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Эффективность комбинированной вакцины с бесклеточным компонентом против 
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Рост заболеваемости коклюшем отмечен за последние годы как у непривитых, так и у привитых детей и взрослых.  
В России с недавнего времени появились новые возможности защиты против коклюшной инфекции для детей старше  
4 лет и взрослых. Цель: проанализировать специфическую иммунопрофилактику и безопасность вакцины от дифтерии, 
столбняка и коклюша для детей старше 4 лет в Краснодаре. 
Материалы и методы. Обследованы 393 ребенка старше 4 лет и 125 взрослых, которым была проведена иммунизация 
вакциной для профилактики дифтерии (с уменьшенным содержанием антигена), столбняка, коклюша (бесклеточная) ком-
бинированной, адсорбированной в период с июля 2018 г. по октябрь 2019 г. Респонденты имели вакцинальный анамнез и 
не болели коклюшем, согласно медицинской документации. 
Результаты. Количество привитых бесклеточной вакциной увеличилось в 2 раза среди детского населения (в 2018 г. — 
129; в 2019 г. — 264) и взрослых (в 2018 г. — 39; в 2019 г. — 86). Общие поствакцинальные реакции выявлены у 48 (12,2%) 
детей, преобладали слабые реакции — 36 (9,2%) случаев, сильные встречались у 12 (3%) человек. У взрослых общие 
поствакцинальные реакции не отмечались. Местные поствакцинальные реакции среди детей обнаружены в 150 (38,2%) 
случаях, преобладали слабые реакции — 103 (26,2%) ребёнка, сильные встречались у 47 (12%) детей.
Заключение. За исследуемый период иммунопрофилактика данной вакциной увеличилась в 2 раза, достигнут удовлетвори-
тельный профиль безопасности. Для снижения заболеваемости коклюшем целесообразно обследовать иммунологическую 
защищённость и проводить ревакцинацию бустерной дозой для достижения стойкого поствакцинального иммунитета.
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Use of a combined acellular vaccine against pertussis infection in children over four years of age:  
a cross-sectional study

Kuban State Medical University, Krasnodar, 350063, Russian Federation
An increase in the incidence of whooping cough has been noted in recent years in both unvaccinated and vaccinated children and 
adults. In Russia, recently, new possibilities of protection against pertussis infection have appeared for children over four years old 
and adults. Purpose: to analyze the specific immunoprophylaxis and safety of the vaccine against diphtheria, tetanus and pertussis 
for children over four years old in Krasnodar. 
Materials and methods. We examined 393 children over four years and 125 adults who were immunized with a vaccine for the 
prevention of diphtheria (with a reduced antigen content), tetanus, pertussis (acellular), combined, adsorbed (Adasel) at the SKIB 
city hospital in Krasnodar in the period from July 2018 until October 2019. The respondents had a vaccination history and did not 
suffer from whooping cough, according to medical records. 
Results. The number of people vaccinated with acellular vaccine doubled among the child population (2018 — 129; 2019 — 264) 
and adults (2018 — 39; 2019 — 86). General post-vaccination reactions among children amounted to 12.2% (48), weak responses 
prevailed — 36 (9.2%), strong responses were found in 12 people (3%). In adults, general post-vaccination responses were not 
observed. Local post-vaccination reactions among children amounted to 38.2% (150), weak reactions prevailed — 103 (26.2%), 
strong ones were found in 47 children (12%). 
Conclusions. During the study period, immunoprophylaxis with this vaccine doubled, showing a satisfactory safety profile. How-
ever, to reduce the incidence of whooping cough, it is advisable to examine the immunological protection and conduct revaccina-
tion with a booster dose to achieve stable post-vaccination immunity.
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К оклюшная инфекция продолжает оставаться ак-
туальной во всём мире как высококонтагиозное 
заболевание дыхательных путей с воздушно-ка-

пельным путём передачи. Ежегодно в мире около 60 млн 
человек заболевают коклюшем, при этом регистрируется 
около 1 млн летальных случаев среди детей преимуще-
ственно грудного возраста [1]. Заболеваемость коклюш-
ем на 2018 г. в России зарегистрирована на уровне 7,1 на  
100 тыс. населения, при этом отмечен 1 летальный слу-
чай, что превышает аналогичный показатель 2012 г. на 
39%, а также в 2,8 раза выше по сравнению с 2008 г. [2].

Вакцинация является эффективным и доступным ме-
тодом борьбы с инфекционными заболеваниями во всем 
мире, позволяет снизить заболеваемость и тяжесть тече-
ния инфекций. Охват вакцинацией против коклюшной 
инфекции среди детей до 1 года остаётся достаточно вы-
соким — 97% (за 2008–2018 гг.) [1]. В России иммунопро-
филактика коклюша осуществляется с 3 мес до 4 лет, по 
причине высокой реактогенности коклюшного компонен-
та после 4 лет вакцинация не проводится1.

В группу риска по коклюшной инфекции входят дети 
грудного и раннего возраста в связи с отсутствием вакци-
нации или незавершёнными турами, а также дети 6–7 лет 
из-за снижения базисного иммунитета [3]. У детей груд-
ного возраста преобладают тяжёлые формы коклюшной 
инфекции в сравнении с детьми школьного возраста, где 
преобладают среднетяжёлые формы [4]. Для достижения 
стойкого поствакцинального иммунитета среди детей 
дошкольного и школьного возраста необходимо вводить 
бустерную дозу вакцины при снижении базисного имму-
нитета [5, 6].

Для профилактики коклюша повсеместно применяют-
ся цельноклеточные и бесклеточные вакцины [7]. Более 
низкая реактогенность бесклеточных вакцин позволя-
ет использовать их у детей старше 4 лет и взрослых [8].  
В Краснодарском крае исследования безопасности вакци-
нации против коклюша комбинированной бесклеточной 
вакциной детей старше 4 лет не проводились, в отличие 
от других регионов [3, 9, 10]. И это при том, что комби-
нированная адсорбированная вакцина для профилакти-
ки дифтерии (с уменьшенным содержанием антигена), 
столбняка и коклюша (бесклеточная) (КАВ) применяет-
ся в Краснодаре на базе Центра вакцинопрофилактики с 
июля 2018 г.

В связи с этим целью нашей работы явился анализ 
специфической иммунопрофилактики и безопасности 
КАВ для детей старше 4 лет в Краснодаре.

Материалы и методы

Проведено ретроспективное сплошное исследование 
когорты респондентов специфической иммунопрофилак-
тики с последующим анализом безопасности вакцинации. 
Размер выборки предварительно не рассчитывали1. Иссле-
дование проведено на базе Центра вакцинопрофилактики 
при ГБУЗ «Специализированная клиническая инфек-
ционная больница» (Краснодар) в период с июля 2018 г.  
по октябрь 2019 г. 

Медиана возраста респондентов составила 14 [10; 17] лет. 
Критерии включения: в исследование иммунопрофилак-

тики с последующим анализом безопасности вакцинации 
включали детей в возрасте 4–17 лет и взрослых 18–47 лет, 
иммунизированных против коклюша. Критерии невключе-
ния: острая респираторная инфекция; острые аллергические 
проявления и обострение хронических аллергических за-
болеваний. Иммунизацию против дифтерии (с уменьшен-
ным содержанием антигена), столбняка и коклюша (бес-
клеточная), проводили с использованием КАВ «Адасель» 
(«Sanofi Pasteur Ltd»). Вакцина применялась однократно в 
стандартной дозе (0,5 мл) внутримышечно в дельтовидную 
мышцу плеча. Перед иммунизацией все респонденты были 
осмотрены врачом (педиатром и терапевтом), проведены 
термометрия, объективный осмотр по системам и органам 
для подтверждения отсутствия временных или постоянных 
противопоказаний к применению вакцинного препарата.

Экспертиза протокола исследования в этическом ко-
митете не проводилась. У родителей детей и лиц старше  
18 лет после иммунизации получали устное добровольное 
согласие на их участие в исследовании и использование 
его результатов с научной целью.

Специфическая иммунопрофилактика с последующим 
анализом безопасности (частота побочных проявлений по-
сле иммунизации) КАВ в период с июля 2018 г. по октябрь 
2019 г. проводилась в соответствии с Приказами МЗ РФ2.

Повозрастной анализ динамики применения КАВ, а 
также безопасности вакцинации оценивали в следующих 
возрастных группах: дети в возрасте 4–5, 6–7, 8–13, 14, 

1О состоянии санитарно-эпидемиологического благополучия насе-
ления в Российской Федерации в 2018 году: Государственный до-
клад. М.: Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав по-
требителей и благополучия человека, 2019. С. 142–144.
2О состоянии санитарно-эпидемиологического благополучия 
населения в Российской Федерации в 2018 году: Государствен-
ный доклад. М.: Федеральная служба по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека, 2019. С. 142–144.
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15–18 лет и респонденты старше 18 лет. Такая возрастная 
периодизация обусловлена возрастным аспектом приме-
нения вакцины — возможностью замены рутинной ревак-
цинации против дифтерии и столбняка при нарушенном 
графике иммунизации детей в 4–5, 6–7 и 14 лет — воз-
можностью замены R2 и R3 против дифтерии и столбняка 
вакциной, содержащей коклюшный компонент, а также 
возможности оценки побочных эффектов в различных 
возрастных группах по аналогии с анализом применения 
вакцины3. 

Регистрация нежелательных реакций: контроль за 
вакцинированными респондентами в течение 30 мин 
после иммунизации осуществлял врач Центра вакцино-
профилактики. Возникновение отсроченных побочных 
эффектов выясняли путем телефонного опроса родителей 
всех вакцинированных детей и лиц старше 18 лет на 5-е 
сутки после вакцинации, при необходимости (в случае 
возникновения сильных поствакцинальных реакций или 
в случае невозможности связаться с родителями на 5-е 
сутки) — на 7–10-е сутки. Предварительно был сформи-
рован список ожидаемых нежелательных реакций в связи 
с вакцинацией: гиперемия, отёк в месте инъекции, повы-
шение температуры тела, субъективные ощущения, сла-
бость, миалгия, головная боль. Регистрировали местные и 
общие, а по степени выраженности — слабые и сильные 
поствакцинальные реакции (табл. 1). В случаях возник-
новения сильных местных и общих поствакцинальных 
реакций было запланировано приглашение всех респон-
дентов (детей с родителями) в Центр вакцинопрофилак-
тики для осмотра.

Статистический анализ выполнен с помощью про-
граммы «SPSS Statistics» («IBM»). Сравнение качествен-
ных признаков в независимых группах выполнено с помо-

щью точного критерия Фишера при числе наблюдений в 
одной из ячеек четырехпольной таблицы менее 5.

Результаты

Специфическую иммунопрофилактику и безопас-
ность КАВ исследовали у 518 человек: 393 детей (76%) 
и 125 взрослых (24%). Повозрастная структура вакци-
нированных детей: 4–5 лет — 3 (0,8%), 6–7 лет — 170 
(43,3%), 8–13 лет — 25 (6,4%), 14 лет — 164 (41,7%), 15–
18 лет — 31 (7,8%). Оценка безопасности вакцинации в 
течение 30 мин после иммунизации выполнена у всех 
респондентов, на 5-е сутки — у 415 (80,1%), на 6–9-е  
сутки — у 103 (19,9%).

В период исследования (2018–2019 гг.) число иммуни-
зированных бесклеточной вакциной увеличилось более 
чем в 2 раза, детей — с 129 человек в 2018 г. до 264 в 2019 г.,  
взрослых — с 39 до 86 соответственно. Анализ повозраст-
ной структуры вакцинированных против коклюшной ин-
фекции показал, что основные группы вакцинированных 
приходятся на 6–7 и 14 лет, что соответствует срокам ре-
вакцинации против дифтерии и столбняка согласно Наци-
ональному календарю прививок (табл. 2). 

После применения КАВ нежелательные реакции были 
зарегистрированы у 205 (39,6%) из 518 вакцинированных, 
у 205 (39,6%) — местные, у 48 (9,2%) — как местные, так 
и общие (табл. 3–5). Все побочные эффекты после имму-
низации (как местные, так и общие) купировались на 3–4-е  
сутки, не требуя медицинских вмешательств, за исключе-
нием 12 респондентов с сильными общими побочными 
проявлениями после иммунизации — приём жаропони-
жающих однократно. Неожидаемые поствакцинальные 
реакции не зарегистрированы.

Обсуждение

Установлена удовлетворительная переносимость КАВ 
как у детей, так и у взрослых. Общие побочные проявле-
ния после иммунизации регистрировались только среди 
детей, одинаково часто как слабые, так и сильные.

Т а б л и ц а  1 / T a b l e  1
Оценка выраженности местных и общих реакций

The severity of the local reaction

Признаки
Signs

Выраженность
Pronoucement

слабая
mild

сильная
severe

Местные реакции
Local responses
Объективные признаки (гиперемия, отёк), см (диаметр)
Objective signs (hyperemia, edema), cm (diameter)

≤ 5 ˃ 5

Субъективные ощущения (боль, жжение, дискомфорт) 
Subjective sensations (pain, burning, discomfort)

Незначительные
Minor

Выраженные
Pronounced

Длительность местной реакции, сут 
Duration of local responses, days

≤ 3 ˃ 3

Общие реакции 
General responses
Температура тела, °С 
Body temperature, °С

37.0–37.9 ≥ 38.0

Слабость, недомогание, головная боль, миалгия 
Weakness, malaise, headache, myalgia

Незначительные  
Minor 

Выраженные  
Pronounced 

Длительность общей реакции, сут
Duration of the general response, days

≤ 2 ˃ 2

3Инструкция по применению вакцины коклюшно-дифтерий-
но-столбнячной адсорбированной жидкой (АКДС-вакцины). URL: 
http://old.gsen.ru/infections/directions/akds.pdf 
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Т а б л и ц а  2 / T a b l e  2
 Повозрастная структура вакцинированных бесклеточной вакциной, абс. (%)

Age-related structure of cases vaccinated with acellular vaccine, abs. (%)

Период  
исследования

Period of the study

Возраст, лет
Age, years Итого

Total
4–5 6–7 8–13 14 15–18 всего

total > 18 

2018 1 (0.8) 53 (41) 8 (6.2) 58 (45) 9 (7) 129 (32.8) 39 (31.2) 168 (32.4)
2019 2 (0.8) 117 (44.3) 17 (6.4) 106 (40.2) 22 (8.3) 264 (67.2) 86 (68.8) 350 (67.6)
Всего
Total

3 (0.8) 170 (43.3) 25 (6.4) 164 (41.7) 31 (7.8) 393 (75.9) 125 (24.1) 518

Т а б л и ц а  3 / T a b l e  3
Нежелательные явления после иммунизации КАВ, абс. (%)

Adverse events after immunization with a combination vaccine with 
acellular pertussis component, abs. (%)

Возраст, лет
Age, years n Местные реакции

Local responses 
Общие реакции

General responses
4–7 173 49 (12) 22 (6)
8–18 220 101 (35) 26 (6)
>18 125 55 (17) –
Всего
Total

518 205 (64) 48 (12)

Т а б л и ц а  4 / T a b l e  4
Структура общих поствакцинальных реакций, абс. (%)

The structure of the general post-vaccination responses, abs. (%)

Возраст, лет
Age, years n

Общие реакции
General reactions

слабые
minor

сильные
major

4–7 173 16 (9.3) 6 (3.5)
8–18 220 20 (9.0) 6 (2.7)
>18 125 – –
Всего
Total

518 36 (6.9) 12 (2.3)

Т а б л и ц а  5 / T a b l e  5
Структура местных поствакцинальных реакций, абс. (%)

The structure of local post-vaccination reactions, abs. (%)

Возраст, лет
Age, years n

Местные реакции
Local reactions

слабые
minor

сильные
major

4–7 173 37 (24.4) 12 (6.9)*
8–18 220 66 (30) 35 (15.9)**
>18 125 38 (7.3) 17 (3.3)
Всего
Total

518 141 (27.2) 64 (12.4)

Примечание. *р = 0,00003 при сравнении с группой респондентов 
в возрасте 8–18 лет; **р = 0,00132 при сравнении с группой респон-
дентов в возрасте старше 18 лет. 
Note. *p = 0.00003 when compared with the group of respondents aged 
8–18 years. **p = 0.00132 when compared with the group of respondents 
over the age of 18.

Анализ местных побочных проявлений после иммуни-
зации показал, что слабые местные реакции с одинаковой 
частотой регистрировались во всех возрастных группах, а 
сильные — значительно чаще отмечались у детей 8–18 лет.  

Полученные данные свидетельствуют о тенденции к уве-
личению частоты сильных местных реакций с увеличени-
ем возраста ребенка. 

Ограничением исследования, прежде всего, является 
наблюдательный дизайн исследования и отсутствие груп-
пы сравнения. 

Репрезентативность выборки: следует учитывать, что 
в исследование включали детей без соматической пато-
логии и аллергических заболеваний на момент проведе-
ния исследования. В этой связи невозможно оценить риск 
поствакцинальных реакций, например, у детей с отяго-
щённым аллергологическим анамнезом или хронической 
патологией. Также в нашем исследовании принимали 
участие дети, родители которых были приверженцами 
вакцинации и проводили иммунизацию за собственные 
средства. Вместе с тем в период исследования проводи-
лись многочисленные лекции для врачей-педиатров, по-
свящённые вопросам актуальности ревакцинации против 
дифтерии и столбняка с коклюшным компонентом, что, 
по нашему мнению, могло повлиять на рост числа вакци-
нированных детей. 

Размер выборки: для оценки редких побочных эффектов 
(при популяционной частоте <0,1%) выборки детей, имму-
низированных четырёхвалентной конъюгированной вакци-
ной (n = 518), может быть недостаточно. Если бы в исследо-
вание были включены все дети, вакцинированные в Красно-
дарском крае, то, возможно, среди этих детей нам удалось бы 
зафиксировать другие, в частности, редкие поствакциналь-
ные побочные эффекты. Объективных критериев оценки 
субъективных ощущений среди местных поствакцинальных 
реакций не было, что, естественно, является ограничением 
исследования. Однозначно судить о профиле безопасности 
бесклеточной вакцины для профилактики коклюшной ин-
фекции у всех респондентов невозможно, т.к., помимо заре-
гистрированных в нашем исследовании побочных эффектов, 
встречаются ещё и другие, например, различные реакции 
гиперчувствительности: анафилактический шок и анафи-
лактоидные реакции, диарея, тошнота, нарушения аппетита, 
отёки в области суставов, парестезии. Отсутствие общих 
поствакцинальных реакций и более частая встречаемость 
местных реакций у респондентов старше 18 лет и их край-
не низкая частота среди детей старшей возрастной группы 
(15–18 лет) связаны с хорошей переносимостью бесклеточ-
ного коклюшного компонента, который зачастую более реак-
тогенный в цельноклеточных вакцинах [6].

Отмечен высокий профиль безопасности комбини-
рованной вакцины с бесклеточным коклюшным компо-
нентом во всех возрастных группах. В мировой практике 
безопасность и эффективность коклюшных вакцин под-
тверждена многолетним опытом и многочисленными ис-
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следованиями [3, 9, 10]. Ранее в отечественных исследо-
ваниях анализ применения бесклеточной вакцины против 
коклюшной инфекции в Краснодарском крае не проводил-
ся, в отличие от других регионов РФ. В нашем исследо-
вании частота побочных эффектов в разных возрастных 
группах была схожа с результатами ранее проведённых 
исследований и характеризовалась в целом как низкая, 
а серьёзные побочные эффекты после иммунизации от-
сутствовали. Так, в исследовании переносимости бескле-
точной коклюшно-дифтерийно-столбнячной вакцины у 
детей в возрасте 4–9 лет, вакцинированных в отделении 
вакцинопрофилактики Научного центра здоровья детей 
(Москва) в период с декабря 2014 г. по декабрь 2015 г.,  
выявлены 31% случаев местных и 18% случаев общих 
реакций среди практически здоровых детей, преобладали 
также слабые реакции [10]. Эти данные сопоставимы с 
результатами нашего исследования.

За исследуемый период иммунопрофилактика ком-
бинированной вакциной с бесклеточным коклюшным 
компонентом увеличилась в 2 раза. При этом обеспечена 
удовлетворительная переносимость данной вакцины у ре-
спондентов старше 4 лет, применяемой как для первичной 
вакцинации, так и в качестве бустерных доз.
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