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Резюме 
Цель исследования — оценка эффективности, иммуногенности и безопасности комбинированной векторной вак-
цины Гам-КОВИД-Вак и определение факторов риска развития нежелательных явлений (НЯ) у больных ревма-
тическими заболеваниями (РЗ). Пациенты и методы. Настоящее исследование состояло из ретроспективной и 
проспективной части, в которые вошли 295 и 42 больных РЗ, 113 и 57 лиц без этих заболеваний, соответственно. 
Информация об эффективности, которую оценивали по частоте подтвержденных методом полимеразной цепной 
реакции случаев COVID-19 в период от 31 до 365 день после вакцинации, получена от 291 пациента с РЗ и 146 участ-
ников контрольной группы. Концентрацию антител к SARS-CoV-2 оценивали методом иммуноферментного ана-
лиза у проспективной когорты через 1, 3, 6 и 12 мес. после введения второго компонента вакцины. Безопасность 
изучали у всех участников по частоте НЯ и обострения основного РЗ. Результаты. После вакцинации зафикси-
ровано 29 (9,97%) случаев COVID-19 у больных РЗ, в 27 из них отмечено лёгкое течение, а в 2 — потребовалась гос-
питализация, все случаи закончились выздоровлением. Предшествующая иммунизации терапия ритуксимабом 
увеличивала риск развития COVID-19 в 2,3 раза. У пациентов с РЗ отмечено значимое нарастание концентрации 
поствакцинальных антител через 1, 3 и 12 мес. после полной иммунизации (p�0,006 для всех точек). НЯ отсут-
ствовали у 40,72% больных РЗ и 24,71% лиц контрольной группы, соответственно, p�0,001. Частота поствакци-
нальных обострений РЗ составила 0,6%. Риск развития местных и системных НЯ (в зависимости от вводимого 
компонента) повышен у женщин, пациентов моложе 60 лет, при длительности РЗ менее 10 лет и на фоне терапии 
метотрексатом (p�0,016 для всех случаев). Заключение. Согласно полученным данным, применение Гам-КОВИД-
Вак у больных РЗ характеризуется хорошей эффективностью, достаточной иммуногенностью и безопасностью. 
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Abstract 
The aim of the study is to assess the efficacy, immunogenicity, and safety of the combined vector vaccine Gam-COVID-Vac 
and to determine the risk factors for the development of adverse events (AEs) in patients with rheumatic diseases (RD). 
Patients and methods. The present study consisted of a retrospective and prospective parts, which included 295 and 42 pa-
tients with RD, as well as 113 and 57 healthy controls, respectively. Information about efficacy was obtained from 291 pa-
tients with RD and 146 controls, which was assessed by the incidence of PCR-confirmed COVID-19 cases from 31 to 365 
days after vaccination. The concentration of antibodies to SARS-CoV-2 was assessed by enzyme immunoassay in a pro-
spective cohort at 1, 3, 6, and 12 months after administration of the second component of the vaccine. Safety was studied 
in all participants based on the incidence of AEs and exacerbation of underlying RD. Results. After vaccination, 29 (9.97%) 
cases of COVID-19 were recorded in patients with RD, 27 of them were mild, and 2 required hospitalization, all cases ended 
in recovery. Treatment with rituximab before vaccination increased the risk of developing COVID-19 by 2.3 times. A sig-
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Инфекционная патология по-прежнему 
остаётся актуальной и значимой проблемой для 
мирового здравоохранения, что подтвердила 
возникшая в 2020 г. пандемия COVID-19, течение 
которого варьирует от бессимптомного или лёг-
кого до тяжёлого с развитием летального ис-
хода [1]. Помимо этого, COVID-19 характеризуется 
как органоспецифическими, так и системными 
осложнениями. К первым относятся осложнения 
со стороны нервной (менингит, энцефалит), ды-
хательной (бактериальная пневмония, острый 
респираторный дистресс-синдром, эмпиема и 
пневмоторакс), сердечно-сосудистой (острая сер-
дечная недостаточность, миокардит, эндокардит, 
аритмия) систем, желудочно-кишечного тракта 
(острое повреждение печени, панкреатит и же-
лудочно-кишечные кровотечения) и почек. Си-
стемные осложнения включают в себя коагуло-
патию, артериальные и венозные тромбозы, 
синдром диссеминированного внутрисосуди-
стого свёртывания и сепсис [2, 3]. Таким образом, 
COVID-19 может представлять серьёзную угрозу 
для общей популяции в целом. Это подтвержда-
ется тем обстоятельством, что указанное инфек-
ционное заболевание стало причиной леталь-
ного исхода более 20 млн человек в течение 3 лет 
с начала пандемии [4]. 

Иммунокомпрометированные пациенты в 
целом и больные ревматическими заболева-
ниями (РЗ) в частности являются наиболее уязви-
мой группой в отношении инфекционных ослож-
нений, что объясняется фоновой патологией, а 
также негативным действием применяемых им-
муносупрессивных препаратов [5]. К настоящему 
времени накоплен большой массив зарубежных 
публикаций, подтверждающих более тяжёлое 
течение COVID-19 у больных РЗ [6]. Схожие дан-
ные получены на российской популяции пациен-
тов с этими заболеваниями [7–9].  

Одним из самых эффективных способов 
предотвращения инфекционной патологии яв-
ляется вакцинопрофилактика. Однако широкое 
применение иммунизации против SARS-CoV-2, в 
том числе у пациентов с РЗ, было лимитировано 
необходимостью разработки вакцин в сжатые 
сроки, что могло повлечь за собой возникновение 
различных неблагоприятных последствий. Так, 

применение вакцин против COVID-19 у больных 
РЗ вызывало определённые опасения, поскольку 
имелось мало информации о возможных неже-
лательных явлениях (НЯ) и воздействии имму-
низации на активность РЗ [10]. Кроме этого, вак-
цинопрофилактика у больных РЗ ставит важные 
вопросы в отношении её эффективности и им-
муногенности в контексте применяемой терапии 
и других характеристик (нозологическая форма 
РЗ, пол, возраст, сопутствующие заболевания и 
др.), а безопасность включает в себя не только 
анализ НЯ, но и поствакцинальных обострений, 
дифференцировка которых между собой иногда 
является непростой задачей в силу того, что их 
проявления могут быть схожи.  

Таким образом, изучение вакцинопрофилак-
тики COVID-19 при РЗ остаётся актуальной про-
блемой современной ревматологии. 

Цель исследования — оценка эффективности, 
иммуногенности и безопасности комбинированной 
векторной вакцины Гам-КОВИД-Вак и определение 
факторов риска развития НЯ у больных РЗ. 

Материал и методы 
Исследование эффективности и безопасности вакцины 

Гам-КОВИД-Вак выполнено в рамках про- и ретроспективного 
исследований, иммуногенности — только проспективного. 

Набор участников в ретроспективное исследование про-
водился с 12 октября 2021 г. по 20 декабря 2022 г. В эту когорту 
вошли 295 больных РЗ (223 женщины, 72 мужчины, средний 
возраст — 48,96±15,28 лет, длительность заболевания — 
10,6±8,99 лет), наблюдавшихся в ФГБНУ НИИР им. В. А. Насо-
новой. В группу контроля вошли 113 лиц без каких-либо РЗ 
(85 женщин, 28 мужчин, средний возраст — 37,41±15,67 лет). 
Все участники ретроспективной когорты получили оба ком-
понента вакцины. 

В проспективное исследование включены 42 больных 
РЗ (31 женщина, 11 мужчин, средний возраст составил 
50,1±15,3 лет, длительность заболевания — 12,5±10 лет) и 
57 лиц без этих заболеваний (37 женщин, 20 мужчин, средний 
возраст — 43,3±14,4 лет). Полную иммунизацию Гам-КОВИД-
Вак прошли 39 пациентов с РЗ и все лица контрольной 
группы. Через 1, 3 и 6 мес. после введения второго компонента 
вакцины выполнялось взятие крови из вены для определения 
скорости оседания эритроцитов (СОЭ), С-реактивного белка 
(СРБ), антинуклеарного фактора (АНФ) на Нер2 клетках и ан-
тител к SARS-CoV-2, которые также определяли через 12 мес.  

Эффективность вакцинации изучали на объединённой 
когорте участников ретроспективного и проспективного ис-
следований (рис. 1). 
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nificant increase in antibody titers was observed after 1, 3, and 12 months after full immunization in patients with RD 
(P�0.006 for all points). AEs were absent in 40.72% of patients with RD and 24.71% healthy controls, P�0.001. Exacerbations 
of RD were registered in 2 (0.6%) cases. The risk of developing local and systemic AEs (depending on the administered com-
ponent) was increased in women, patients under the age of 60 year, with a duration of RD less than 10 years, and metho-
trexate therapy (P�0.016 for all cases). Conclusions. According to the data obtained, the use of Gam-COVID-Vac in patients 
with RD is characterized by good efficacy, sufficient immunogenicity, and safety. 
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В объединённую когорту вошёл 291 па-
циент РЗ (221 женщина, 70 мужчин, средний 
возраст — 49,3±15,07 лет, длительность за-
болевания — 10,7±9,2 лет). 154 больных стра-
дали ревматоидным артритом (РА), 47 — ан-
килозирующим спондилитом (АС), по 22 — 
болезнью Шегрена (БШ) или псориатичеким 
артритом (ПсА), 12 — недифференцирован-
ным спондилоартртом, 11 — системной 
красной волчанкой (СКВ), 7 — микрокри-
сталлическим артритом, 5 — системным вас-
кулитом, 4 — системной склеродермией, 3 — 
ревматической полимиалгией, по 2 — не-
дифференцированным заболеванием соеди-
нительной ткани (нЗСТ) или болезнью 
Стилла взрослых. 98 больных получали глю-
кокортикоиды (ГК), 89 — метотрексат (МТ), 
34 — лефлуномид (ЛЕФ), 29 — гидроксихло-
рохин (ГХЛ), 21 — сульфасалазин, по 3 — ми-
кофенолата мофетил (ММФ) и азатиоприн 
(АЗТ). Лечение генно-инженерными биоло-
гическими препаратами или таргетными 
синтетическими базисными противовоспа-
лительными препаратами осуществлялось 
у 94 больных, монотерапия нестероидными 
противовоспалительными препаратами 
(НПВП) — у 24, лечение не осуществлялось у 48 пациентов. 
Среди коморбидной патологии в этой группе чаще встреча-
лась гипертоническая болезнь (ГБ) — 99 пациентов, ожире-
ние (ОЖ) — 45, ишемическая болезнь сердца (ИБС) — 14 и са-
харный диабет (СД) — 13, реже регистрировались 
хроническая сердечная недостаточность (ХСН) или заболева-
ния лёгких (ЗЛ) — 6, туберкулёз лёгких или онкологические 
заболевания — 5, а также другие сопутствующие заболевания. 
У 36 пациентов период наблюдения составил от 31 дня до 
6 мес., у 255 — от 6 до 12 мес. 

В контрольной группе эффективность вакцинации про-
слежена у 146 участников (104 женщины, 42 мужчины, сред-
ний возраст — 38,97±15,88 лет). Среди коморбидной патологии 
чаще фиксировались ГБ — 24, ОЖ — 6, СД — 4 и другие хро-
нические заболевания. У 17 лиц период наблюдения составил 
от 31 дня до 6 месяцев, у 129 — 6–12 мес.  

До включения в исследование 65 (22,34%) больных РЗ и 31 
(21,23%) участник контрольной группы перенесли COVID-19. 

Эффективность иммунизации оценивали по числу слу-
чаев COVID-19, верифицированных методом полимеразной 
цепной реакции (ПЦР) в период с 31-го по 365-й день после 
вакцинации вторым компонентом Иммунизация расценива-
лась как эффективная при отсутствии зарегистрированного 
случая прорывной инфекции (ПИ) в течение указанного срока 
наблюдения. 

Иммуногенность вакцины оценивали с применением им-
муноферментного анализа для количественного определения 
иммуноглобулинов класса G к SARS-CoV-2 в сыворотке крови 
(производство АО «Вектор-Бест», Новосибирск, Россия). Со-
гласно инструкции к набору, результат выражался в BAU/мл — 
binding antibody units (единицы связывающих антител). По-
скольку в настоящее время общепринятый подход к оценке 
динамики нарастания антител отсутствует, мы расценивали 
пациентов с увеличением концентрации � 15 BAU/мл как «от-
ветчиков», а 0–14 BAU/мл как «неответчиков». Эта методика 
использовалась V. Furer и O. Elkayam [11], которые являются 
членами экспертной группы EULAR (European League Against 
Rheumatism), подготовившей рекомендации по вакцинации у 
больных РЗ в целом и против COVID-19 в частности [12, 13]. 

Безопасность иммунизации изучена на объединённой 
группе, включавшей 337 пациентов с РЗ и 170 лиц контроль-
ной группы. Анализировали частоту НЯ, информация о кото-
рых от каждого участника была получена врачом-ревмато-
логом с заполнением стандартизированной анкеты. Также 

учитывали случаи обострения основного РЗ, каждое сообще-
ние было рассмотрено индивидуально с изучением данных 
анамнеза и представленной медицинской документацией, 
проведением объективного осмотра больного.  

Все полученные данные обрабатывались с использова-
нием программы Statistica 13.0 (StatSoft Inc., США) и примене-
нием описательной статистики, параметрических и непара-
метрических методов анализа. Исследование одобрено 
Локальным этическим комитетом ФГБНУ НИИР им. В. А. На-
соновой. 

Результаты  
В отношении эффективности вакцины Гам-

КОВИД-Вак получены следующие результаты. 
После введения второго компонента в течение ана-
лизируемого периода у 291 пациента было зафик-
сировано 29 случаев COVID-19, подтверждённых 
методом ПЦР, что составило 9,97%. Распределение 
случаев ПИ по месяцам отображено на рис. 2.  

В течение 31–180 дней после вакцинации за-
регистрировано 18 случаев коронавирусной ин-
фекции, в период с 181-го по 365-й дни — 11. 
COVID-19 перенесли 24 женщины и 5 мужчин, 
средний возраст составил 47,57±14,97 лет, средний 
период времени между введением второго ком-
понента и ПИ — 5,14±3 месяца. 20 больных стра-
дали РА, 4 — АС, 2 — ПсА и по 1 — СКВ, БШ и нЗСТ. 
9 больных принимали МТ, 5 — ЛЕФ, по 1 — ГХЛ, 
АЗТ. РТМ получали 11 пациентов, ингибиторы ин-
терлейкина-17 — 1. Терапия ГК осуществлялась у 
10 больных, монотерапия НПВП — 1. Лечение не 
проводилось у 4 больных. У 10 пациентов имела 
место ГБ, у 7 — ОЖ, у 2 — аутоиммунные заболе-
вания печени, по 1 случаю — ИБС или ЗЛ.  

У 27 больных отмечено лёгкое течение 
COVID-19, требовавшее симптоматического лече-
ния, которое проводилось амбулаторно. Кроме 
того, у двух пациенток с РА 65 и 67 лет отмечено 
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Рис. 1. Методика формирования объединённой когорты пациентов 
с РЗ и лиц контрольной группы для изучения эффективности 
вакцинации. 
Fig. 1. Methodology for forming a combined cohort of patients with RD 
and control group to study the effectiveness of vaccination.



развитие пневмонии и дыхательной недостаточ-
ности, что потребовало госпитализации в инфек-
ционный стационар и проведения неинвазивной 
искусственной вентиляции лёгких (ИВЛ). Из со-
путствующих заболеваний у обоих имелось ОЖ, 
у одной — ГБ. До зафиксированного случая 
COVID-19 двое больных получали РТМ.  

При сравнении пациентов с РЗ, перенёсших 
коронавирусную инфекцию после иммунизации 
(n=29), и тех, у кого не было зарегистрировано 
развитие ПИ (n=262), установлено, что COVID-19 
чаще регистрировался у больных РЗ, находя-
щихся на терапии РТМ (37,93 и 20,99%, p=0,039). 
Кроме этого, ни у одного пациента, получавшего 
терапию ингибиторами фактора некроза опу-
холи-α, не было зафиксировано случаев ПИ, од-
нако эти различия были статистически не значи-
мыми (0 и 6,11%, p�0,05). Предшествующая 
вакцинации терапия РТМ увеличивает риск раз-
вития COVID-19 более, чем в два раза — отноше-
ние шансов (ОШ) 2,3; 95% доверительный интер-
вал (95% ДИ) 1,026–5,154. Для остальных 
исследуемых характеристик значимых различий 
не получено. 

В контрольной группе на протяжении изу-
чаемого периода после полной вакцинации Гам-
КОВИД-Вак было отмечено 7 случаев коронави-
русной инфекции, подтверждённых методом ПЦР, 
что составило 4,79%. В период с 31-го по 180-й день 
после иммунизации задокументировано 4 случая 
ПИ, в период с 181-го по 365-й день — 3 случая. 
Среди заболевших коронавирусной инфекцией 
было 5 женщин и 2 мужчины, средний возраст 
составил 41,7±20,53 лет, средний интервал вре-
мени между введением второго компонента и 
ПИ  — 5,06±3,13 мес. У двоих участников имели 
место ГБ и ОЖ, у одного — ХСН, СД и фибрилля-
ции предсердий (ФП). У 5 лиц отмечено лёгкое 
течение коронавирусной инфекции, требовав-
шее симптоматического лечения. Кроме этого, 

женщина 61 года и мужчина 65 лет 
нуждались в госпитализации в ин-
фекционный стационар и неин-
вазивной ИВЛ из-за развития тром-
боэмболии лёгочной артерии в 
первом случае и пневмонии в обоих. 
Женщина страдала ГБ, ОЖ, ФП и СД, 
мужчина — ОЖ. В контрольной 
группе при сравнении лиц, перенёс-
ших COVID-19 после вакцинации, и 
тех, у кого не была зафиксирована 
ПИ, установлено, что это инфек-
ционное заболевание чаще воз-
никало у участников исследования 
с ОЖ (28,57 и 2,88%, p=0,02) и ХСН или 
ФП (14,29 и 0%, p=0,03). Для осталь-
ных анализируемых характеристик 
значимых различий не выявлено.  

В двух группах все поствакцинальные случаи 
COVID-19 закончилась выздоровлением. Между 
больными РЗ и участниками группы сравнения 
значимых различий в частоте ПИ не выявлено — 
9,97 и 4,79%, p�0,05. 

В группе пациентов с РЗ частота коронави-
русной инфекции после иммунизации оказалась 
значимо меньше по сравнению с таковой до вак-
цинации — 22,34 и 9,97%, p�0,001. Тот же факт от-
мечен для лиц контрольной группы — 21,23 и 
4,79%, p�0,001.  

В отношении иммуногенности Гам-КОВИД-
Вак получены следующие данные. У больных РЗ 
(рис. 3) медиана [25-й; 75-й перцентили] концент-
рации иммуноглобулинов класса G к SARS-CoV-2 
до введения первого компонента Гам-КОВИД-Вак 
составила 470,64 BAU/ml [48,84; 595,85]. Через 1 и 
3 мес. от момента полной иммунизации отмечено 
их значимое нарастание, которое после неболь-
шого снижения имело место и на 12-месячной 
точке контроля.  

У лиц контрольной группы (рис. 4) перво-
начально имела место аналогичная динамика 
концентрации иммуноглобулинов класса G к 
SARS-CoV-2, однако через год значимых разли-
чий, по сравнению с исходными данными, не 
зафиксировано. 

При сравнении концентраций иммуноглобу-
линов класса G на исследуемых точках (0, 1, 3, 6, 
12 мес.) в основной и контрольной группах значи-
мых отличий не выявлено. 

У пациентов с РЗ титр антител, как минимум, 
один раз после вакцинации двумя компонентами 
прослежен у 37 участников. Нарастание концент-
рации антител �15 BAU/мл на протяжении 6 мес. 
отмечено у 32 пациентов (86,5%). 3 женщины и 
2 мужчины с РЗ (средний возраст — 50,8±10,8 лет) 
расценены как не ответившие на иммунизацию. 
Из них 3 пациента были вакцинированы против 
COVID-19 и 1 больной перенёс коронавирусную 
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Рис. 2. Распределение поствакцинальных случаев COVID-19 по 
месяцам. 
Fig. 2. Distribution of post-vaccination cases of COVID-19 by month.



инфекцию до включения в настоящее исследо-
вание. В качестве предикторов неэффективности 
вакцинации оценивали пол, возраст, отдельные 
нозологии, коморбидную патологию и проводи-
мую терапию. Значимых различий между груп-
пами «ответчиков» и «неответчиков» по указан-
ным параметрам не выявлено. Отмечена 
тенденция к более редкому применению РТМ в 

группе «ответчиков» — 9,38 и 40%, p=0,06. При 
сравнении концентраций иммуноглобулинов 
класса G к SARS-CoV-2 до иммунизации в рамках 
настоящего исследования значимых различий 
между указанными группами не выявлено. 

Динамика концентрации антител к SARS-CoV-2, 
как минимум, один раз после введения двух ком-
понентов прослежена у 55 участников контроль-
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Рис. 4. Динамика титра антител у лиц без РЗ. 
Fig. 4. Dynamics of antibody titers in individuals without RD.

Рис. 3. Динамика титра антител у пациентов с РЗ.  
Здесь и на рис. 4: * — по сравнению с периодом до вакцинации; ** — медиана; ПВ — после вакцинации.  
Fig. 3. Dynamics of antibody titers in patients with RD.  
Here and in Fig. 4: * — compared to the period before vaccination; ** — median; ПВ — after the vaccination.



ной группы. Увеличение концентрации антител 
�15 BAU/мл зарегистрировано у 35 лиц (63,6%). 
16 женщин и 4 мужчины (средний возраст — 
45,2±12,5 лет) расценены как не ответившие на им-
мунизацию, из них 17 были вакцинированы против 
COVID-19 и 5 перенесли коронавирусную инфек-
цию за 6 мес. и более до включения в настоящее 
исследование. Предикторов отсутствия гумораль-
ного ответа на иммунизацию не выявлено. 

Безопасность вакцины Гам-КОВИД-Вак была 
изучена у всех участников (337 больных РЗ и 170 
лиц контрольной группы) исследования. Доля 
пациентов с РЗ, у которых было отмечено, как ми-
нимум, одно НЯ, оказалась значимо меньше при 
сравнении с контрольной группой после имму-
низации первым (51,04 и 67,65%, соответственно, 
р�0,001) и вторым (39,22 и 48,82%, соответственно, 
р=0,039) компонентами. После полной вакцина-
ции Гам-КОВИД-Вак какие-либо НЯ не зафикси-
рованы у 40,72% больных РЗ и 24,71% лиц конт-
рольной группы, p�0,001. Серьёзных НЯ не было 
зарегистрировано ни у одного участника. Частота 
поствакцинальных обострений РЗ составила 0,6%. 

При анализе изменений СОЭ, СРБ и АНФ в 
поствакцинальном периоде обнаружено, что 
бóльшие их значения отмечались в группе паци-
ентов с РЗ, по сравнению с контролем, однако в 
течение 6 мес. наблюдения упомянутые показа-
тели не претерпели отрицательной динамики в 
обеих группах. Развитие новых аутоиммунных фе-
номенов не зарегистрировано ни в одном случае. 

Риск развития местных и системных НЯ на 
вакцинацию первым компонентом повышен у 
женщин (ОШ 2,899; 95%-й ДИ 1,323–6,353, p=0,006), 
пациентов моложе 60 лет (ОШ 2,312; 95% ДИ 
1,154–4,635, p=0,016), при длительности РЗ менее 
10 лет (ОШ 2,123; 95% ДИ 1,217–3,704, p=0,007) и 
на фоне предшествующего приёма МТ (ОШ 2,16; 
95% ДИ 1,247–3,742, p=0,005). Риску развития со-
четания местных и системных НЯ после иммуни-
зации вторым компонентом подвержены больные 
с анамнезом заболевания менее 10 лет (ОШ 2,431; 
95% ДИ 1,19–4,963, p=0,013), а при более длитель-
ном анамнезе РЗ этот риск уменьшается в 2,4 раза. 

Обсуждение 
Полученные результаты представляют боль-

шой научный и практический интерес, а преиму-
ществами данной работы является изучение всех 
трёх основных принципов любой иммунизации — 
эффективности, иммуногенности и безопасности.  

Согласно полученным нами данным, приме-
нение Гам-КОВИД-Вак у больных РЗ является эф-
фективным, частота ПИ составила 9,97%. Двоим 
пациентам (0,67%) потребовалась госпитализация 
в связи с тяжестью коронавирусной инфекции, у 
остальных заболевание протекало в лёгкой 

форме. В литературе сообщается о несколько 
меньшей частоте (0,25–5,1%) COVID-19 после им-
мунизации указанной вакциной, что может быть 
связано с анализируемым постиммунизацион-
ным периодом [14–16]. Как видно на рис. 2, с ян-
варя 2022 по ноябрь 2022 гг. зафиксировано 
19 случаев COVID-19, что составляет 65,5% от об-
щего числа ПИ. Вероятно, здесь определённую 
роль сыграл штамм Омикрон, который из-за бо-
лее высокой скорости распространения и частого 
ухода от иммунного ответа являлся доминирую-
щим на всей территории России с января 
2022  г.  [17]. Данное обстоятельство может объ-
яснять более высокую частоту ПИ в нашем иссле-
довании по сравнению с упомянутыми работами.  

Согласно полученным результатам, пред-
шествующая вакцинации терапия РТМ является 
единственным предиктором неэффективности 
иммунизации у больных РЗ, что нашло подтвер-
ждение в некоторых работах по изучению вакцин, 
изготовленных на иных технологичных платфор-
мах [18, 19] и в крупном обзоре [6]. Объяснить это 
обстоятельство, вероятно, можно механизмом 
действия РТМ, применение которого может вы-
зывать деплецию В-клеток, а снижение их кон-
центрации является предиктором отсутствия гу-
морального ответа на вакцинацию против 
COVID-19 [20, 21]. Кроме того, на крупной когорте 
пациентов с РЗ было показано, что нарастающий 
риск развития ПИ (относительный риск 3,6; 
95% ДИ 1,58–8,0, p=0,002) характерен для тех, кто 
не ответил на вакцину [22]. 

В соответствии с полученными нами резуль-
татами, применение Гам-КОВИД-Вак у пациентов 
с РЗ характеризуется значимым увеличением 
концентрации антител через 1, 3 и 12 мес. после 
иммунизации вторым компонентом. Нарастание 
титра антител через год может объясняться по-
вторным воздействием антигена SARS-CoV-2 (бес-
симптомное носительство вируса в отсутствие 
признаков инфекции). При этом доля «ответчи-
ков» среди больных РЗ составила 86,5%, что сопо-
ставимо с работами зарубежных исследователей 
и является достаточно хорошим показателем [11, 
23, 24]. Также важно подчеркнуть, что в отноше-
нии концентрации антител на визитах 3, 4, 5 и 6 
значимых отличий между больными РЗ и конт-
рольной группой не отмечено, что также свиде-
тельствует в пользу удовлетворительной имму-
ногенности Гам-КОВИД-Вак у пациентов с РЗ. 

Данные по иммуногенности Гам-КОВИД-Вак 
у российской популяции пациентов с РЗ отсут-
ствуют, однако имеются единичные публикации 
о применении указанной вакцины у других им-
мунокомпрометированных больных. Так, E. Par-
shina и соавт. установили, что у ранее не болевших 
COVID-19 пациентов с терминальной стадией бо-
лезни почек и лиц с сохранной их функцией через 
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1 мес. после вакцинации Гам-КОВИД-Вак серопо-
зитивность составила 68 и 100%, а через 6 мес. — 
50 и 91%, соответственно [25]. В работе A. Komis-
sarov и соавт. [26] было показано, что через 4 нед. 
после вакцинации вторым компонентом серокон-
версия у больных хроническим лимфоцитарным 
лейкозом и лиц контрольной группы составила 
32,4 и 95,6%, соответственно. При этом установ-
лена связь между сниженным гуморальным от-
ветом и возрастом больных старше 70 лет, кон-
центрацией иммуноглобулинов  G менее 5 г/л и 
применением анти-В-клеточной терапии в тече-
ние шести месяцев до вакцинации. Помимо этого, 
иммунный ответ может быть снижен у 
больных  РЗ, получавших МТ, ММФ и ГК в дозе 
�10 мг по преднизолону [6, 27].  

Полученные нами данные свидетельствуют 
в пользу удовлетворительной безопасности Гам-
КОВИД-Вак, что подтверждается отсутствием 
серьёзных НЯ, формирования новых аутоиммун-
ных феноменов и низкой частотой обострений 
основного РЗ. Помимо этого, частота НЯ у боль-
ных РЗ в целом сопоставима с таковой, получен-
ной в общей популяции, а частота поствакциналь-
ных обострений является достаточно низкой [28].  

Необходимо подчеркнуть, что несмотря на 
возможное развитие НЯ и обострение РЗ, сниже-
ние частоты тяжёлого течения COVID-19 в резуль-
тате иммунизации является первостепенным, а 
потенциальное снижение концентрации поствак-
цинальных антител не должно рассматриваться 
в качестве препятствия к иммунизации против 

коронавирусной инфекции. Вакцинация против 
COVID-19 показана абсолютному большинству 
больных РЗ, что подтверждает позиция ведущих 
экспертов, получившая отражение в отечествен-
ных [29] и зарубежных рекомендациях [13, 30]. 

Заключение 
Согласно полученным данным, применение 

Гам-КОВИД-Вак у больных РЗ характеризуется хо-
рошей эффективностью, достаточной иммуно-
генностью и безопасностью. Несомненно, тре-
буются дальнейшие научные исследования, в 
первую очередь, с целью изучения предикторов 
эффективности и иммуногенности указанной 
вакцины на различных когортах пациентов с РЗ. 
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