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Введение

В соответствии с установленными ВОЗ крите-
риями охват менее 40% целевой когорты вакцина-
цией против ротавирусной инфекции (РВИ) оце-
нивается как низкий, при котором оценка эпиде-
миологических эффектов вакцинации не является 

корректной [1, 2]. Однако опыт стран, лицензиро-
вавших ротавирусные вакцины без внесения их в 
календари прививок, свидетельствует о возмож-
ности формирования на отдельных территориях 
субоптимальных по уровню охвата населения схем 
применения вакцин [3, 4]. В последние годы объем 
применения единственной зарегистрированной 
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Резюме
Цель: оценка информативности использования раз-

личных параметров, характеризующих эпидемический 
процесс при ротавирусной инфекции, для оценки эффек-
тов применения пятивалентной ротавирусной вакци-
ны РотаTек (MSD, США) при низком (<20%) уровне ох-
вата вакцинацией целевой когорты.

Материалы и методы: с использованием базы дан-
ных лабораторной информационной системы и данных 
Федерального статистического наблюдения были про-
анализированы корреляционные связи уровней охвата 
вакцинацией с количеством регистрируемых случаев 
ротавирусной инфекции, показателями заболеваемо-
сти, количеством положительных результатов лабора-
торных исследований на ротавирусы и их долей среди 
обследованных детей для территорий Москвы и Мо-
сковской области в 2014–2018 гг. 

Результаты: выявлено наличие сильной достовер-
ной обратной корреляционной связи между охватом 
вакцинацией и единственным из проанализированных 
показателей – долей положительных результатов ла-
бораторных исследований в возрастной группе детей 
6–24 мес. В годы достижения 18–20% охвата вакцина-
цией наблюдалось 1,5–2-кратное снижение доли поло-
жительных лабораторных исследований на ротавирус-
ную инфекцию.

Заключение: полученные данные свидетельствуют 
о высокой информативной ценности данных лабора-
торной информационной системы и перспективности 
их использования для комплексной оценки активности 
эпидемического процесса.

Ключевые слова: ротавирусная инфекция, охват 
вакцинацией, эпидемиологические эффекты.

Abstract 
Background: Assessment of the informativeness of using 

various parameters characterizing the epidemic process dur-
ing rotavirus infection to analyze the effects of the RotaTeq 
(MSD, USA) pentavalent rotavirus vaccine’s using at low 
(<20%) level of vaccination coverage of the target cohort.

Materials and methods: Were analyzed the correlation 
links between the vaccination coverage rates and the number 
of reported cases of rotavirus infection, incidence rates, the 
number of rotavirus-positive laboratory tests and their shares 
among the examined children for the territories of Moscow 
and the Moscow Region in 2014-2018, using the database of 
the laboratory information system and data of the Federal 
statistical monitoring,

Results: The presence of a strong reliable inverse correla-
tion between the coverage of vaccination and the only of the 
analyzed indicators – the share of positive results of labo-
ratory studies in the age group of children 6-24 months was 
revealed. There was a one and a half to two-fold decrease in 
the share of positive laboratory tests for rotavirus infection in 
the years of reaching 18–20% vaccination coverage.

Conclusion: The obtained data indicate the high informa-
tive value of laboratory information system data and the per-
spective of their use for a comprehensive assessment of the 
activity of the epidemic process.

Key words: Rotavirus infection, vaccine coverage, epide-
miological effects.
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на территории РФ пятивалентной ротавирусной 
вакцины Ротатек (MSD, США) (RV5) обеспечивал 
1–2% охват целевой когорты в условиях неравно-
мерного распределения объемов вакцинации по 
разным субъектам РФ. 

Протоколы исследований, направленных на 
оценку эффективности программ вакцинации от 
ротавирусной инфекции, как правило, жестко 
детерминируют параметры выбора территорий, 
критерии включения и исключения пациентов, а 
также методологию лабораторных исследований, 
используемых для подтверждения диагноза РВИ [5, 
6]. Такие требования продиктованы объективной 
потребностью в высоком уровне валидации пер-
вичных данных, что, как правило, не может быть 
достигнуто в рамках применения базовых форм по-
пуляционного эпидемиологического надзора. Ор-
ганизация подобных эпидемиологических иссле-
дований является экономически высокозатратным 
мероприятием. В силу этих причин представляет 
интерес определение перспективности использо-
вания для оценки эпидемиологических эффектов 
вакцинации альтернативных официальной стати-
стике источников информации, более объектив-
но характеризующих активность эпидемического 
процесса и не требующих для их получения значи-
тельных организационных и финансовых затрат. 

Одним из подобных источников информации 
являются объединенные первичные данные ла-
бораторных исследований, проводимых в круп-
ных диагностических центрах, обслуживающих 
как государственные, так и негосударственные 
лечебные учреждения различного профиля. Ис-
пользование данного ресурса позволяет оценивать 
долю и временное распределение положительных 
результатов методологически унифицированных 
лабораторных исследований в различных возраст-
ных группах пациентов. Результатом оценки при 
этом будет являться не регистрируемая заболева-
емость, а первичные данные лабораторных иссле-
дований, характеризующие активность циркуля-
ци ротавирусов (RV) в популяции как комплекс-
ный показатель интенсивности эпидемического 
процесса. Существенным ограничением такого 
подхода, в сравнении с клиническими исследова-
ниями, реализуемыми по специализированным 
протоколам, является деперсонифицированность 
данных, которая в комплексе с недоступностью 
клинической характеристики пациентов не по-
зволяет использовать отличные от возраста и пола 
критерии их включения в исследование. 

Цель исследования – оценка эпидемиологичес-
ких эффектов применения пятивалентной ротави-
русной вакцины при низком уровне охвата вакци-
нацией целевой когорты на смежных территориях 
Москвы и Московской области.

Материалы и методы 

В работе анализировались данные за период 
2014–2018 гг. для территорий Москвы и Москов-
ской области.

В работе использовались следующие источни-
ки информации:

– данные федерального статистического на-
блюдения по объемам применения пятивалентной 
ротавирусной вакцины (форма 5); 

– данные федерального статистического на-
блюдения о регистрации заболеваемости РВИ в 
различных возрастных группах детей (форма 2);

– деперсонифицированные данные отчетов 
о количестве и результатах лабораторных иссле-
дований для выявления РНК Rotavirus gr A (набор 
реагентов «АмплиСенс® ОКИ скрин-FL» ОКИ 
скрин № ФСР 2008/02265 от 17.11.2011), пред-
ставленные в лабораторной информационной 
системе (ЛИС) Центра молекулярной диагности-
ки (ЦМД) ФБУН «ЦНИИ Эпидемиологии» Роспо-
требнадзора. 

Анализировались следующие эпидемиологиче-
ские параметры:

– охват вакцинацией целевой когорты (детей 
первого года жизни) (%, форма 5);

– количество зарегистрированных случаев 
РВИ (n, форма 2);

– показатель заболеваемости РВИ (на 100 тыс. 
населения конкретной возрастной группы, фор-
ма 2);

– количество пациентов с положительными 
результатами исследования на наличие РНК RV (n, 
база ЛИС);

– доля пациентов с положительными результа-
тами исследования на наличие РНК RV от общего 
числа обследованных лиц (%, база ЛИС).

Данные о законченности курса вакцинации 
были недоступны.

Оценка взаимосвязи между объемами приме-
нения ротавирусной вакцины и вышеперечислен-
ными параметрами проводилась с применением 
непараметрического коэффициента ранговой 
корреляции Спирмена с использованием програм-
мы SPSS 13.0 (IBM). 

Результаты и обсуждение

Параметры, характеризующие эпидемический 
процесс при РВИ среди детей дошкольного возрас-
та в Москве и Московской области, представлены 
в таблице 1.

Вакцина RV5, по данным Федерального статис-
тического наблюдения, стала применяться в Мо-
скве с 2014 г., а в Московской области – с 2015 г. 
В Москве в период с 2014 по 2018 г. было прове-
дено 3094, 7627, 24 532, 6670 и 27 145 вакцинаций 
соответственно. В Московской области в период 
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с 2015 по 2018 г. проведено 773, 2321, 2561 и 2608 
вакцинаций соответственно. Таким образом, в 
анализируемый период 2015–2018 гг. применение 
вакцин в Московской области характеризовалось 
стабильно низким охватом целевой когорты (от 
0,86 до 2,73%). В Москве охват был более высоким 
в четные годы и низким в нечетные годы – раз-
личия в 3–4 раза (по годам 5,69%; 17,86%; 4,74%; 
19,87%). 

Соотношение охвата вакцинацией целевой когор-
ты и доли RV положительных образцов среди детей 
младших возрастных групп (возрастные группы опре-
делялись в соответствии с градацией, представленной 
в форме № 2), а также регистрируемых показателей 
заболеваемости в них представлено на рисунке. 

Характеристика взаимосвязи охвата вакцина-
цией RV5 целевой когорты с показателями, харак-
теризующими эпидемический процесс при РВИ, 
представлены в таблице 2. 

Таблица 1

Параметры, характеризующие эпидемический процесс при РВИ (Москва и Московская область, 
2014–2018 гг., дети в возрасте младше 6 лет)

Р
ег

и
он

Го
ды

Количество 
зарегистрированных 

заболеваний (n)1

Показатель 
заболеваемости (на 100 

тыс.)1

Количество 
положительных 

лабораторных результатов 
(n)2

Доля положительных 
результатов (%)2

Охват 
вакцинацией 

(%)

0–12 
мес.

13–24 
мес.

25–72 
мес.

0–12 
мес.

13–24 
мес.

25–72 
мес.

0–12 
мес.

13–24 
мес.

25–72 
мес.

0–12 
мес.

13–24 
мес.

25–72 
мес.

0–12 мес.

М
ос

к
ва

2014 939 2204 1232 709,71 924,8 302,09 57 84 45 24,15 25 17,11 2,30

2015 853 2128 1280 637,26 816,87 303,42 72 124 100 25,53 22,50 24,81 5,69

2016 807 1880 1087 587,76 703,74 240,6 44 116 69 13,17 18,38 15,54 17,86

2017 885 2192 1393 628,75 805,28 289,25 82 238 110 19,52 25,67 18,90 4,74

2018 920 2704 1777 673,59 969,91 344,44 66 102 99 20,56 13,09 13,34 19,87

М
ос

к
ов

ск
ая

 
об

ла
ст

ь 
об

ла
ст

ь

2014 324 965 629 375,44 606,34 222,82 57 131 81 31,67 26,15 12,22 0,00

2015 466 1369 811 520,96 793,25 272,83 187 388 231 35,89 37,71 24,65 0,86

2016 395 1090 713 420,62 602,46 225,8 121 319 192 28,47 28,51 19,43 2,47

2017 413 1238 777 421,3 655,11 230,83 211 555 291 29,55 34,95 23,76 2,61

2018 291 909 671 305,34 458,13 186,52 107 282 190 24,10 22,87 14,25 2,73

1 Данные Федерального статистического наблюдения (Форма № 2). 
2 Данные ЛИС ЦМД.

Рис.  Доля RV положительных образцов в возрастных группах детей 0–12, 13–24 и 25–36 мес. (левая ось) и охват 
вакцинацией RV5 (правая ось) в Москве (А) и Московской области (Б) в период 2015–2018 гг.
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Выявленная сильная корреляция объемов вак-
цинации с долей положительных результатов по 
данным ЛИС в Москве позволила провести более 
детальную оценку данного эффекта в разных воз-
растных группах детей (табл. 3). Достоверная кор-
реляция между долей положительных результатов 
исследований на ротавирус (RV+) и охватом вак-
цинацией целевой когорты была обнаружена у де-
тей в возрастном диапазоне от 7 до 24 мес. 

Заключение

Москва и Московская область фактически яв-
ляются единым эпидемиологическим простран-
ством, характеризующимся общими климато-гео-
графическими и во многом сходными социально-
экономическими условиями, что позволяет мини-
мизировать косвенное влияние данных факторов 
на оцениваемые эффекты вакцинопрофилактики. 

Ситуация с применением ротавирусной вак-
цины в Москве является достаточно уникальной. 

В соответствии с инструкцией вакцинация пяти-
валентной вакциной Ротатек проводится у детей 
в период с 6 до 32 недель жизни [7]. Как правило, 
в периоде внедрения ротавирусных вакцин на-
блюдается либо изначально высокий, либо непре-
рывно возрастающий охват целевой когорты вак-
цинацией, различающийся по своей динамике на 
некоторых территориях или в различных группах 
населения [3, 8, 9]. Однако колебание объемов вак-
цинации в Москве (снижение в 2017 г. в 3,8 раза 
в сравнении с предшествующим годом) свиде-
тельствует о недостаточно планомерном подходе к 
внед рению вакцинопрофилактики. 

Анализируемые эпидемиологические парамет-
ры можно было разделить на две большие груп-
пы. Первую составляли параметры, получаемые в 
ходе популяционного надзора и представленные 
общим количеством зарегистрированных случа-
ев заболеваний с их интерполяцией на генераль-
ную совокупность населения. Однако, несмотря 

Таблица 2

Корреляция между параметрами, характеризующими эпидемический процесс РВИ и охватом 
вакцинацией RV5 (2014–2018 гг.)

Регион Эпидемиологический параметр Коэффициент ранговой корреляции Спирмена (p)

0–12 мес. 13–24 мес. 25–72 мес.

Москва Количество зарегистрированных заболеваний (n) -0,40 (p=0,505) 0,00 (p=1,000) 0,30 (p=0,624)

Показатель заболеваемости (на 100 тыс.) -0,30 (p=0,624) 0,10 (p=0,873) 0,30 (p=0,624)

Количество положительных лабораторных 
результатов (n)

0,02 
(p=0,747)

0,00 (p=1,000) 0,10 (p=0,873)

Доля положительных результатов (%) -0,30 (p=0,624) -0,90* (p=0,037) -0,60 (p=0,285)

Московская 
область

Количество зарегистрированных заболеваний (n) -0,30 (p=0,624) -0,30 (p=0,624) 0,10 (p=0,873)

Показатель заболеваемости (на 100 тыс.) -0,30 (p=0,624) -0,50 (p=0,391) -0,30 (p=0,624)

Количество положительных лабораторных 
результатов (n)

0,30 
(p=0,624)

0,30 (p=0,624) 0,30 (p=0,624)

Доля положительных результатов (%) -0,80 (p=0,104) -0,30 (p=0,624) 0,10 (p=0,873)

* Сильная корреляция при уровне значимости p<0,05.

Таблица 3

Корреляция между охватом вакцинацией RV5 и долей положительных результатов лабораторных 
исследований в разных возрастных группах детей (объединенные данные по Москве и Московской 

области, 2014–2018 гг.)

 Показатель Значение коэффициентов корреляции между долей RV+ образцов и охватом вакцинацией целевой 
когорты

0–6 мес. 7–12 мес. 13–24 мес. 25–36 мес. 37–60 мес.

Коэффициент корреляции 
Спирмена (p-value)

-0,27 (p=0,443) -0,89* (p=0,001) -0,88* (p=0,001) -0,55** (p=0,098) -0,16 (p=0,651)

*Высокая сила корреляционной связи при уровне значимости p<0,01. 
** При использовании коэффициента корреляции Пирсона в данной группе получено значение -0,70 (р=0,026)
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на получение большого массива информации, они 
не учитывали неравномерность охвата населения 
диагностическими исследованиями и являлись 
комплексным отражением взаимодействия спе-
циалистов лабораторного звена, клиницистов и 
эпидемиологов. Вторая группа параметров была 
представлена результатами применения прямых 
методов выявления патогена, не проходившими 
интерпретационного фильтра, модифицирующего 
их в регистрируемые клинические диагнозы и не 
зависела от формы и выраженности клинической 
манифестации РВИ. 

Единственным эпидемиологическим парамет-
ром, для которого была доказана достоверная кор-
реляция с объемами вакцинации, была доля положи-
тельных результатов лабораторных исследований. 

Обращает на себя внимание, что даже в первые 
годы наблюдения (2014–2015 гг.), при минималь-
ном охвате вакцинацией Москва в сравнении с 
Московской областью характеризовалась более 
низкой частотой выявления RV+ образцов. Это 
может объясняться как различиями в возрастном 
распределении заболеваний, так и более высокой 
доступностью для населения лабораторных иссле-
дований, что может обусловливать более высокую 
обращаемость родителей при легких формах забо-
левания ребенка. 

Применение RV5 даже на субоптимальном по 
критериям ВОЗ уровне с охватом целевой когорты 
18–20% в годы применения вакцины все равно при-
водило к снижению частоты выявления RV в выбор-
ке обследуемых лиц в 1,5–2 раза. Наиболее инфор-
мативными возрастными группами для проведения 
такой оценки были дети в возрасте от 6 мес. до 2 лет. 

В годы увеличения охвата вакцинацией наблю-
далось одновременное снижение частоты выявле-
ния RV и у не получавших вакцину детей старших 
возрастов (до 2, в меньшей мере – 3 лет), что явля-
ется хорошей иллюстрацией к описанному в лите-
ратуре феномену непрямых эпидемиологических 
эффектов от применения ротавирусных вакцин, 
связанных со снижением интенсивности циркуля-
ции ротавирусов и рисков инфицирования между 
детьми в семейных очагах [10–13]. 
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