
АНТИБИОТИКИ И ХИМИОТЕРАПИЯ, 2022, 67; 7–8 33

https://doi.org/10.37489/0235-2990-2022-67-7-8-33-39
Оригинальная статья/Original Article

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ И ПРАКТИКА

Безопасность комбинированной векторной вакцины 
Гам-КОВИД-Вак (Спутник V) у пациентов  
с иммуновоспалительными ревматическими  
заболеваниями: предварительные данные 
А. Н. КУЛИКОВ, *Н. В. МУРАВЬЕВА, Б. С. БЕЛОВ 
ФГБНУ «Научно-исследовательский институт ревматологии им. В. А. Насоновой», Москва, Россия 

Safety of Gam-COVID-Vac (Sputnik V) Combined Vector  
Vaccine in Patients With Immunoinflammatory  
Rheumatic Diseases: Preliminary Data 
ALEKSANDR N. KULIKOV, *NATALIA V. MURAVYEVA, BORIS S. BELOV 
V. A. Nasonova Research Institute of Rheumatology, Moscow, Russia

Резюме 
Актуальность. Больные иммуновоспалительными ревматическими заболеваниями (ИВРЗ) подвержены высо-
кому риску развития COVID-19. Эффективным методом профилактики этого заболевания должна стать вакци-
нация, которая может быть небезопасной у больных ИВРЗ.  
Цель исследования. Оценка безопасности Гам-КОВИД-Вак у пациентов с ИВРЗ в реальной клинической практике. 
Материал и методы. Проведено одномоментное исследование. Основную группу составили больные ИВРЗ, 
контрольную группу — лица без ИВРЗ. Все участники были опрошены врачом-исследователем с заполнением 
унифицированной анкеты, дополнительную информацию получали из медицинской документации. 
Результаты. В исследование включено 222 пациента с ИВРЗ (119 — с ревматоидным артритом, 36 — анкилози-
рующим спондилитом, 17 — псориатическим артритом, 17 — болезнью Шегрена, 10 — недифференцированным 
спондилоартритом, 8 — системной красной волчанкой, 4 — метаболическим артритом, 3 — системной склеро-
дермией, 3 — системным васкулитом, 2 — ревматической полимиалгией, 2 — недифференцированным систем-
ным заболеванием соединительной ткани, 1 — болезнью Стилла взрослых) и 111 испытуемых без ИВРЗ. Число 
больных ИВРЗ, у которых было зарегистрировано сочетание местных и системных нежелательных явлений (НЯ) 
на введение первого компонента вакцины, было значимо меньше, чем в контрольной группе (22,1 и 44,1%, соот-
ветственно, p<0,001). Подобные различия отмечены также после введения второго компонента (14,0 и 29,7%, со-
ответственно, p<0,001). Такие НЯ, как боль в месте инъекции без ограничения движения, слабость, лихорадка, 
артралгии/миалгии, головная боль и озноб значимо чаще встречались в контрольной группе после введения 
первого компонента вакцины. После полной иммунизации НЯ отсутствовали у 35,6% пациентов ИВРЗ и у 21,6% 
лиц контрольной группы (p=0,01). Обострений ИВРЗ и новых аутоиммунных феноменов не зарегистрировано 
ни в одном случае. 
Выводы. Согласно предварительным данным, иммунизация пациентов с ИВРЗ комбинированной векторной 
вакциной Гам-КОВИД-Вак представляется достаточно безопасной. 
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Abstract 
Background. Patients with autoimmune and inflammatory rheumatic diseases (AIRDs) are at high risk of developing COVID-19. 
Vaccination is an effective method of preventing this disease, which may be unsafe for patients with AIRDs.  
The aim of the study is to assess the safety of Gam-COVID-Vac in patients with IVRD in real clinical practice. 
Material and methods. A cross-sectional study was carried out. The main group consisted of patients with AIRDs, the control 
group consisted of individuals without AIRDs. All participants were interviewed by the research physician using a unified 
questionnaire, additional information was obtained from medical records. 
Results. The study included 222 patients with AIRDs (119 with rheumatoid arthritis, 36 with ankylosing spondylitis, 
17 with psoriatic arthritis, 17 with Sjögren's disease, 10 with undifferentiated spondyloarthritis, 8 with systemic lupus 
erythematosus, 4 with metabolic arthritis, 3 with systemic scleroderma, 3 with systemic vasculitis, 2 with polymyalgia 
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Введение 

Несмотря на то, что с начала пандемии про-
шло два года, проблема COVID-19 по-прежнему 
не теряет своей актуальности: в мире всё ещё 
регистрируются новые случаи заболевания, в 
том числе требующие госпитализации и прове-
дения интенсивных методов терапии, сохра-
няется риск летального исхода у определённой 
категории пациентов. 

Известно, что основными факторами риска 
тяжёлого течения и смерти от COVID-19 яв-
ляются пожилой возраст и наличие сопутствую-
щих заболеваний. С учётом того, что больные 
иммуновоспалительными ревматическими за-
болеваниями (ИВРЗ) имеют высокий риск раз-
вития инфекций, обусловленный как ауто-
иммунными нарушениями, так и влиянием 
иммуносупрессивных препаратов, COVID-19 
представляет существенную опасность для лиц 
этой когорты [1]. Это положение подтверждается 
данными двух метаанализов, согласно которым 
для пациентов с ИВРЗ характерен более высокий 
риск инфицирования SARS-CoV-2, госпитализа-
ций и летального исхода [2, 3].  

Наиболее эффективным методом профилак-
тики инфекций или предотвращения их тяжёлого 
течения является вакцинация. Это особенно ак-
туально для больных ИВРЗ, поскольку коморбид-
ные инфекции, осложняя основное заболевание, 
препятствуют проведению адекватной терапии 
и, следовательно, ухудшают прогноз. В то же 
время разработка вакцин является длительным 
процессом и обычно занимает 10–15 лет, что не 
может быть приемлемым в условиях текущей 
пандемии COVID-19. В связи с этим рядом регу-
ляторных органов (как зарубежных, так и отече-
ственных) было принято решение об экстренной 
регистрации вакцин против COVID-19 и приме-
нении их в клинической практике [4]. Однако вы-
нужденное ускоренное использование вакцин со-
пряжено с недостаточным количеством данных 

об их эффективности и безопасности, особенно 
у пациентов с ИВРЗ, которые не были включены 
в протоколы исследований. В частности, в 3 фазу 
рандомизированного контролируемого исследо-
вания эффективности и безопасности комбини-
рованной векторной вакцины Гам-КОВИД-Вак 
(Спутник V) — наиболее широко применяемой в 
Российской Федерации — не были включены 
лица, принимавшие глюкокортикоиды (ГК) в 
течение 30 дней или какую-либо иммуносупрес-
сивную терапию в течение 3 мес. до планируемой 
вакцинации [5].  

Вместе с тем безопасность любой вакцины 
является основополагающим принципом имму-
низации больных ИВРЗ из-за теоретического 
риска обострения заболевания или формирова-
ния новых аутоиммунных феноменов. Учитывая 
малочисленность данных по этой проблеме в от-
ношении Гам-КОВИД-Вак у больных ИВРЗ, мы 
выполнили собственное исследование безопас-
ности указанной вакцины. 

Цель исследования — оценить безопас-
ность комбинированной векторной вакцины 
Гам-КОВИД-Вак у пациентов с ИВРЗ в реальной 
клинической практике.  

Материал и методы 
Исследование проводилось с 12 октября 2021 г. по 18 марта 

2022 г. Выборка была сформирована путём последователь-
ного сплошного включения больных, поступивших на ста-
ционарное лечение (n=192, 86,5%) или обратившихся в кон-
сультативно-диагностический центр (n=30, 13,5%) ФГБНУ 
Научно-исследовательский институт ревматологии им.  
В. А. Насоновой. Контрольную группу составили 111 испы-
туемых без каких-либо ИВРЗ. Работа одобрена Локальным 
этическим комитетом ФГБНУ НИИР им. В. А. Насоновой. 
После подписания добровольного информированного со-
гласия об участии в исследовании все участники были 
опрошены врачом-исследователем с заполнением унифи-
цированной анкеты, дополнительную информацию полу-
чали из медицинской документации.  

Статистическая обработка материала проведена с ис-
пользованием прикладного пакета программ Statistica 11.0 
(StatSoft, США). Различия считали значимыми при p<0,05. 

rheumatica, 2 with undifferentiated systemic connective tissue disease, 1 with adult Still's disease) and 111 patients 
without AIRDs. The number of patients with AIRDs who had a combination of local and systemic adverse events (AE) 
on the introduction of the first component of the vaccine was significantly less than in the control group (22.1 and 
44.1%, respectively, P<0.001). Similar differences were also noted after the introduction of the second component 
(14.0 and 29.7%, respectively, P<0.001). AEs such as pain at the injection site without restriction of movement, weak-
ness, fever, arthralgia/myalgia, headache, and chills were significantly more common in the control group after the 
introduction of the first component of the vaccine. After complete immunization, AEs were absent in 35.6% of patients 
with AIRDs and in 21.6% of control group patients (P=0.01). Exacerbations of AIRDs and new autoimmune phenomena 
were not registered in any cases. 
Conclusions. According to preliminary data, immunization of patients with AIRDs with the Gam-COVID-Vac combined vector 
vaccine appears to be quite safe. 
 
Keywords: autoimmune and inflammatory rheumatic diseases; vaccination; COVID-19; Gum-COVID-Vac; Sputnik V; safety; 
adverse events 
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Результаты исследования 
В исследование включены 222 пациента с 

ИВРЗ: 171 женщина, 51 мужчина, возраст 
49,0±15,5 лет, длительность заболевания 
10,6±8,4 лет. У 119 больных диагностирован 
ревматоидный артрит (РА), у 36 — анкилози-
рующий спондилит, у 17 — псориатический 
артрит, у 17 — болезнь Шегрена, у 10 — недиф-
ференцированный спондилоартрит, у 8 — си-
стемная красная волчанка, у 4 — метаболиче-
ский артрит, у 3 — системная склеродермия, у 
3 — системный васкулит, у 2 — ревматическая 
полимиалгия, у 2 — недифференцированное 
системное заболевание соединительной ткани, 
у 1 — болезнь Стилла взрослых. Большинство 
пациентов (59,9%) принимали базисные про-
тивовоспалительные препараты: 69 — метот-
рексат, 29 — лефлуномид, 22  — гидроксихло-
рохин, 20 — сульфасалазин, 3 — микофенолата 
мофетил, 2 — азатиоприн. 81 больной получал 
генно-инженерные биологические препараты: 
58 — ритуксимаб, 14 — ингибиторы фактора 
некроза опухоли-ɑ, 3 — абатацепт, 3 — ингиби-
торы интерлейкина 17А, 2 — тоцилизумаб. Один 
пациент принимал тофацитиниб. Терапия ГК 
проводилась 77 больным. 20 пациентов прини-
мали только нестероидные противовоспали-

тельные препараты. Не получали противорев-
матическую терапию 32 пациента.  

Контрольную группу составили 111 лиц без 
ИВРЗ: 84 женщины, 27 мужчин, возраст 37,2±15,7 лет.  

Все участники исследования были вакцини-
рованы двумя компонентами векторной вакцины 
Гам-КОВИД-Вак. 

Как видно из табл. 1, в структуре коморбидной 
патологии у больных ИВРЗ по сравнению с лицами 
без ИВРЗ значимо чаще встречались гипертони-
ческая болезнь и ожирение, что, вероятно, связано 
с более молодым возрастом лиц контрольной 
группы, а также с повышенным риском развития 
сердечно-сосудистых заболеваний на фоне ИВРЗ. 
Испытуемые из контрольной группы были вакци-
нированы против гриппа, дифтерии и столбняка, 
гепатита В значимо чаще, чем больные с ИВРЗ, в 
то время как частота вакцинации против пневмо-
кокковой инфекции и кори в обеих группах 
значимо не различалась. В то же время, по данным 
анамнеза, какие-либо нежелательные явления 
(НЯ) после иммунизации указанными вакцинами 
значимо реже встречались у пациентов с ИВРЗ. 

После вакцинации Гам-КОВИД-Вак местные 
и системные поствакцинальные НЯ были заре-
гистрированы как у больных ИВРЗ, так и в конт-
рольной группе (табл. 2).  

Таблица 1. Коморбидная патология и предшествующая вакцинация у пациентов с ИВРЗ и у лиц контрольной 
группы 
Table 1. Comorbidity and previous vaccination in patients with AIRDs and in control group

Примечание. ОНМК — острое нарушение мозгового кровообращения; НЯ — нежелательные явления.  
Note. ОНМК — acute cerebrovascular accident; НЯ — adverse events.

Показатель                                                                                                   ИВРЗ (n=222)            Контроль (n=111)                          p 
                                                                                                                                        n (%)                                     n (%)                                            

Коморбидная патология 
Гипертоническая болезнь                                                                    75 (33,8)                             18 (16,2)                              <0,001 
Ожирение                                                                                                      40 (18,0)                               9 (8,1)                                  0,017 
Ишемическая болезнь сердца                                                             12 (5,4)                                2 (1,8)                                  >0,05 
Сахарный диабет                                                                                        10 (4,5)                                4 (3,6)                                  >0,05 
Хроническая сердечная недостаточность                                      5 (2,3)                                 1 (0,9)                                  >0,05 
Туберкулёз лёгких                                                                                       5 (2,3)                                      0                                      >0,05 
Фибрилляция предсердий                                                                     5 (2,3)                                 1 (0,9)                                  >0,05 
Онкологические заболевания                                                              5 (2,3)                                      0                                      >0,05 
ОНМК                                                                                                                 4 (1,8)                                      0                                      >0,05 
Хроническая болезнь почек                                                                  3 (1,4)                                 1 (0,9)                                  >0,05 
Хронический гепатит В                                                                             3 (1,4)                                      0                                      >0,05 
Бронхиальная астма                                                                                   2 (0,9)                                 1 (0,9)                                  >0,05 
Хроническая обструктивная болезнь лёгких                               2 (0,9)                                      0                                      >0,05 
Инфаркт миокарда                                                                                     2 (0,9)                                 1 (0,9)                                  >0,05 
Первичный билиарный холангит                                                       2 (0,9)                                      0                                      >0,05 
АА-амилоидоз                                                                                                2 (0,9)                                      0                                      >0,05 
Хронический гепатит С                                                                            1 (0,5)                                      0                                      >0,05 
Саркоидоз лёгких                                                                                        1 (0,5)                                      0                                      >0,05 

Вакцинация за последние 3 года 
Против гриппа                                                                                            37 (16,7)                              61 (55)                                <0,001 
Против пневмококковой инфекции                                                22 (9,9)                              13 (11,7)                               >0,05 
Против кори                                                                                                  15 (6,8)                                7 (6,3)                                  >0,05 
Против дифтерии и столбняка                                                             5 (2,3)                                 9 (8,1)                                  0,013 
Против гепатита В                                                                                            0                                   12 (10,8)                              <0,001 
НЯ после вакцинации                                                                               8 (3,6)                               19 (17,1)                              <0,001 



После иммунизации первым компонентом 
вакцины в контрольной группе значимо чаще 
встречались боль в месте инъекции без 
ограничения движений конечности, слабость, 
лихорадка (в том числе выше 38,0°С), артрал-
гии/миалгии, головная боль и озноб. Число 
больных ИВРЗ с тремя и более системными НЯ, 
а также с четырьмя и более местными и/или си-
стемными НЯ было значимо меньше, чем в конт-
рольной группе. Только местные НЯ зарегистри-
рованы у 27 (12,2%) пациентов с ИВРЗ и у 6 (5,4%) 
испытуемых из контрольной группы, в то время 
как системные НЯ — у 44 (19,8%) и 24 (21,6%), со-
ответственно (p>0,05). Вместе с тем число паци-
ентов с ИВРЗ, у которых было отмечено сочета-
ние местных и системных НЯ на введение 
первого компонента вакцины, было значимо 
меньше, чем в контрольной группе (22,1 и 44,1%, 
соответственно; p<0,001). После иммунизации 
первым компонентом вакцины какие-либо НЯ 
не выявлены у 45,9% больных ИВРЗ по сравне-
нию с 28,8% лиц контрольной группы (p=0,003). 
Серьёзных НЯ не зарегистрировано.  

После введения второго компонента вакцины 
в контрольной группе наиболее часто встреча-
лись боль в месте инъекции без ограничения дви-
жений конечности (p=0,01), артралгии/миалгии 
(p=0,03), а также слабость, повышение темпера-
туры тела, головная боль и озноб (однако значи-
мые различия не получены). В отличие от первого 
компонента не выявлено значимых различий в 
числе больных ИВРЗ с тремя и более системными 
НЯ, с четырьмя и более местными и/или систем-
ными НЯ по сравнению с контрольной группой. 
Частота пациентов с ИВРЗ, у которых зарегистри-
рованы только системные НЯ, оказалась значимо 
большей, чем среди испытуемых из контрольной 
группы — 26,1 и 15,3%, соответственно (p=0,026). 
Доля пациентов с ИВРЗ, у которых после имму-
низации вторым компонентом вакцины от-
мечены как местные, так и системные НЯ, была 
значимо меньшей при сопоставлении с контроль-
ной группой — 14,0 и 29,7%, p<0,001. Кроме того, 
число больных ИВРЗ, у которых отсутствовали 
какие-либо НЯ, оказалось большим по сравне-
нию с контрольной группой (53,2 и 47,4% случаев, 
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Таблица 2. НЯ после введения первого и второго компонента Гам-КОВИД-Вак  
Table 3. AEs after administration of the first and second components of Gam-COVID-Vac

Примечание. C/о — с ограничением; б/о — без ограничения; АД — артериальное давление; СНЯ — системное 
нежелательное явление; МСНЯ — местные и/или системные нежелательные явления.  
Note. C/о — with restriction; б/о — without restriction; АД — blood pressure; СНЯ — systemic adverse event; МСНЯ — 
local and/or systemic adverse events.

НЯ                                                                          Первый компонент                                                           Второй компонент         
                                                                    ИВРЗ           Контроль                                                         ИВРЗ           Контроль 
                                                                  (n=222)            (n=111)                                                          (n=222)            (n=111)                       
                                                                     n (%)                  n (%)                       p                                      n (%)                  n (%)                       p 

Местные НЯ 
Боль б/о движения                    50 (22,5)           38 (34,2)               0,023                            32 (14,4)           29 (26,1)                0,01 
Боль с/о движения                     21 (9,5)            12 (10,8)              >0,05                               9 (4,1)               7 (6,3)                 >0,05 
Отёк или гиперемия                  20 (9,0)            14 (12,6)              >0,05                              14 (6,3)            12 (10,8)              >0,05 

Системные НЯ 
Слабость                                         63 (28,4)           48 (43,2)               0,007                            60 (27,0)           33 (29,7)              >0,05 
Температура >37,0°C                  55 (24,8)           57 (51,4)             <0,001                           50 (22,5)           34 (30,6)              >0,05 
 37,0–38,0°C                                     46 (20,7)           36 (32,4)                0,02                              36 (16,2)           22 (19,8)              >0,05 
 >38,0°C                                               9 (4,1)             21 (18,9)             <0,001                            14 (6,3)            12 (10,8)              >0,05 
Артралгии/миалгии                 24 (10,8)           35 (31,5)             <0,001                           23 (10,4)           21 (18,9)                0,03 
Головная боль                               17 (7,7)            17 (15,3)                0,03                               16 (7,2)              7 (6,3)                 >0,05 
Озноб                                                  9 (4,1)             31 (27,9)             <0,001                            10 (4,5)             10 (9,0)                >0,05 
Тошнота или рвота                       5 (2,3)                2 (1,8)                 >0,05                               4 (1,8)               1 (0,9)                 >0,05 
Головокружение                            5 (2,3)                1 (0,9)                 >0,05                               4 (1,8)                    0                     >0,05 
Сонливость                                      5 (2,3)                     0                     >0,05                               4 (1,8)                    0                     >0,05 
Повышение АД                               2 (0,9)                1 (0,9)                 >0,05                               3 (1,4)               1 (0,9)                 >0,05 
Потливость                                       1 (0,5)                1 (0,9)                 >0,05                               3 (1,4)                    0                     >0,05 
Диарея                                                     0                    1 (0,9)                 >0,05                               3 (1,4)                    0                     >0,05 
Сыпь                                                         0                         0                     >0,05                               3 (1,4)                    0                     >0,05 
Другие                                                 8 (3,6)                2 (1,8)                 >0,05                               5 (2,3)               2 (1,8)                 >0,05 

Количество НЯ 
1 CНЯ                                                36 (16,2)           24 (21,6)              >0,05                            35 (15,8)           22 (19,8)              >0,05 
2 CНЯ                                                30 (13,5)            10 (9,0)                >0,05                            25 (11,3)            11 (9,9)                >0,05 
3 CНЯ                                                  17 (7,7)            17 (15,3)                0,03                               19 (8,6)              9 (8,1)                 >0,05 
>3 CНЯ                                               10 (4,5)            22 (19,8)             <0,001                            10 (4,5)              8 (7,2)                 >0,05 
1 МСНЯ                                            45 (20,3)           14 (12,6)              >0,05                            40 (18,0)           17 (15,3)              >0,05 
2 МСНЯ                                            30 (13,5)           19 (17,1)              >0,05                            26 (11,7)           17 (15,3)              >0,05 
3 МСНЯ                                             22 (9,9)            12 (10,8)              >0,05                              18 (8,1)              8 (7,2)                 >0,05 
>3 МСНЯ                                          23 (10,4)           34 (30,6)             <0,001                            20 (9,0)            16 (14,4)              >0,05 
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соответственно), однако различия были стати-
стически не значимы. Серьёзных НЯ на введение 
второго компонента также не зарегистрировано. 

После полной вакцинации какие-либо НЯ от-
сутствовали у 35,6% больных ИВРЗ и 21,6% лиц 
контрольной группы (p=0,01). Эти данные могут 
свидетельствовать о лучшей переносимости Гам-
КОВИД-Вак у пациентов с ИВРЗ.  

Мы сравнили переносимость Гам-КОВИД-Вак 
у больных ИВРЗ в двух возрастных группах: пер-
вая — до 60 лет (n=159, 116 женщин, 43 мужчины, 
длительность заболевания 9,9±8,2 лет), вторая — 
старше 60 лет (n=63, 55 женщин, 8 мужчин, дли-
тельность заболевания 12,4±8,7 лет). Оказалось, 
что после введения первого компонента лихо-
радка и слабость выявлялись значимо чаще у па-
циентов младше 60 лет (28,9 и 14,3%, p=0,023 и 33,3 
и 15,9%, p=0,01, соответственно). Кроме того, у 
этой категории больных как на введение первого, 
так и второго компонента вакцины чаще встреча-
лись боль в месте инъекции без ограничения дви-
жений, артралгии/миалгии и головная боль, од-
нако значимых различий выявлено не было. 
Более того, число пациентов с четырьмя и более 
местными и/или системными НЯ, которые раз-
вились после иммунизации первым компонен-
том, было значимо большим в первой группе (13,2 
и 3,2%, p=0,028). В то же время значимых отличий 
между группами в числе больных с сочетанием 
местных и системных НЯ (25,2 и 14,3% после вве-
дения первого компонента, 15,1 и 11,1% — второго 
компонента) и без каких-либо НЯ (43,4 и 52,4% 
после введения первого компонента, 54,1 и 
50,8% — второго компонента, 35,8 и 34,9% после 
полной вакцинации) не выявлено. В целом, не-
смотря на малый размер выборки, можно пред-
варительно сказать, что в указанных возрастных 
группах переносимость Гам-КОВИД-Вак суще-
ственно не отличается.  

Мы сопоставили переносимость Гам-КОВИД-
Вак у больных воспалительными заболеваниями 
суставов (n=187, 137 женщин, 50 мужчин, возраст 
48,5±15,2 лет, длительность заболевания 11,2±8,5 
лет) и системными ИВРЗ (n=35, 34 женщины, 
1  мужчина, возраст 51,3±16,9 лет, длительность 
заболевания 7,5±7,0 лет). Оказалось, что отёк или 
гиперемия в месте инъекции после введения пер-
вого компонента вакцины значимо чаще наблю-
дались у больных системными ИВРЗ (4,8 и 31,4%, 
p<0,001). Отмечена более высокая частота встре-
чаемости других местных НЯ, а также лихорадки, 
слабости, болей в мышцах или суставах, головной 
боли на оба компонента вакцины у пациентов с 
системными ИВРЗ по сравнению с больными вос-
палительными заболеваниями суставов, однако 
эти различия не были значимыми. Также доля па-
циентов с четырьмя и более местными и/или си-
стемными НЯ, которые возникли после иммуни-

зации первым компонентом вакцины, была 
значимо большей в группе системных ИВРЗ (7,0 и 
28,6%, p<0,001). Вместе с тем не выявлено значи-
мых различий в отношении числа пациентов, у 
которых наблюдались местные и системные НЯ 
(19,8 и 34,3% на первый компонент, 12,8 и 20% на 
второй компонент) и не зарегистрировано ни од-
ного НЯ (48,7 и 31,4% после введения первого ком-
понента, 55,1 и 42,9 % — второго компонента, 37,4 
и 25,7% — после полной иммунизации). В целом, 
несмотря на малый размер выборки, можно пред-
положить, что в указанных группах переноси-
мость Гам-КОВИД-Вак существенно не отличается. 

После полной вакцинации 2 (0,9%) пациента 
с РА сообщили об усилении артралгий и появле-
нии кратковременной утренней скованности, 
при этом маркёры системного воспаления (СОЭ, 
С-реактивный белок) оставались в пределах 
нормы. Указанные симптомы разрешились са-
мостоятельно без назначения какой-либо тера-
пии. Предположение об обострении РА отверг-
нуто в обоих случаях, указанная симптоматика 
расценена как поствакцинальная реакция.  

Формирования новых аутоиммунных феноме-
нов не зарегистрировано ни у одного испытуемого. 

Обсуждение 
Предварительные результаты проведённого 

нами исследования свидетельствуют об удовле-
творительной безопасности Гам-КОВИД-Вак у па-
циентов с ИВРЗ, что согласуется с данными других 
отечественных учёных  [6]. Так, в исследовании 
Н. М. Буланова и соавт., основную группу соста-
вили 157 пациентов с ИВРЗ, контрольную — 
168 лиц без каких-либо ревматических заболева-
ний. Авторы показали, что НЯ встречаются реже 
в основной группе как после полной вакцинации 
(78,3 и 89,3%, соответственно, p=0,01), так и после 
введения первого (но не второго) компонента 
(72,0 и 82,7%, соответственно, p=0,024). Подобные 
результаты были продемонстрированы в нашей 
более ранней работе, в которой была исследована 
суммарная безопасность различных вакцин 
(Спутник V, Спутник Лайт, КовиВак, ЭпиВакКо-
рона, Pfizer/BioNTech) против COVID-19. Какие-
либо НЯ у пациентов с ИВРЗ отсутствовали 
значимо чаще как после полной вакцинации (35,8 
и 21%, p=0,006), так и после иммунизации первым 
(но не вторым) компонентом (46,1 и 30,5%, соот-
ветственно, p=0,005) [7]. Сходные данные об удов-
летворительной переносимости преимуще-
ственно мРНК вакцин против COVID-19 у 
пациентов с ИВРЗ были получены зарубежными 
исследователями [8–10]. 

В нашем исследовании обострение ИВРЗ 
изначально предполагалось у 2 (0,9%) пациентов, 
однако при дальнейшем наблюдении возникшая 



симптоматика расценена как поствакцинальная 
реакция. О небольшой частоте обострений ИВРЗ 
на фоне иммунизации против COVID-19 также 
свидетельствуют зарубежные учёные [11, 12]. Вме-
сте с тем, некоторые авторы показали более вы-
сокую частоту обострений ИВРЗ [6, 10, 13, 14]. Од-
нако установить достоверную частоту обострений 
в рамках этих исследований не представляется 
возможным, поскольку данные были получены 
путём интернет-опроса. Более того, согласно об-
зору литературы отечественных учёных, частота 
обострений ИВРЗ после вакцинации против 
COVID-19 представляется достаточно низкой 
(5–7%) и не имеет достоверных ассоциаций с про-
водимой противоревматической терапией или 
конкретной вакциной [4]. 

Следует подчеркнуть, что в реальной клини-
ческой практике установить достоверную связь 
между вакцинацией и обострением ИВРЗ крайне 
сложно — признаки активности заболевания до-
статочно разнообразны, а лихорадка, артралгии, 
миалгии и утомляемость являются, как было по-
казано выше, частыми поствакцинальными НЯ. 
Кроме того, интерпретация указанных симптомов 
должна осуществляться исключительно врачом 
с учётом объективного осмотра пациента и ана-
лиза имеющихся лабораторных данных (дина-
мика маркёров воспаления и иммунологической 
активности). По-видимому, обострение ИВРЗ 
после вакцинации можно диагностировать с 
бо́льшей долей вероятности только у больных, 
находившихся до иммунизации в достаточно дли-
тельной клинико-лабораторной медикаментоз-
ной или безмедикаментозной ремиссии, у кото-
рых вновь отмечается появление клинических 
симптомов заболевания, повышение маркёров 
воспаления и иммунологической активности, и 
особенно в тех случаях, когда регресс симптома-
тики достигается именно за счёт эскалации им-
муносупрессивной терапии.  

Авторы абсолютно уверены, что возможная 
минимальная вероятность обострения ИВРЗ 
после вакцинации не является препятствием для 
проведения иммунизации против COVID-19. Без-
условно, уменьшение риска инфицирования SARS-
CoV-2 и тяжёлого течения COVID-19 существенно 
превосходит потенциальный риск развития серь-
ёзных НЯ и обострения ИВРЗ. В настоящее время 
эта позиция полностью совпадает с мнением экс-
пертов как международных, так и национальных 
ревматологических научных обществ, включая Ас-
социацию ревматологов России [15]. 

Заключение 
Согласно предварительным данным, имму-

низация пациентов с ИВРЗ комбинированной 
векторной вакциной Гам-КОВИД-Вак представ-
ляется достаточно безопасной. Необходимы даль-
нейшие исследования для оценки безопасности, 
а также иммуногенности и клинической эффек-
тивности указанной вакцины у больных ИВРЗ. 
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