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В статье дан обзор клинических доказательств эффективности и безопасности вакцины Гриппол плюс. Вакцина Гриппол® плюс 
(Россия) является субъединичной адъювантной вакциной, содержащей   антигены трех актуальных эпидемических штаммов вируса 
гриппа типов А (H1N1), A (H3N2)  и В и  также иммуноадъювант  «Полиоксидоний». Проведенный анализ клинических и пост-
регистрационных исследований показал высокий профиль безопасности вакцины, хорошую переносимость и эффективность, как 
иммунологическую, так и профилактическую. Анализ включал   многоцентровые клинические исследования, которые были 
проведены начиная с  2008 года с участием  3934 взрослых и 1132 детей, разных по возрастному составу, соматическому профилю, 
сопутствующей патологии.  
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Актуальность борьбы с гриппом обусловлена его 
социальной значимостью. Так, на первое место в комплексе 
медицинских проблем выступают высокая частота 
осложнений у детей и взрослых и стоимость затрат на 
лечение и реабилитацию. Согласно данным Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ) ежегодно от гриппа 
гибнет от 300 000 до 650 000 человек во всем мире [1]. 
Беременные женщины, маленькие дети, пожилые люди с 
плохим здоровьем и люди с хроническими заболеваниями, 
такими как астма или болезни сердца, подвергаются 
повышенному риску развития тяжелых форм инфекции и 
летального исхода [2]. По оценкам специалистов, дети в 
возрасте до трех лет относятся к группе повышенного риска 
по гриппу [3, 4, 5, 6]. 

И поэтому одним из главных и эффективных мероприятий, 
реализуемых в борьбе с инфекционными болезнями, 
особенно передающимися воздушно-капельным путем, 
является вакцинопрофилактика [7].  ВОЗ считает 
вакцинопрофилактику единственной социально и 
экономически эффективной мерой борьбы с гриппом.      В 
настоящее время в США рекомендован охват вакцинацией 
против гриппа 80% здоровых людей и 90% лиц групп риска. 
В Европе рекомендации по охвату составляют 80% людей 
групп риска. И, по оценке специалистов, необходимы меры 
по увеличению числа вакцинированных [8]. 
Заболеваемость гриппом населения в РК за последние 7 лет 
не имеет  стойкой тенденции к снижению (рисунок 1) [9]. 

 

 
Рисунок 1 – Заболеваемость гриппом населения РК с 2012-2018 гг. (на 100 тыс.  населения) 

 
Между тем смертность детей в возрасте до 1 года в РК от 
ОРВИ, гриппа, пневмонии неуклонно снижается, что, 
несомненно, связано с проведением специфических 
профилактических мероприятий, одним из которых 
является вакцинопрофилактика против пневмококковой 
инфекции (рисунок 2). При этом, по оценке экспертов, 

отставленная смертность ассоциированная с пост-
инфекционными осложнениями существенно 
недооценивается: только от осложнений со стороны 
респираторной системы в мире ежегодно погибает от 9 000 
до 100 000 детей в возрасте до 5 лет [10].  
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Рисунок 2 – Показатели смертности детей в РК в возрасте до 1 года от ОРВИ, гриппа, пневмонии (на 10000 родившихся живыми) 

 
В Республике Казахстан вакцинопрофилактика является 
общегосударственным мероприятием, т.к. государство 
гарантирует бесплатное проведение профилактических 
прививок, регламентированных Национальным календарем 
профилактических прививок. Вакцинопрофилактика гриппа 
с 2009 года в соответствии с Постановлением правительства 
[11] проводится за счет средств местных бюджетов и 
является обязательной для групп риска [12]. Вакцинация 
проводится в прививочных кабинетах поликлиник по месту 
жительства и в частных центрах вакцинации.  
Целью данной публикации является обзор клинических и 
пост-регистрационных исследований  профилактической 
эффективности, иммуногенности и безопасности вакцины 
Гриппол плюс у контингентов разных по возрастному 

составу, соматическому профилю, сопутствующей 
патологии.  
Вакцина Гриппол® плюс (Россия) является субъединичной 
адъювантной вакциной, содержащая  по 5 мкг 
гемагглютинина каждого из трех актуальных вирусов 
гриппа типов А (H1N1), A (H3N2)  и В, выращенных на 
куриных эмбрионах производства компании «Эбботт 
Биолоджикалз Б.В.» (Нидерланды), и 500 мкг 
водорастворимого иммуноадъюванта «Полиоксидоний»; 
вакцина не содержит консервантов.  
Иммуногенность и безопасность вакцины Гриппол плюс 
изучалась в клинических пост-регистрационных 
исследованиях с участием  1 132 детей и  
3934 взрослых.  (таблица 1).  

 
Таблица 1 – Распределение участников исследований иммуногенности и безопасности вакцины Гриппол плюс 

Контингенты Количество участников, 
чел. 

Годы 
исследования 

Здоровые дети 6 мес.-2 лет 140 2010-2012 
Здоровые дети 3 -17 лет 333 2009-2010  
Здоровые взрослые старше 18 лет 661 2008;  2014 
Дети с хроническими заболеваниями и соматической 
патологией 659 2011-2012; 2015. 

Лица с хроническими заболеваниями старше 18 лет 
(сердечно-сосудистыми заболеваниями, БЛХЗ, 
сочетанной патологией и др. 

2407 2008; 2012-2015 

Пожилые в возрасте 60 - 90 лет 480 2012-2013 
Беременные  386 2012-2014 

 
Безопасность, реактогенность и иммуногенность 
вакцины Гриппол® плюс изучалась  у 140 детей в возрасте 
от 6 месяцев  до 2 лет (дозировка 0,25 мл и 0,5 мл) в течение 
двух эпидемических сезонов: 2010/2011 гг. и 2011/2012 гг 
[13]. Оценку безопасности и переносимости исследуемой 
вакцины проводили, анализируя клинические и 
лабораторные показатели до и после каждой вакцинации, 
частоту и выраженность местных и общих реакций. Все 
общие и местные вакцинальные реакции разделяли по 
общепринятым критериям как слабые, средней степени 
выраженности и сильные. Для оценки иммуногенности у 
привитых проводился забор крови до вакцинации и через 
21–28 дней после 1-й и 2-й иммунизаций. Клинический 
анализ крови до и после вакцинации показал, что все 
значения исследуемых показателей оставались в пределах 
нормальных физиологических значений в обеих группах.  

Вакцинация Гриппол® плюс, как в дозе 0,25 мл, так и в дозе 
0,5 мл, не приводит к патологическим отклонениям от 
нормы.  В группе исходно серонегативных детей все три 
показателя иммуногенности (серопротекция, сероконверсия 
и кратность прироста титров) после первой вакцинации в 
дозе 0,25 мл были не ниже, а по кратности нарастания 
титров к штамму А/H1N1 достоверно выше (р < 0,05) по 
сравнению с группой детей, вакцинированных дозой 0,5 мл. 
После двукратной вакцинации Грипполом® плюс в дозах 
0,25 мл все показатели иммуногенности (серопротекция, 
сероконверсия и кратность нарастания титров антител) 
соответствуют критериям СРМР для всех вакцинных 
штаммов (таблица 2). После двукратной вакцинации дозой 
0,5 мл показатели иммуногенности также, соответствуют 
критериям, за исключением показателя по серопротекции к 
штамму В. 

 
Таблица 2 – Динамика изменений титров антител к вакцинным штаммам Гриппол плюс после первой и второй вакцинации 

Показатели Гриппол плюс  0,25 мл Гриппол плюс  0,5 мл 
H1N1, % ± 

m 
H3N2, % ± 

m 
B, % ± m H1N1, % ± 

m 
H3N2, % ± 

m 
B, % ± m 

Первая вакцинация 
Количество парных сывороток 41 60 57 27 41 40 
Из них с 4-кратным приростом 
титров антител (норма ≥40 %) 

68,3±7,4 33,3±6,1 19,3±5,3 59,3±9,5 87,9±4,3 17,5±6,1 

Кратность нарастания титров 
(норма ≥2,5) 

4,6 2,2 1,8 3,1 2,2 1,4 

8,24

6,99

5,2

5,6

4,77
4,44

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

2012 2013 2014 2015 2016 2017



                        
                     Вестник КазНМУ №3-2019 

 
 

 
 

221 

Из них с защитными титрами 
антител 1:40 и выше (норма 
≥70%) 

53,7±7,9 20,0±5,2 15,8±4,9 44,4±9,6 70,7±6,0 12,5±5,3 

Вторая вакцинация 
Количество парных сывороток 40 58 55 27 40 39 
Из них с 4-кратным приростом 
титров антител (норма ≥40 %) 

90,0±4,8 87,9±4,3 81,8±5,2 88,9±6,0 85,0±5,7 74,4±7,1 

Кратность нарастания титров 
(норма ≥2,5) 

10,3 7,7 6,7 10,3 9,7 4,2 

Из них с защитными титрами 
антител 1:40 и выше (норма 
≥70%) 

90,0±4,8 70,7±6,0 70,9±6,2 85,2±6,8 75,0±6,9 59,0±8,0 

 
После второй вакцинации большинство показателей 
иммуногенности по всем трем штаммам у вакцинированных 
дозой 0,5 мл дозой 0,25 мл  статистически не различались.  
Таким образом, на основании анализа результатов 
проведенного исследования было рекомендовано 
применение вакцины Гриппол® плюс у детей в возрасте от 
6 месяцев до 2 лет в виде двукратной вакцинации в дозе 
0,25 мл с интервалом 21 день. 
Кроме того, эффективность и  безопасность вакцины 
Гриппол плюс была изучена у детей с аллергическими 
болезнями за период в три эпидемических сезона с 2011 по 
2014 годы. В данном исследовании участвовало 160 детей в 
возрасте от 3 до 17 лет.  Проводилось сравнение вакцины 
Гриппол плюс с Инфлювак  - субъединичной вакциной  
зарубежного производства (Нидерланды) [14]. Показатели 

иммуногенности достоверно не отличались между группами 
детей с аллергией (бронхиальной астмой, атопическим 
дерматитом) по сравнению со здоровыми. Также 
отсутствовала достоверная разница в иммуногенности при 
сравнении детей, вакцинированных противогриппозной 
вакциной отечественного и зарубежного производства. 
Иммунизация вакциной Гриппол плюс больных как 
бронхиальной астмой, так и атопическим дерматитом 
обеспечивала высокий уровень поствакцинального 
иммунитета. В ходе проведенной работы нежелательных 
побочных явлений и аллергических реакций отмечено не 
было. Оценка безопасности вакцины показала, что вакцины 
хорошо переносились больными и иммунизация не 
приводила к обострению основного заболевания (таблица 3, 
4). 

 
Таблица 3 - Общие реакции в вакцинированных группах 

 
Общее число детей 

Группа А (n=86) Группа В (n=74) 
Общее  
число детей  

Общие реакции 
 

Общее число 
детей  

Общие реакции 
 

Здоровые 28 4 (14,3%) 25 3 (12%) 
Бронхиальная астма 30 4 (13,3%) 23 5 (21,7%) 
Атопический дерматит 28 5 (17,9%) 24 8 (33,3%) 
Всего 13 (15,1%)  16 (21,6%) 

достоверность различий между показателями общих реакций: р >0,05 
 
Таблица 4 - Местные реакции в исследуемых группах 

Общее число детей 
Группа А (n=86) Группа В (n=74) 

Общее число 
детей  Местные реакции Общее число детей  Местные реакции 

Здоровые 28 3 (10,7%) 25 4 (16%) 
Бронхиальная астма 30 5 (16,7%) 23 6 (26%) 
Атопический дерматит 28 4 (14%) 24 4 (16.6%) 

Всего реакций 12 (14%)  14 (18,9%) 
достоверность различий между показателями местных реакций: р >0,05*   
 
Лабораторно подтвержденных случаев гриппа после 
вакцинации в течение трех эпидемических сезонов 2011–
2014 гг. зарегистрировано не было. После проведенного 
обследования и иммунизации дети всех исследуемых групп 
для контроля за течением основного заболевания регулярно 
в течение последующих 12 месяцев находились под 
амбулаторным наблюдением. По истечении данного срока 

установлено, что у всех пациентов исследуемых групп 
отмечено увеличение периода ремиссии бронхиальной 
астмы и атопического дерматита и уменьшение частоты 
обострений более чем в 2 раза, а также амбулаторных 
обращений к специалистам по поводу ОРИ в 1,5 раза 
(рисунок 3). 
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Рисунок 3 - Число случаев обострений бронхиальной астмы и атопического дерматита после иммунизации 

 
Иммуногенность вакцины Гриппол плюс и особенности 
формирования поствакцинального иммунитета к гриппу 
изучалась у больных пульмонологического профиля, 
вакцинированных впервые (29 пациентов) в сезоне 2009–
2010 гг., и у 27 пациентов при повторном ее введении в 
течение 1–2 лет. В исследовании было установлено, что 
поствакцинальный ответ на введение вакцины Гриппол 
плюс у больных с бронхо-легочной патологией 
соответствует международным требованиям безопасности 
лекарственных средств и обеспечивает специфическую 
защиту против гриппа. Во всех группах пациентов, 
независимо от вакцинного анамнеза, на введение вакцины 
формировались защитные титры антител (выше 1: 40). 
Показатели серопротекции были очень высокими и 
сохранялись в течение года у исходно серопозитивных 
пациентов в обеих группах независимо от вакцинного 
анамнеза [15]. 
Отдельный интерес представляет исследование, 
проведенное в течение трех последовательных сезона и 
включившее 817 пациентов с болезнями системы 
кровообращения  (БСК)[16]. В исследовании было показано, 
что в течение 36 месяцев наблюдения в группе 
вакцинированных выявлено достоверно меньшее, чем у не 
вакцинированных, число инфекционных событий (228 и 
442, р<0,0001). Дополнительно, среди вакцинированных 
отмечали достоверно меньшее количество эпизодов 
госпитализаций по поводу БСК (р=0,006) по сравнению с не 
вакцинированными. Суммарное число случаев инфаркта 
миокарда (ИМ), мозгового инсульта (МИ), смерти от БСК в 
группе вакцинированных было значительно меньше – 17 
случаев, чем у не вакцинированных - 38 случаев (р=0,03). 
Риск развития инфекционного заболевания и острого 
сердечно-сосудистого осложнения также был ниже в группе 
вакцинированных (на 36%, р=0,001; и 59%, р=0,008), 
соответственно Вакцинопрофилактика гриппа у лиц с БСК, 
являясь важной составляющей комплексной медицинской 
профилактики, привела по данным трехлетнего 
проспективного диспансерного наблюдения к снижению 
частоты случаев, как инфекционных заболеваний, так и 
ухудшения клинического течения БСК, включая развитие 
острого ИМ, МИ и фатального исхода [16]. 
В открытом проспективном рандомизированном 
исследовании типа «случай-контроль», включавшем 480 
пожилых людей в возрасте старше 60 лет, было показано, 
что вакцина Гриппол плюс обладает хорошей 
иммуногенностью – процент лиц с сероконверсией составил 
39-68% спустя месяц, снижаясь до 24-55% спустя 6 месяцев 
после вакцинации [17]. Процент серопротекции спустя 6 
месяцев после вакцинации составил 64.4%, 53.8% и 59.6% к 
штаммам А/H1N1, A/H3N2 и В, соответственно. Мониторинг 
заболеваемости гриппом и ОРВИ в течение эпидемического 
сезона показал, что в течение 6 мес. наблюдения после 

вакцинации заболеваемость ОРВИ у привитых была в 2,08 
раза ниже, чем у непривитых Таким образом,  адьювантная 
полимер-субъединичная вакцина «Гриппол® плюс» 
продемонстрировала высокий профиль безопасности, 
иммунологической и эпидемиологической эффективности 
при иммунизации лиц старше 60 лет. [17] 
Профилактическая эффективность вакцины Гриппол® 
плюс изучалась в пост-регистрационных 
эпидемиологических исследованиях, включивших   11 362 
детей и  9 317 взрослых:  Россия: дети (дошкольные и 
школьные учреждения) – 5 971 чел, взрослые – 2 400 чел 
(2008-2009гг.);  Белоруссия: дети (школьники 7-16 лет)  – 5 
391 чел., взрослые – 6 917 чел (2016г).  
В 2010 году в Ростовской области  (Россия) была проведено 
исследование по медицинской и эпидемиологической 
эффективности оценке вакцинопрофилактики сезонного 
гриппа в период эпидемического подъема заболеваемости 
ОРВИ и гриппом в детских организованных коллективах 
[18]. Иммунизация проводилась вакциной Гриппол и 
Гриппол плюс  и было охвачено 15 детских учреждений с 
общим количеством 4751 детей. Было привито 4134 
ребенка, непривитыми остались 637 детей. Вакцина 
Гриппол® применялась у детей старшего школьного 
возраста (от 10 лет), вакцина Гриппол® плюс 
использовалась у детей дошкольного и младшего 
школьного возраста (с 3 лет включительно). Было изучено  
влияние профилактической вакцинации против гриппа на 
уровень заболеваемости ОРВИ и гриппом, на количество 
возникающих осложнений во время вакцинации, а также 
влияние уровня охвата прививками против гриппа на 
тяжесть течения заболеваний ОРВИ в коллективе [18]. 
Среди привитых детей грипп и ОРВИ перенесли 187 детей, 
что составляет 4,5%. Среди непривитых детей ОРВИ 
перенесли 373 ребенка, что составляет 58,6% от общего 
количества непривитых. Показатель заболеваемости 
гриппом и ОРВИ на 1000 человек среди привитых 
варьировал от 15,0 до 101,1. Среди непривитых показатель 
заболеваемости на 1000 человек составил в среднем 688,1. 
Вакцинация снижала заболеваемость гриппом и ОРВИ у 
привитых детей в среднем в 16,9 раз, коэффициент 
эффективности вакцин составил 94%. Вакцинированные от 
гриппа дети практически не болели, у заболевших 
зарегистрировано более легкое течение респираторного 
вирусного заболевания: нормализация температуры 
отмечалась на 2-е сутки, и практически полностью 
отсутствовало осложненное течение. 
Была изучена безопасность и иммунологическая 
эффективность вакцины против гриппа (Гриппол плюс) при 
раздельном и сочетанном введении с вакцинами 
Национального календаря прививок РФ [19]. В 
исследовании участвовали 100 детей с различной фоновой 
патологией, а также ВИЧ-инфицированные дети, 
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подлежащие возрастным ревакцинациям против дифтерии, 
столбняка, кори, паротита и краснухи. Для оценки 
безопасности дети находились под наблюдением в течение 
30 сут после прививки. Для анализа иммунологической 
эффективности вакцинации у привитых проводили сбор 
сывороток до вакцинации и на 30-е сут после прививки. 

Исследование показало, что вакцина против гриппа 
обладает высокой безопасностью. Местные и общие 
реакции, слабые и средней силы были зарегистрированы в 
единичных случаях и не отличались в группах сравнения 
(таблица 5).  

 
Таблица 5 - Число детей с местными и общими реакциями 

 Гр® плюс 
 

n=20 

Гр®плюс 
+АДС-М 

n=20 

Гр®плюс 
+ККП 
n=20 

АДС-М 
 

n=20 

ККП 
n=20 

Всего 
n=100 

 Абс.ч % Абс.ч % Абс.ч % Абс.ч % Абс.ч % Абс.ч % 
Число детей с 

общими реакциями 
 

1 
 

5 
 

1 
 

5 
 

2 
 

10 
 

1 
 

5 
 

2 
 

10 
 

7 
 

7 
Число детей с 

местными 
реакциями* 

   
2 

 
5 

   
2 

 
5 

   
4 

 
4 

Всего 1 5 3 10 2 10 3 10 2 10 11 11 
Примечание - *в т.ч. болезненность  
 
Одномоментное применение вакцины Гриппол плюс не 
влияло на динамику синтеза противодифтерийных, 
противопаротитных и противокраснушных антител, однако 
снижало синтез антикоревых.  Вакцина Гриппол плюс  
показала низкую реактогенность, высокую безопасность и 
возможность введения сочетанно с вакцинами, 
применяемыми в рамках Национального календаря 
прививок вне зависимости от соматической патологии 
ребенка.   
Тяжелое, непредвиденное влияние гриппа на течение 
беременности, возникновение плацентарной 
недостаточности, гестозов, аномалий у новорожденных, 
нарушение функционального, нервно-психического 
развития детей в последующие годы жизни привело к 
принятию решения вакцинации беременных.   
Были проведены ряд многоцентровых международных 
исследований по безопасности вакцинации беременных, 
одним из которых являлось исследование среди групп 
беременных на II и III триместрах с последующей 

вакцинацией и наблюдением, в том числе и новорожденных 
в сезон 2009–2010 гг. [20]. Было установлено, что 
иммунизация с применением инактивированных 
субъединичных вакцин против гриппа (Гриппол плюс 
Россия, Агриппaл S1, Италия), безопасна как для 
беременных, так и развития плода. Ранний неонатальный 
период у детей, рожденных вакцинированными женщинами, 
не отличается от сверстников непривитых матерей. К тому 
же результаты исследований показали, что в последующем 
частота респираторных инфекций, случаев госпитализаций 
по поводу гриппа как у беременных, так и детей в первые 6 
месяцев достоверно ниже, что оправдывает преимущества 
вакцинации против гриппа в период беременности.  
Вакцинация во II и III триместре гестации, как и 
перенесенная ОРИ, не приводит к изменению частоты 
преждевременных или своевременных родов. В группе 
привитых оперативные роды не встречались ни в одном 
случае – то, что чаще применялось у беременных 
впоследствии респираторных инфекций (таблица 6). 

 
Таблица 6 – Исходы беременности и родов у женщин, перенесших ОРИ в период пандемии гриппа А/H1N1/v и вакцинированных на II и III триместрах 

Осложнения 
беременности и 
родов 

ОРИ (n=135) Без ОРИ 
(n=50) 

Гриппол 
плюс 
(Ульяновс
к; n=50) 

Плацебо 
(Ульяновс
к; n=41) 

Агриппал S1 
(Москва; n=58) 

Плацебо (Москва; 
n=52) 

 абс. % абс. % абс. % абс. % абс. % абс. % 
Угроза 
прерывания 
беременности и 
родов 

19 14,1 3 6,0 - - - - ІІ 
тримест
р - 10 
 
ІІІ 
тримест
р - 9 

17,2 
 
 
15,5 

ІІ 
тримест
р - 17 
 
ІІІ 
тримест
р - 13 

32,7# 
 
 
25.0# 

Плацентарная 
недостаточность 
компенсирован. 

45 33,3 13 26,0 - - - - - - - - 

Плацентарная 
недостаточность 
субкомпенсиров 

67 49,6*
** 10 20,0 - - - - 8 13,8 12 23,0# 

Синдром 
задержки 
развития плода 

67 49,6 13 26,0 - - - - -  -  

Хроническая 
гипоксия плода 8 5,9** 0  - - - - 4 8,6 8 15,3# 

Холестаз 
беременных 10 7,4* 1 2,0 - - - - - - - - 

Гестоз 48 35,5* 9 18,0 - - - - - - - - 
Преждевременн
ая отслойка 
нормально 
расположенной 
плаценты 

2 1,5 0  - - - - - - - - 

Маловодие 14 10,4 3 6,0 - - - - 2 3,4 4 7,6# 
Многоводие 12 8,9 4 8,0 - - - - 5 8,6 8 15,3# 
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Преждевременн
ые роды 16 11,9 4 8,0 1 2,0 3 7,3 - - - - 

Своевременные 
роды 119 88,1 46 92,0 49 98,0 38 92,7 58 100,0 41 100,0 

Самостоятельны
е роды 77 57,0 34 78,0 50 100,

0 41 100,
0 58 100,0 41 100,0 

Оперативные 
роды 58 43,0 16 32,0 - - - - - - - - 

Несвоевременно
е излитие 
околоплодных 
вод 

14 10,4 1 2,0 - - - - - - - - 

Аномалии 
родовой 
деятельности 

13 9,6 4 8,0 - - - - - - - - 

Дефект последа 3 2,2 0  - - - - - - - - 
*р<0,05, **p<0,01, ***p<0,001 – различие между группами переболевших и без ОРИ; р>0,05 – различие между группой 
детей от вакцинированных Гриппол плюс и плацебо; 
#р<0,05 – различие между группой вакцинированных Агриппал S1 и плацебо; 

 
Среди вакцинированных не обнаружено таких осложнений 
родов, как: несвоевременное излитие околоплодных вод, 
аномалии родовой деятельности и дефект последа. 
Следовательно, не удалось выявить факты, 
свидетельствующие о неблагоприятном влиянии 
иммунизации против гриппа беременных против 
доказанных осложнений, наблюдаемых вследствие 
перенесенных респираторных инфекций и гриппа.  

Анализ раннего неонатального периода установил, что 
среди всех наблюдаемых групп новорожденных отмечены 
нарушения периода адаптации, но наиболее значимые – 
среди детей, рожденных от женщин, перенесших 
респираторную инфекцию во II триместре гестации – 57,0% 
случаев против 32,0% случаев (таблица 7); p<0,01.

  
Таблица 7 - Особенности течения раннего неонатального периода у детей, родившихся от женщин, перенесших ОРИ в период пандемии гриппа 
А/H1N1/v и вакцинированных на II и III триместрах  

Осложнения 
беременности и 
родов 

ОРИ (n=135) Без ОРИ 
(n=50) 

Гриппол 
плюс 
(Ульяновск; 
n=48) 

Плацебо 
(Ульяновск; 
n=35) 

Агриппал S1 
(Москва; 
n=58) 

Плацебо 
(Москва; n=52) 

Показатель абс. % абс. % абс. % абс. % абс. % абс. % 
Нарушение периода 
адаптации 77 57,0** 16 32,0 8 12,5 2 5,7 7 12,1 12 23,1# 

Церебральная 
ишемия 1-й степени 63 47,0** 12 24,0 3 6,3 3 8,6 4 6.9 6 11.5# 

Церебральная 
ишемия 2-й степени 18 13.3 3 6,0 -  -  -  -  

Неонатальная 
гипербилирубинем
ия 

29 21,5 4 8,0 -  -  -  -  

Врожденная 
пневмония 8 5,9 2 4,0 1 2,1 2 5,7 2 3,4 5 9,6# 

Неонатальная 
пневмония 7 5,2 1 2,0 -  -  -  -  

Неонатальная 
анемия 
 

3 2,2 0  -  -  -  -  

Вегетовисцеральны
й синдром 3 2,2 0  -  -  -  -  

Транзиторная 
дисфункция 
миокарда 

15 11,1 2 4,0 -  -  -  -  

Респираторный 
дистресс-синдром 8 5,9 0  -  -  -  -  

Число детей, 
нуждавшихся в 
реанимационных 
мероприятиях 

23 17,0 6 12,0 -  -  -  -  

Число детей, 
переведенных на ІІ 
этап выхаживания 

29 21,5 8 16,0 -  -  -  -  

*р<0,05, **p<0,01, ***p<0,001 – различие между группами от переболевших и без ОРИ; р>0,05 – различие между группой 
детей от вакцинированных Гриппол плюс и плацебо; 
#р<0,05 – различие между группой вакцинированных Агриппал S1 и плацебо; 

 
Поствакцинальные антитела в протективных значениях в 
более чем 72% случаев у беременных сохраняются до родов 
и после них минимум в течение 7—9 мес, обеспечивая при 
этом их защиту от гриппа, а также защиту младенцев на 

первом полугодии жизни за счет передачи 
трансплацентарных антител. Сравнивая данные литературы 
по сохранению уровней антител (≥1:20) в течение 6 мес у 
14,3% младенцев, родившихся у матерей, привитых 
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инактивированными вакцинами против гриппа [21], с 
полученными результатами — у 25,6% детей, можно 
отметить, что трансплацентарные антитела у привитых 
иммуноадъювантной вакциной беременных сохраняются в 
более высоких значениях [22]. 
Сравнительные исследования с другими сплит- и 
субъединичными вакцинами по эффективности и 
безопасности вакцинации у детей и взрослых были 
проведены на территории России и Республики Казахстан с 
участием 1519 человек. В проведенных исследованиях 
вакцина Гриппол® обладала сходной с другими вакцинами 

(Инфлювак, Ваксигрипп) иммуногенностью, и меньшей 
реактогенностью в отношении местных реакций (2014-2016 
гг). 
По результатам сравнительного исследования, в которое 
были включены 300 добровольцев в возрасте от 18 до 55 
лет, установлена сходная эффективность вакцины Гриппол 
плюс, Инфлювак и Ваксигрип при вакцинации против 
штаммов A/H1N1, A/H3N2, В   через 28 дней после 
вакцинации. Все исследуемые вакцины, соответствовали 
требованиям CPMP, предъявляемым к иммуногенной 
активности вакцин против гриппа человека.  

 
Таблица 8 - Сравнение  эффективности вакцин Гриппол Плюс, Инфлювак и Ваксигрип на 28 день после вакцинации 

Параметр иммуногенности 
вакцины Требование CPMP* 

Результаты исследования 
Группа 1 (Гриппол 

плюс) 
Группа 2 

(Инфлювак) Группа 3 (Ваксигрип) 

Штамм A/H1N1 
Фактор сероконверсии Более 2,5 7,20 7,57 8,06 
Уровень сероконверсии Более 40% 93,2% 94,6% 94,4% 
Уровень серопротекции Более 70% 95,0% 95,0% 96,0% 
Штамм A/H3N2 
Фактор сероконверсии Более 2,5 3,78 4,59 4,32 
Уровень сероконверсии Более 40% 67,4% 77,8% 92,5% 
Уровень серопротекции Более 70% 90,9% 90,0% 96,0% 
Штамм B 
Фактор сероконверсии Более 2,5 2,70 2,50 3,27 
Уровень сероконверсии Более 40% 71,4% 90,0% 93,8 
Уровень серопротекции Более 70% 99,0% 100,0% 100,0% 
* - для каждого штамма  по крайней мере один показатель должен отвечать указанным требованиям. 
** - р<0,05 по сравнению с группой 1 и 2 

 
Все  вакцины имели близкий профиль безопасности, однако 
динамика частоты боли в месте инъекции, припухлости, 
зуда  у привитых Гриппол плюс и Инфлювак была 
достоверно ниже, чем у привитых Ваксигрип. Наиболее 
частыми симптомами являлись головная боль (у 11 – 17%), 
недомогание (15 – 18%), однако различий в зависимости от 
применявшейся вакцины не выявлено. Проведенный анализ 
местных реакций показал наличие статистически значимых 
различий между группами в динамике (в течение 5 дней 
после вакцинации) по следующим показателям 
реактогенности: боль в месте инъекции в группе I (Гриппол 
плюс) отмечена у 20% привитых, в группе II (Инфлювак) – у 
25%, в группе III (Ваксигрип) – у 39% (p < 0,0001); 
припухлость в группе I (Гриппол плюс) зафиксирована у 
13% привитых, в группе II (Инфлювак) – у 11%, в группе III 
(Ваксигрип) – у 20% (p < 0,05); зуд в группе I (Гриппол плюс) 
– 6%, в группе II (Инфлювак) – 7%, в группе III (Ваксигрип) – 
15% (p < 0,05) (данные приведены при сравнении реакций 
через 1 день после вакцинации). Таким образом, вакцина 
Ваксигрип характеризовалась большей частотой и 
длительностью местных проявлений, особенно в первые 3 
дня после вакцинации [23]. 
В Республике Казахстан в эпидсезон 2015/2016гг. было 
проведено сравнительное эпидемиологическое 
исследование по изучению клинического применения 
реактогенности и заболеваемости гриппом у 1001 взрослых 
лиц, привитых в один эпидемический сезон двумя 

вакцинами разных производителей – «Гриппол®плюс» и 
«Инфлювак»[24]. 
Показано отсутствие статистически значимых различий 
реактогенности сравниваемых вакцин по общим и местным 
реакциям, за исключением более частого развития 
болезненности в месте инъекции на 2 и 3 дни после 
прививки вакцинной «Инфлювак» по сравнению с 
«Гриппол®плюс». По остальным, как общим, так и местным 
реакциям статистических различий выявлено не было. 
Инфекционная заболеваемость в течение 6 месяцев после 
вакцинации статистически значимо не различалась между 
группами и составила 18,8% среди участников, получивших 
вакцину «Гриппол®плюс», и 17,2% среди участников, 
получивших вакцину «Инфлювак». 
Результаты проведенного исследования позволили оценить 
опыт клинического применения вакцин у широкого 
контингента взрослого населения и рекомендовать вакцину 
«Гриппол®плюс» в рутинной практике иммунизации 
против гриппа в Республике Казахстан. 
Заключение. Проведенный  обзор исследований позволяет  
сделать заключение о том, что вакцина Гриппол Плюс имеет 
достаточную доказательную базу по безопасности, 
эффективности и иммуногенности и может использоваться 
как препарат выбора в иммунизации против гриппа как у 
здоровых взрослых и детей, так и у беременных, пожилых и  
у лиц   с хроническими заболеваниями и  сопутствующей 
патологией.  
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МЕТА-ШОЛУ: 9 ЖЫЛ ИНАКТИВАЦИЯЛАНҒАН ПОЛИМЕР-СУББІРЛІК ТҰМАУ ПЛЮС ВАКЦИНАСЫН  
ҚОЛДАНУ ТӘЖІРИБЕСІ: ҚАУІПСІЗДІК ЖӘНЕ ТИІМДІЛІК 

(ӘДЕБИ ШОЛУ) 
 

Түйін: Мақалада Grippol Plus вакцинасының тиімділігі мен қауіпсіздігі туралы клиникалық дәлелдерге шолу берілген. Grippol® 
плюс вакцина (Ресей) - А (H1N1), А (H3N2) және В тұмауының вирустық штаммдарының антигендерін және сонымен қатар 
Полиоксидоний иммуноагуляциясын қамтитын қосалқы адъювантты вакцина. Клиникалық және тіркеуден кейінгі зерттеулерге 
талдау вакцинаның жоғары қауіпсіздік профилін, иммунологиялық және профилактикалық екеуі де жақсы өткізгіштігі мен 
тиімділігін көрсетті. Талдау 2008 жылдан бері өткізілген мультицентрлік клиникалық зерттеулерді қамтиды, оның ішінде 3 344 
ересек адам және 1,132 бала, әртүрлі жастағы, соматикалық профилі және бірлескен патологиясы бар. 
Түйінді сөздері: вакцинация, тұмау, ауру, жергілікті және жалпы реакциялар, серопротекция. 
  



                        
                     Вестник КазНМУ №3-2019 

 
 

 
 

227 

L. Yeraliyeva 
Asfendiyarov Kazakh National Medical University 

Department of Pediatric Infectious Diseases 
 

META-REVIEW: 9 YEARS OF EXPERIENCE WITH THE USE OF THE INACTIVATED POLYMER SUBUNIT VACCINE  
GRIPPOL PLUS: SAFETY AND EFFICACY 

(LITERATURE REVIEW) 
 

Resume: The article provides an overview of clinical evidences of the efficacy and safety of the Grippol Plus vaccine. The Grippol® plus 
vaccine (Russia) is a subunit adjuvant vaccine containing the antigens of three topical influenza A (H1N1), A (H3N2) and B epidemic strains 
of influenza virus and also the Polyoxidonium immunoadjuvant. 
The analysis of clinical and post-registration studies showed a high safety profile of the vaccine, good tolerability and effectiveness, both 
immunological and prophylactic. The analysis included multicenter clinical studies that were conducted since 2008 with the participation of 
3934 adults and 1132 children, different in age composition, somatic profile, comorbidities. 
Keywords: vaccination, influenza, incidence, local and general reactions, seroprotection 
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