âèðóñíàÿ èíôåê-
öèÿ îáóñëàâëèâàåò ïðèìåðíî 30% ñëó÷à-

åâ îáîñòðåíèÿ ÕÎÁË. Ñðåäè âèðóñîâ íàè-
áîëåå ÷àñòî â êà÷åñòâå âîçáóäèòåëåé èí-
ôåêöèè âûñòóïàþò âèðóñû ãðèïïà À è Â.

Íàèáîëåå ïåðñïåêòèâíûì ìåòîäîì 
ïðîôèëàêòèêè èíôåêöèé, ñî÷åòàþùèì 
ñïåöèôè÷íîñòü, ýôôåêòèâíîñòü, áåçîïàñ-
íîñòü è ýêîíîìè÷íîñòü, ÿâëÿåòñÿ âàêöè-
íàöèÿ. Â ìåæäóíàðîäíûõ ðåêîìåíäàöè-
ÿõ GOLD âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ ãðèïïà ñ èñ-
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ïîëüçîâàíèåì â îñíîâíîì ñïëèò è ñóáúå-
äèíè÷íûõ âàêöèí âîøëà â îáÿçàòåëüíûé 
ïåðå÷åíü ëå÷åáíûõ ìåðîïðèÿòèé íà âñåõ 
ñòàäèÿõ ÕÎÁË. Îäíàêî íåîáõîäèìû èñ-
ñëåäîâàíèÿ ïî äàëüíåéøåìó èçó÷åíèþ 
ýôôåêòèâíîñòè è èììóíîãåííîñòè âàê-
öèíàöèè ïðîòèâ ãðèïïà ñ èñïîëüçîâàíè-
åì íîâîãî êëàññà èììóíîàäúþâàíòíûõ 
(ïîëèìåð-ñóáúåäèíè÷íûõ) âàêöèí [8].

Ïðè ýòîì ÷àñòî âèðóñ ãðèïïà íå ÿâëÿ-
åòñÿ íåïîñðåäñòâåííûì ôàêòîðîì ðèñêà 
ðàçâèòèÿ îáîñòðåíèÿ ó áîëüíûõ ñ ÕÎÁË, 
à ñïîñîáñòâóåò ðàçâèòèþ áàêòåðèàëü-
íîé ñóïåðèíôåêöèè, â ïåðâóþ î÷åðåäü S. 
pneumoniae è H. influenzae òèïà b ó äàí-
íîé êàòåãîðèè áîëüíûõ [5-7].

Äëÿ ïðîôèëàêòèêè ãðèïïà â Ðîññèé-
ñêîé Ôåäåðàöèè çàðåãèñòðèðîâàíû êàê 
èíàêòèâèðîâàííûå, òàê è æèâûå âàêöèí-
íûå ïðåïàðàòû [2], àíòèãåííûé ñîñòàâ êî-
òîðûõ èçìåíÿåòñÿ êàæäûé ãîä â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ ýïèäåìè÷åñêîé ñèòóàöèåé è ðå-
êîìåíäàöèÿìè ÂÎÇ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ 
ïîÿâèëñÿ èííîâàöèîííûé êëàññ èììóíî-
àäúþâàíòíûõ âàêöèí ïðîòèâ ãðèïïà, îá 
èñïîëüçîâàíèè êîòîðûõ ïðè ÕÎÁË áóäåò 
èçëîæåíî íèæå.

Ñîãëàñíî êðèòåðèÿì ÑÐÌÐ (Committee 
for Proprietary Medicinal Products – Êîìè-
òåò ïî ïàòåíòîâàííûì ëåêàðñòâåííûì 
ïðåïàðàòàì), âàêöèíà èììóíîãåííà, åñëè 
õîòÿ áû îäèí èç èçó÷àåìûõ ïîêàçàòåëåé 
ñîîòâåòñòâóåò óñòàíîâëåííûì íîðìàì:

1. Óðîâåíü ñåðîêîíâåðñèé (óâåëè÷å-
íèå òèòðà àíòèòåë ê ãåìàããëþòèíèíó (ÃÀ) 
íå ìåíåå ÷åì â 4 ðàçà): áîëåå 40% äëÿ ëèö 
â âîçðàñòå îò 18 äî 60 ëåò, áîëåå 30% äëÿ 
ëèö â âîçðàñòå ñòàðøå 60 ëåò.

2. Óðîâåíü ñåðîïðîòåêöèé (÷èñëî ëèö 
ñ çàùèòíûì òèòðîì 1:40): áîëåå 70% äëÿ 
ëèö â âîçðàñòå îò 18 äî 60 ëåò, áîëåå 60% 
äëÿ ëèö â âîçðàñòå ñòàðøå 60 ëåò.

3. Êðàòíîñòü íàðàñòàíèÿ òèòðà àíòèòåë 
ïîñëå âàêöèíàöèè: áîëåå 2,5 ó ëèö â âîç-
ðàñòå îò 18 äî 60 ëåò, áîëåå 2 ó ëèö â âîç-
ðàñòå ñòàðøå 60 ëåò.

Âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ ãðèïïà äëÿ áîëü-
íûõ ñ ÕÎÁË âõîäèò â Íàöèîíàëüíûé êà-
ëåíäàðü ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê 
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Â êà÷åñòâå âîçáóäèòåëåé èíôåêöèîí-
íîãî îáîñòðåíèÿ ÕÎÁË íàèáîëåå ÷àñòî 
âûñòóïàþò S. pneumoniae, H. influenzae, M. 
catarrhalis, âèðóñ ãðèïïà [4]. Ïðè ýòîì â 
ñòàíäàðò âåäåíèÿ áîëüíûõ ñ ÕÎÁË âêëþ-
÷åíà âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ ãðèïïà è ïíåâ-
ìîêîêêîâîé èíôåêöèè. Èçâåñòíû íå-
ñêîëüêî ñåðîòèïîâ ãåìîôèëüíîé ïàëî÷-
êè, êàæäàÿ èç êîòîðûõ ïîòåíöèàëüíî ìî-
æåò âûçûâàòü îáîñòðåíèÿ ÕÎÁË, â òîì 
÷èñëå H. influenzae òèïà b. Â àðñåíàëå âðà-
÷åé èìååòñÿ âàêöèíà ïðîòèâ ãåìîôèëü-

íîé òèïà b èíôåêöèè, ïîýòîìó ïðåäñòàâ-
ëÿåò èíòåðåñ ñî÷åòàííîå ïðèìåíåíèå âàê-
öèí ïðîòèâ S. pneumoniae, H. influenzae è 
ãðèïïà ó áîëüíûõ ñ ÕÎÁË è èõ âëèÿíèå 
íà ÷àñòîòó îáîñòðåíèé è èììóíîëîãè÷å-
ñêèå ïîêàçàòåëè.

Öåëü èññëåäîâàíèÿ: îöåíèòü ÷àñòî-
òó îáîñòðåíèé, êîëè÷åñòâî êóðñîâ àíòè-
ìèêðîáíûõ õèìèîïðåïàðàòîâ è èììó-
íîëîãè÷åñêèé ýôôåêò ïðè ìîíîâàêöè-
íàöèè ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâîãî êëàñ-
ñà èììóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí ïðîòèâ 
ãðèïïà â ñðàâíåíèè ñ ñî÷åòàííîé âàê-
öèíàöèåé ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãå-
ìîôèëüíîé òèïà b èíôåêöèé è ãðèïïà ó 
áîëüíûõ ÕÎÁË.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû
Â èññëåäîâàíèè ó÷àñòâîâàëî 170 ïà-

öèåíòîâ ñ 1, 2, 3, 4 ñòàäèÿìè ÕÎÁË â âîç-
ðàñòå îò 30 äî 80 ëåò, ïîäïèñàâøèõ èí-
ôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå ñîãëàñíî ïðî-
òîêîëó èññëåäîâàíèÿ, îäîáðåííîå êîìè-
òåòîì ïî áèîýòèêå ïðè Ñàìàðñêîì ãîñó-
äàðñòâåííîì ìåäèöèíñêîì óíèâåðñèòå-
òå è ÍÈÈ Ïóëüìîíîëîãèè ÔÌÁÀ Ðîññèè 
(Ìîñêâà). Äèàãíîç çàáîëåâàíèÿ ñòàâèëñÿ 
â ñîîòâåòñòâèè ñ GOLD (2012) [1].

Ïàöèåíòû áûëè ðàçäåëåíû íà 4 ãðóï-
ïû. Â I ãðóïïó âêëþ÷èëè 50 ïàöèåíòîâ ñ 
ÕÎÁË, êîòîðûå íà ôîíå áàçèñíîé òåðà-
ïèè îñíîâíîãî çàáîëåâàíèÿ îäíîâðåìåí-
íî ïîëó÷èëè êîììåð÷åñêèå âàêöèíû ïðî-
òèâ ïíåâìîêîêêîâîé èíôåêöèè («Ïíåâ-
ìî-23», Ôðàíöèÿ), ãåìîôèëüíîé òèïà b 
èíôåêöèè («Õèáåðèêñ», Áåëüãèÿ) è íî-
âûé êëàññ èììóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí 
ïðîòèâ ãðèïïà («Ãðèïïîë® ïëþñ», Ðîñ-
ñèÿ). Âàêöèíû ââîäèëèñü îäíîêðàòíî â/ì 
â ðàçëè÷íûå ó÷àñòêè òåëà. Äâîå ïàöèåí-
òîâ èç I ãðóïïû íå çàêîí÷èëè èññëåäîâà-
íèå ïî ïðîòîêîëó (îäèí ïàöèåíò ïîãèá â 
äîðîæíî-òðàíñïîðòíîì ïðîèñøåñòâèè, 
äðóãîé – îò âíåçàïíî ðàçâèâøåéñÿ ìàñ-
ñèâíîé òðîìáîýìáîëèè ëåãî÷íîé àðòå-
ðèè), ïîýòîìó äàííûå ýòèõ ïàöèåíòîâ íå 
áûëè âêëþ÷åíû â îêîí÷àòåëüíûé àíàëèç. 
Òàêèì îáðàçîì, àíàëèç äàííûõ I ãðóïïû 
áûë ïðîâåäåí ñ èñïîëüçîâàíèåì ðåçóëü-
òàòîâ 48 ïàöèåíòîâ.

Âî II ãðóïïó (êîíòðîëüíàÿ äëÿ ïàöèåí-
òîâ, ïîëó÷èâøèõ êîìïëåêñíóþ âàêöèíà-
öèþ ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëü-
íîé òèïà b èíôåêöèé è ãðèïïà) âîøëè 80 
áîëüíûõ ñ àíàëîãè÷íîé òÿæåñòüþ ÕÎÁË, 
íåâàêöèíèðîâàííûõ è ïîëó÷àâøèõ òîëü-
êî áàçèñíóþ òåðàïèþ.

III ãðóïïó ñîñòàâèëè 20 ïàöèåíòîâ ñ 
ÕÎÁË, ïðèâèòûå ïðîòèâ ãðèïïà ñ èñïîëü-
çîâàíèåì íîâîãî êëàññà èììóíîàäúþâàíò-
íûõ âàêöèí. Â IV ãðóïïó (êîíòðîëüíàÿ äëÿ 
ïàöèåíòîâ, ïîëó÷èâøèõ ìîíîâàêöèíà-
öèþ ïðîòèâ ãðèïïà ñ èñïîëüçîâàíèåì íî-
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âîãî êëàññà èììóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí) 
âîøëè 20 íåïðèâèòûõ ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË. 
II è IV ãðóïïû ñîñòàâèëè ïàöèåíòû, êàòå-
ãîðè÷åñêè îòêàçûâàþùèåñÿ îò ââåäåíèÿ 
êàêèõ áû òî íè áûëî âàêöèí, íåñìîòðÿ íà 
ïðîâåäåííóþ ðàçúÿñíèòåëüíóþ áåñåäó. 
Òåì íå ìåíåå, äàííûå ïàöèåíòû ñîãëàñè-
ëèñü ïðèíÿòü ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè ïó-
òåì íàáëþäåíèÿ çà èõ ñîñòîÿíèåì çäîðî-
âüÿ. Íàáëþäåíèå çà âñåìè èñïûòóåìûìè 
îñóùåñòâëÿëîñü â òå÷åíèå ãîäà ñ ïðîâåäå-
íèåì èììóíîëîãè÷åñêèõ ìåòîäîâ èññëå-
äîâàíèÿ èñõîäíî è ÷åðåç 12 ìåñ.

Äëÿ âåðèôèêàöèè äèàãíîçà ÕÎÁË âñåì 
èñïûòóåìûì áûëî ïðîâåäåíî èññëåäîâà-
íèå ôóíêöèè âíåøíåãî äûõàíèÿ è ïðîáà 
ñ áðîíõîëèòèêîì (400 ìêã ñàëüáóòàìîëà) 
ïî ñòàíäàðòíîé ìåòîäèêå [9]. Â èññëåäîâà-
íèå áûëè âêëþ÷åíû ïàöèåíòû ñ èíäåêñîì 
Òèôôíî (FEV1/FVC) ìåíåå 70%.

Êðèòåðèè âêëþ÷åíèÿ/èñêëþ÷åíèÿ, 
õàðàêòåðèñòèêè ïàöèåíòîâ è ïðèìåíÿâ-
øèõñÿ âàêöèí áûëè îïèñàíû íàìè ðà-
íåå [6, 8].

Èç âàêöèíèðîâàííûõ ñíà÷àëà íàáèðà-
ëàñü ãðóïïà ïàöèåíòîâ, ïîäëåæàùèõ êîì-
ïëåêñíîé âàêöèíàöèè, à çàòåì – ïàöèåí-
òû, âàêöèíèðîâàííûå ïðîòèâ ãðèïïà ñ èñ-
ïîëüçîâàíèåì íîâîãî êëàññà èììóíîàäú-
þâàíòíûõ âàêöèí. Ðàçìåð âûáîðêè îïðå-
äåëÿëñÿ êîëè÷åñòâîì èìåþùèõñÿ âàêöèí.

Âñå áîëüíûå ïîëó÷àëè áàçèñíóþ áðîí-
õîëèòè÷åñêóþ è ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíóþ 
òåðàïèþ â ñîîòâåòñòâèè ñ òÿæåñòüþ çàáî-
ëåâàíèÿ è ðåêîìåíäàöèÿìè GOLD (2012). 
Ïàöèåíòû èñõîäíî áûëè ñîïîñòàâèìû 
ïî âîçðàñòó, ïîëó, òÿæåñòè òå÷åíèÿ, à òàê-
æå ïî îáúåìó ïîëó÷àåìîé áàçèñíîé òåðà-
ïèè ÕÎÁË, êîòîðàÿ íà ïðîòÿæåíèè âñåãî 
ïåðèîäà èññëåäîâàíèÿ íå ìåíÿëàñü. Âàê-
öèíàöèÿ ïðîâîäèëàñü àìáóëàòîðíî â ïå-
ðèîä ðåìèññèè îñíîâíîãî çàáîëåâàíèÿ, 
ñ íàáëþäåíèåì â òå÷åíèå 12 ìåñ. ïîñëå 
âàêöèíàöèè.

Êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü âàêöèíà-
öèè ó áîëüíûõ ñ ÕÎÁË â ñîîòâåòñòâóþùèõ 
ãðóïïàõ îöåíèâàëàñü ïî êîëè÷åñòâó îáî-
ñòðåíèé ÕÎÁË çà ãîä äî âàêöèíàöèè è â 
òå÷åíèå ãîäà ïîñëå âàêöèíàöèè, à òàêæå 
ïî ÷èñëó êóðñîâ àíòèìèêðîáíûõ õèìèî-
ïðåïàðàòîâ.

Ïîä îáîñòðåíèåì ÕÎÁË ïîíèìàëîñü 
óñèëåíèå ñèìïòîìîâ îäûøêè, êàøëÿ, âû-
äåëåíèÿ ìîêðîòû, ïîòðåáîâàâøèå îáðà-
ùåíèÿ çà ìåäèöèíñêîé ïîìîùüþ è ìî-
äèôèêàöèè ïðîâîäèìîé òåðàïèè, î ÷åì 
èìåþòñÿ ïîäòâåðæäàþùèå ñâåäåíèÿ â 
ïåðâè÷íîé äîêóìåíòàöèè ïàöèåíòîâ.

Ïîä êîëè÷åñòâîì êóðñîâ àíòèáàêòå-
ðèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ ïîíèìàëîñü ÷èñ-
ëî êóðñîâ ïðèåìà àíòèáèîòèêîâ çà ãîä äî 
âàêöèíàöèè è â òå÷åíèå ãîäà ïîñëå âàê-

öèíàöèè ïî ïðè÷èíå îáîñòðåíèÿ ÕÎÁË, 
à òàêæå ïî ëþáûì äðóãèì ïðè÷èíàì, íå 
ñâÿçàííûì ñ ÕÎÁË. Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ 
òàêæå ïîäòâåðæäàëàñü íàëè÷èåì çàïèñåé 
â ïåðâè÷íîé äîêóìåíòàöèè ïàöèåíòîâ.

IgG ê øòàììàì âèðóñà ãðèïïà îïðåäå-
ëÿëè ñ ïîìîùüþ ÐÒÃÀ â ñîîòâåòñòâèè ñ 
ïðèëàãàåìîé èíñòðóêöèåé ïî îáùåïðè-
íÿòîé ìåòîäèêå.

Ñòàòèñòè÷åñêàÿ îáðàáîòêà ðåçóëüòà-
òîâ áûëà ïðîâåäåíà ïðè ïîìîùè ïàêå-
òà ïðèêëàäíûõ ïðîãðàìì StatPlus 2009 
Professional 5.8.4 ñ èñïîëüçîâàíèåì ñîîò-
âåòñòâóþùèõ ìåòîäèê [3].

Ïðîñïåêòèâíûé äèçàéí èññëåäîâàíèÿ 
ïîçâîëèë ðàññ÷èòàòü ñëåäóþùèå ñòàòè-
ñòè÷åñêèå ïîêàçàòåëè:

• ÷èñëî ïàöèåíòîâ ñ îáîñòðåíèÿìè çà 
ãîä äî âàêöèíàöèè è â òå÷åíèå ãîäà ïîñëå 
èììóíèçàöèè,

• àáñîëþòíûé ðèñê (ÀÐ) îáîñòðåíèÿ çà 
ãîä äî âàêöèíàöèè è â òå÷åíèå ãîäà ïîñëå 
èììóíèçàöèè,

• îòíîñèòåëüíûé ðèñê (ÎÐ) îáîñòðå-
íèÿ çà ãîä äî âàêöèíàöèè è â òå÷åíèå ãîäà 
ïîñëå èììóíèçàöèè,

• óìåíüøåíèå àáñîëþòíîãî ðèñêà 
(ÓÀÐ) îáîñòðåíèÿ ïðè óñëîâèè âàêöèíà-
öèè,

• óìåíüøåíèå îòíîñèòåëüíîãî ðèñêà 
(ÓÎÐ) îáîñòðåíèÿ ïðè óñëîâèè âàêöè-
íàöèè,

• øàíñ âîçíèêíîâåíèÿ îáîñòðåíèÿ,
• îòíîøåíèå øàíñîâ (ÎØ) âîçíèêíî-

âåíèÿ îáîñòðåíèÿ íà ôîíå âàêöèíàöèè 
îòíîñèòåëüíî òàêòèêè áåç âàêöèíàöèè,

• ÷èñëî ïàöèåíòîâ, êîòîðûõ íàäî ëå-
÷èòü, ÷òîáû ïðåäîòâðàòèòü îäèí íåáëà-
ãîïðèÿòíûé èñõîä (×ÏËÏ).

95% ÄÈ ðàçíîñòè àáñîëþòíûõ ðèñêîâ 
(ÀÐ): ðåçóëüòàòû ñ÷èòàþò ñòàòèñòè÷åñêè 
çíà÷èìûìè, åñëè 95% ÄÈ íå ñîäåðæèò 0.

95% ÄÈ îòíîñèòåëüíîãî ðèñêà (ÎÐ): ðå-
çóëüòàòû ñ÷èòàþò ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷è-
ìûìè, åñëè 95% ÄÈ íå ñîäåðæèò 1.

95% ÄÈ äëÿ îòíîøåíèÿ øàíñîâ (ÎØ): 
ðåçóëüòàòû ñ÷èòàþò ñòàòèñòè÷åñêè çíà-
÷èìûìè, åñëè 95% ÄÈ íå ñîäåðæèò 1.

Ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå 
Êëèíè÷åñêèé ýôôåêò âàêöèíàöèè ó 

ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË.
Â òàáëèöå 1 ïðèâåäåíû ïîêàçàòåëè 

êëèíè÷åñêîãî ýôôåêòà âàêöèíàöèè (÷à-
ñòîòà îáîñòðåíèé) ó ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË èç 
àíàëèçèðóåìûõ ãðóïï.

Êàê êîìïëåêñíàÿ âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ 
ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé òèïà b 
èíôåêöèé è ãðèïïà, òàê è ìîíîâàêöèíà-
öèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâîãî êëàññà èì-
ìóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí ïðîòèâ ãðèï-
ïà ïðèâîäèò ê ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîìó 
ñíèæåíèþ ÷èñëà îáîñòðåíèé ÕÎÁË.
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Ðèñê âîçíèêíîâåíèÿ îáîñòðåíèÿ 
ÕÎÁË áûë íà 54% íèæå ïðè êîìïëåêñíîé 
âàêöèíàöèè ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãå-
ìîôèëüíîé òèïà b èíôåêöèé è ãðèïïà è 
íà 30% íèæå ïðè ìîíîâàêöèíàöèè ñ èñ-
ïîëüçîâàíèåì íîâîãî êëàññà èììóíîàäú-
þâàíòíûõ âàêöèí ïðîòèâ ãðèïïà (ð>0,05 
äëÿ âñåõ).

Ïî ñðàâíåíèþ ñ îòñóòñòâèåì âàêöè-
íàöèè êîìïëåêñíàÿ âàêöèíàöèÿ ïðî-
òèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé òèïà 
b èíôåêöèé è ãðèïïà óìåíüøàåò ðèñê 
âîçíèêíîâåíèÿ îáîñòðåíèÿ ó áîëüíûõ ñ 
ÕÎÁË íà 59%, ìîíîâàêöèíàöèÿ ñ èñïîëü-
çîâàíèåì íîâîãî êëàññà èììóíîàäúþ-
âàíòíûõ âàêöèí óìåíüøàåò ðèñê âîçíèê-
íîâåíèÿ îáîñòðåíèÿ ÕÎÁË íà 38%, îòñóò-
ñòâèå êàêîé áû òî íè áûëî âàêöèíàöèè 
óâåëè÷èâàåò äàííûé ðèñê íà 6%.

Â ãðóïïå êîìïëåêñíîé âàêöèíàöèè 
ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé 
òèïà b èíôåêöèé è ãðèïïà øàíñ âîçíèê-
íîâåíèÿ îáîñòðåíèÿ ÕÎÁË ïðè âàêöèíà-
öèè ñîñòàâëÿåò 5% îò øàíñà âîçíèêíî-
âåíèÿ îáîñòðåíèÿ ÕÎÁË ïðè îòñóòñòâèè 
âàêöèíàöèè (p<0,05). Â ãðóïïå ìîíîâàê-
öèíàöèè ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâîãî êëàñ-
ñà èììóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí ïðîòèâ 
ãðèïïà øàíñ âîçíèêíîâåíèÿ îáîñòðåíèÿ 
ÕÎÁË ïðè âàêöèíàöèè ñîñòàâëÿåò 25% îò 
øàíñà âîçíèêíîâåíèÿ îáîñòðåíèÿ ÕÎÁË 
ïðè îòñóòñòâèè âàêöèíàöèè (p>0,05).

Â òàáëèöå 2 ïðèâåäåíû ïîêàçàòåëè 
êëèíè÷åñêîãî ýôôåêòà âàêöèíàöèè (êî-
ëè÷åñòâî êóðñîâ àíòèìèêðîáíûõ õèìèî-
ïðåïàðàòîâ) ó ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË èç àíà-
ëèçèðóåìûõ ãðóïï.

Êàê êîìïëåêñíàÿ âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ 
ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé òèïà b 
èíôåêöèé è ãðèïïà, òàê è ìîíîâàêöèíà-
öèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâîãî êëàññà èì-
ìóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí ïðîòèâ ãðèï-
ïà ïðèâîäèò ê ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîìó 
ñíèæåíèþ êîëè÷åñòâà êóðñîâ àíòèìè-
êðîáíûõ õèìèîïðåïàðàòîâ.

Ðèñê ïðèåìà àíòèìèêðîáíûõ õèìè-
îïðåïàðàòîâ áûë íà 54% íèæå ïðè êîì-
ïëåêñíîé âàêöèíàöèè ïðîòèâ ïíåâìî-
êîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé òèïà b èíôåê-
öèé è ãðèïïà è íà 30% íèæå ïðè ìîíîâàê-
öèíàöèè ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâîãî êëàñ-
ñà èììóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí ïðîòèâ 
ãðèïïà (ð>0,05 äëÿ âñåõ).

Ïî ñðàâíåíèþ ñ îòñóòñòâèåì âàêöè-
íàöèè êîìïëåêñíàÿ âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ 
ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé òèïà b 
èíôåêöèé è ãðèïïà óìåíüøàåò ðèñê ïðè-
åìà àíòèìèêðîáíûõ õèìèîïðåïàðàòîâ ó 
áîëüíûõ ñ ÕÎÁË íà 64%, ìîíîâàêöèíàöèÿ 
ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâîãî êëàññà èììó-
íîàäúþâàíòíûõ âàêöèí óìåíüøàåò ðèñê 

ïðèåìà àíòèìèêðîáíûõ õèìèîïðåïàðà-
òîâ íà 35%.

Â ãðóïïå êîìïëåêñíîé âàêöèíàöèè 
ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé 
òèïà b èíôåêöèé è ãðèïïà øàíñ ïðèå-
ìà àíòèìèêðîáíûõ õèìèîïðåïàðàòîâ 
ïðè âàêöèíàöèè ñîñòàâëÿåò 8% îò øàíñà 
ïðèåìà àíòèìèêðîáíûõ õèìèîïðåïàðà-
òîâ ïðè îòñóòñòâèè âàêöèíàöèè (p<0,05). 
Â ãðóïïå ìîíîâàêöèíàöèè ñ èñïîëüçîâà-
íèåì íîâîãî êëàññà èììóíîàäúþâàíòíûõ 
âàêöèí ïðîòèâ ãðèïïà øàíñ ïðèåìà àíòè-
ìèêðîáíûõ õèìèîïðåïàðàòîâ ïðè âàêöè-
íàöèè ñîñòàâëÿåò 21% îò øàíñà ïðèåìà 
àíòèìèêðîáíûõ õèìèîïðåïàðàòîâ ïðè 
îòñóòñòâèè âàêöèíàöèè (p<0,05).

Èììóíîëîãè÷åñêèé ýôôåêò âàêöèíà-
öèè ó áîëüíûõ ñ ÕÎÁË

Ðàíåå íàìè áûëà îïóáëèêîâàíà ðàáîòà 
ïî äèíàìèêå óðîâíÿ ñïåöèôè÷åñêèõ àí-
òèòåë ê âèðóñó ãðèïïà ó áîëüíûõ ñ ÕÎÁË 
ïðè êîìïëåêñíîé âàêöèíàöèè ïðîòèâ 
ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé òèïà b 
èíôåêöèé è ãðèïïà [10].

Êîìïëåêñíàÿ âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ 
ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé òèïà b 
èíôåêöèé è ãðèïïà ïðèâîäèò ê ñèíòåçó 
ñïåöèôè÷åñêèõ àíòèòåë, êîòîðûå ñîõðà-
íÿþòñÿ íà ïðîòÿæåíèè 1 ãîäà (ïåðèîä íà-
áëþäåíèÿ), íåçàâèñèìî îò òÿæåñòè çàáî-
ëåâàíèÿ. Ó ïàöèåíòîâ ñ 4 ñòàäèåé ÕÎÁË 
óðîâåíü àíòèòåë ê âèðóñó ãðèïïà (øòàì-
ìû A/H1N1, A/H3N2 è B) â ïîñòâàêöèíàëü-
íîì ïåðèîäå áûë íèæå, ÷åì ó ïàöèåíòîâ 
ñ 1-3 ñòàäèÿìè ÕÎÁË. Âîçìîæíî, ýòèõ ïà-
öèåíòîâ íåîáõîäèìî âàêöèíèðîâàòü ïðî-
òèâ ãðèïïà äâàæäû.

Â òàáëèöå 3 ïðèâåäåíû ïîêàçàòåëè èì-
ìóíîãåííîñòè íîâîé èììóíîàäúþâàíò-
íîé âàêöèíû ïðîòèâ ãðèïïà ïðè ìîíî-
âàêöèíàöèè áîëüíûõ ñ ÕÎÁË.

Ïðîâåäåííîå èññëåäîâàíèå äîêàçûâà-
åò, ÷òî ïîêàçàòåëè èììóíîãåííîñòè íî-
âîé èììóíîàäúþâàíòíîé âàêöèíû ïðî-
òèâ ãðèïïà ïðè ìîíîâàêöèíàöèè áîëü-
íûõ ñ ÕÎÁË ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì 
ÑÐÌÐ. Ïðèÿòåí òîò ôàêò, ÷òî äàííàÿ âàê-
öèíà èìååò ðîññèéñêîå ïðîèçâîäñòâî è, 
êàê ïîêàçàëî ïðîâåäåííîå èññëåäîâàíèå, 
íå óñòóïàåò çàðóáåæíûì âàêöèííûì ïðå-
ïàðàòàì ïðîòèâ ãðèïïà.

Âûâîäû
Ïðàêòèêóþùèé âðà÷, êàê è ïàöèåíò, 

â ïåðâóþ î÷åðåäü, îáðàùàåò âíèìàíèå 
íà òå÷åíèå îñíîâíîãî çàáîëåâàíèÿ â ïî-
ñòâàêöèíàëüíîì ïåðèîäå. ×èñëî îáîñòðå-
íèé ÕÎÁË, à òàêæå ïîòðåáíîñòü â ïðèåìå 
àíòèìèêðîáíûõ õèìèîïðåïàðàòîâ ìîæ-
íî ðàññìàòðèâàòü â êà÷åñòâå ïîêàçàòå-
ëåé, îòðàæàþùèõ êëèíè÷åñêîå òå÷åíèå 
çàáîëåâàíèÿ. Êàê êîìïëåêñíàÿ âàêöèíà-
öèÿ ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëü-
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íîé òèïà b èíôåêöèé è ãðèïïà, òàê è ìî-
íîâàêöèíàöèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâî-
ãî êëàññà èììóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí 
ïðîòèâ ãðèïïà ïðèâîäèò ê ñòàòèñòè÷åñêè 
çíà÷èìîìó ñíèæåíèþ ÷èñëà îáîñòðåíèé 
ÕÎÁË è êîëè÷åñòâà êóðñîâ àíòèìèêðîá-
íûõ õèìèîïðåïàðàòîâ.

Íàøå èññëåäîâàíèå èìååò ðÿä îãðàíè-
÷åíèé: ïèëîòíûé õàðàêòåð èññëåäîâàíèÿ, 
îòñóòñòâèå ðàíäîìèçàöèè è îñëåïëåíèÿ, 
ìàëûé ðàçìåð âûáîðêè. Íåîáõîäèìî ïðî-
âåäåíèå õîðîøî ñïëàíèðîâàííûõ ìíîãî-
öåíòðîâûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, 
ëèøåííûõ îáîçíà÷åííûõ íàìè îãðàíè-
÷åíèé, äëÿ óòî÷íåíèÿ âûäâèíóòîé ãèïî-
òåçû. Òåì íå ìåíåå, íà îñíîâàíèè ïîëó-
÷åííûõ íàìè ðåçóëüòàòîâ ìîæíî ðåêî-
ìåíäîâàòü øèðîêîå âíåäðåíèå êàê ìî-
íîâàêöèíàöèè ïðîòèâ ãðèïïà ñ èñïîëü-
çîâàíèåì íîâîãî êëàññà èììóíîàäúþ-
âàíòíûõ âàêöèí, òàê è êîìïëåêñíîé âàê-
öèíàöèè ïðîòèâ áàêòåðèàëüíûõ ðåñïè-
ðàòîðíûõ èíôåêöèé è ãðèïïà ñðåäè ïà-
öèåíòîâ ñ ÕÎÁË.

Ìîíîâàêöèíàöèÿ ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË 
ïðîòèâ ãðèïïà ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâî-
ãî êëàññà èììóíîàäúþâàíòíûõ âàêöèí, 
òàê æå êàê è êîìïëåêñíàÿ âàêöèíàöèÿ ïà-
öèåíòîâ ñ ÕÎÁË ïðîòèâ S. pneumoniae, H. 
influenzae è ãðèïïà, ïðèâîäèò ê ñèíòåçó 
àíòèòåë â çàùèòíûõ òèòðàõ. Â ñâîåé ðà-
áîòå ìû ïðåäñòàâèëè ïîêàçàòåëè èììó-
íîãåííîñòè íîâîé èììóíîàäúþâàíòíîé 
âàêöèíû ïðîòèâ ãðèïïà ïðè ìîíîâàêöè-
íàöèè áîëüíûõ ñ ÕÎÁË â ñîîòâåòñòâèè ñ 
òðåáîâàíèÿìè ÑÐÌÐ.

Ïðîôèëàêòèêà ãðèïïà ó áîëüíûõ 
ÕÎÁË çàêëþ÷àåòñÿ â ïðîâåäåíèè åæåãîä-
íîé âàêöèíàöèè ïðîòèâ ãðèïïà ïðè îò-
ñóòñòâèè ïðîòèâîïîêàçàíèé íåçàâèñè-
ìî îò ñòåïåíè òÿæåñòè çàáîëåâàíèÿ. Âàê-

öèíîïðîôèëàêòèêà ãðèïïà äîëæíà áûòü 
âêëþ÷åíà â ïëàí äèñïàíñåðíîãî âåäåíèÿ 
áîëüíîãî, â ðåêîìåíäàöèè ïðè àìáóëà-
òîðíîì ïîñåùåíèè âðà÷à-ïóëüìîíîëîãà 
èëè ïðè âûïèñêå èç ñòàöèîíàðà. Ïðè âîç-
ìîæíîñòè, ïàöèåíòàì ñ ÕÎÁË ðåêîìåí-
äîâàíî îäíîìîìåíòíîå ââåäåíèå âàêöèí 
ïðîòèâ ïíåâìîêîêêîâîé, ãåìîôèëüíîé 
òèïà b èíôåêöèé è ãðèïïà, â ïåðâóþ î÷å-
ðåäü, íàêàíóíå ñåçîíà ðîñòà ðåñïèðàòîð-
íûõ èíôåêöèé. Ñî÷åòàííàÿ âàêöèíàöèÿ 
ïðîòèâ ðåñïèðàòîðíûõ èíôåêöèé îáëà-
äàåò áîëåå âûðàæåííûì êëèíè÷åñêèì 
ýôôåêòîì, à òàêæå ñïîñîáñòâóåò ñèíòåçó 
ñïåöèôè÷åñêèõ àíòèòåë íå òîëüêî ê âàê-
öèííûì øòàììàì âèðóñà ãðèïïà, íî òàê-
æå ê àíòèãåíàì, âõîäÿùèì â ñîñòàâ âàê-
öèí ïðîòèâ ïíåâìîêîêêà è H. influenzae.
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Ïîêàçàòåëè èììóíîãåííîñòè íîâîé èììóíîàäúþâàíòíîé âàêöèíû ïðîòèâ ãðèïïà
ïðè ìîíîâàêöèíàöèè áîëüíûõ ñ ÕÎÁË (n=15)

Âàêöèííûå 
øòàììû

Ñåðîêîíâåðñèÿ, %
N≥40%

Ñåðîïðîòåêöèÿ, %
N≥70%

Ñðåäíåãåîìåòðè÷åñêèé òèòð
àíòèòåë N≥40

6 ìåñ. 12 ìåñ. 6 ìåñ. 12 ìåñ. èñõîäíî 6 ìåñ. 12 ìåñ.

A/H1N1/
Brisbane/
59/07

60±16 40±16 58±14 67±14
20

(log2
4,32±0,36)

30,64
(log2 

4,94±0,38)

33,64
(log2

5,07±0,28)

A/H3N2/
Uruguay/
16/2007

70±15 50±16 75±13 83,3±11
24,75
(log2

4,63±0,63)

71,91
(log2

6,17±0,62)

59,93
(log2

5,91±0,38)

B/Florida/
4/2006

30 [15; 45] 10 [1; 20] 100±0 100±0
46,94
(log2

5,55±0,30)

84,38
(log2

6,4±0,33)

59,9
(log2

5,91±0,38)

* Îòìå÷åííûå ïîêàçàòåëè ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì ÑÐÌÐ
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