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Новая коронавирусная инфекция (COVID-19), принявшая характер пандемии с марта 2020 г., сохраняет 

высокие темпы распространения, несмотря на усиленные меры профилактики и лечения, осуществляемые во 
всем мире. Одним из наиболее перспективных методов борьбы с COVID-19 считается вакцинация. В настоя-
щее время уже доступен ряд вакцин различных производителей и проводится активная кампания по вакцина-
ции населения. В обзоре резюмируются данные о вакцинах, зарегистрированных в России и других странах, 
приводится информация о различных видах вакцин, их эффективности по результатам клинических исследо-
ваний, об особенностях дозирования и побочных эффектах. 
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Заболевание, вызванное оболочечным РНК 

вирусом SARS-CoV-2, было впервые зареги-
стрировано в декабре 2019 г. в китайском горо-
де Ухань и получило название новой коронави-
русной инфекции. COVID-19 быстро распро-
странился по всему миру, приняв характер 
пандемии в марте 2020 г. и став причиной более 
160 млн случаев заболевания и более 3 млн 
смертей. Несмотря на все усилия по борьбе 
COVID-19, предпринимаемые медицинским со-
обществом, во всем мире продолжается рост 
числа больных. С начала весны 2021 г. регистри-
руется увеличение случаев заболевания во мно-
гих странах, связанных, в том числе, с распро-
странением новых штаммов коронавируса [6]. 

На сегодняшний день одним из наиболее 
перспективных методов борьбы с COVID-19 счи-
тается вакцинация. По состоянию на 04.05.2021 г. 
в разработке находится 280 вакцин-кандидатов 
от COVID-19, из них 96 вакцин проходят испы-
тания на людях и 184 находятся на стадии до-
клинических испытаний [9]. Разработка вакцин, 
которая раньше могла продолжаться в течение 
нескольких лет, в условиях пандемии достигла 
стремительных темпов, и в настоящее время не-
сколько вакцин от COVID-19 зарегистрированы 
и доступны во многих странах [7]. Однако ско-
рость появления новых вакцин рождает законо-

мерные вопросы относительно тщательности 
изучения их эффективности и безопасности 
в рамках клинических исследований и является 
причиной опасений как со стороны населения 
в целом, так и со стороны некоторых представи-
телей медицинского сообщества, что служит 
основной причиной низких показателей вакци-
нации во всем мире [8].  

Целью написания данного обзора было ре-
зюмировать имеющуюся в настоящий момент 
информацию относительно эффективности и 
безопасности доступных вакцин для профилак-
тики COVID-19. 

Характеристика типов вакцин 
Существует три основных подхода к созда-

нию вакцин – применение для синтеза цельного 
вируса, отдельных его компонентов или генети-
ческого материала [26]. Все эти три подхода ис-
пользуются для создания вакцин против SARS-
CoV-2.  

К вакцинам на основе цельного вируса от-
носятся инактивированная, живая аттенуиро-
ванная и вакцина на основе вирусного вектора. 
Для изготовления первых двух типов вакцин 
используются целевой вирус, вызывающий за-
болевание, но в инактивированном или ослаб-
ленном виде. Инактивированный вирус не спо-
собен к репликации, поэтому его использование 
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в вакцине с целью стимуляции иммунного от-
вета является безопасным [29]. Примерами та-
ких вакцин для профилактики COVID-19 явля-
ются вакцины CoronaVac от SinovacBiotech 
(NCT04756830, NCT04747821, NCT04775069, 
NCT04789356, NCT04754698, NCT04801888) 
и BBIBP-CorV от Sinopharm (NCT04510207), 
которые в настоящий момент проходят заклю-
чительные этапы клинических испытаний, 
а также российская вакцина «КовиВак» от 
«ФНЦИРИП им. М. П. Чумакова РАН».  

В векторных вакцинах для доставки целе-
вого вируса используется другой аттенуирован-
ный или нерепликативный вирус, в структуру 
которого встраивают частицы патогенного мик-
роорганизма. С помощью такой технологии бы-
ли синтезированы Спутник V от ФГБОУ 
«НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи», AZD1222 от 
AstraZeneca и Ad26.COV2.S от Janssen/Johnson& 
Johnson, во всех вакцинах за основу был взят 
вектор аденовируса [9, 19, 21]. Аденовирусы 
с дефектом репликации являются предпочти-
тельными векторами для разработки вакцины 
против COVID-19, так как они соответствуют 
критериям высокой эффективности трансдук-
ции, высокого уровня экспрессии трансгена 
и широкого диапазона вирусного тропизма [4]. 

Вакцины, состоящие из отдельных фраг-
ментов вируса, например белков, называются 
субъединичными. Субъединичные вакцины за 
счет использования более мелких компонентов 
позволяют снизить частоту развития аллергиче-
ских реакций, кроме того, отдельные фрагменты 
вируса не способны к репликации, следователь-
но, такой тип вакцины также является безопас-
ным [16]. Субъединичными вакцинами для 
профилактики COVID-19 являются «ЭпиВак-
Корона2» от ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор» [2] и 
SARS-CoV-2 rS/MatrixM1-Adjuvant от Novavax 
(NCT04611802, NCT04583995).  

Вакцины на основе нуклеиновых кислот 
способны доставлять генетический код к рибо-
сомам клеток человека и запускать, таким обра-
зом, синтез вирусного белка. Когда кодируемый 
вирусный белок синтезируется, иммунная си-
стема будет распознавать его и вызывать им-
мунный ответ [17]. Примерами таких вакцин 
являются мРНК-1273 от Moderna [10] и 
BNT162b2 от BioNTech/Pfizer [20]. Разрабтка 

мРНК-вакцин против SARS-CoV-2 послужило 
первым опытом широкого применения данной 
технологии на практике. 
Вакцины, используемые для профилактики 

COVID-19 
В связи со сложной эпидемической ситуа-

цией и необходимостью принятия мер для 
предотвращения распространения новой коро-
навирусной инфекции, Всемирная организация 
здравоохранения (ВОЗ) одобрила процедуру 
ускоренной регистрации вакцин против SARS-
CoV-2, и несколько вакцин уже доступны для 
применения в ряде стран. По состоянию на 
04.05.2021 регистрацию в ВОЗ прошли вакцины 
BNT162b2 от BioNTech/Pfizer, мРНК-1273 
от Moderna, Ad26.COV2.S от Janssen/Johnson& 
Johnson, ChAdOx1 nCoV-19/AZD1222 от 
AstraZeneca/UniversityofOxford [24]. 

Вакцина BNT162b2 (BioNTech/Pfizer) пока-
зала эффективность профилактики COVID-19, 
равную 95% (95% доверительный интервал 
(ДИ) 90,3–97,6) в исследовании с участием 
43 448 человек, 21 720 из которых получали 
вакцину, а 21 728 – плацебо [20]. Препарат вво-
дится внутримышечно двумя дозами с интерва-
лом в три недели. Из 10 случаев тяжелого 
COVID-19, развившегося после первой дозы, 
9 произошли в группе плацебо и 1 в группе 
BNT162b2. Спустя 7 дней после введения вто-
рой дозы было зарегистрировано 8 случаев за-
болевания в группе с вакциной и 162 случая 
в группе плацебо. Эффективность BNT162b2 
варьировала в зависимости от возраста, пола, 
сопутствующей патологии, но составляла 
не менее 90% во всех подгруппах. Вакцина бы-
ла зарегистрирована к применению на террито-
рии США, Канады, Великобритании и стран 
Европейского союза [4, 12, 13, 30].  

Согласно результатам исследования с участи-
ем более 30 тыс. человек в США, вакцина мРНК-
1273 (Moderna) показала 94,1%-ю эффективность 
в профилактике  COVID-19 (95 % ДИ 89,3–96,8) 
[10]. Вакцина вводится внутримышечно двумя до-
зами с интервалом 28 дней. Спустя 14 дней после 
введения второй дозы заражение SARS-CoV-2 бы-
ло зафиксировано у 11 человек в группе вакцини-
рованных и 185 в группе плацебо. Вакцина мРНК-
1273 была одобрена к применению в США, Вели-
кобритании и странах Европейского союза [11, 14]. 
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Эффективность вакцины ChAdOx1 nCoV-
19/AZD1222 (AstraZeneca / University of Oxford) 
оценивалась в исследованиях с участием в об-
щей сложности 11 636 человек и составила 70,4 % 
(95 % ДИ 54,8–80,6) спустя 14 дней после вве-
дения двух доз с интервалом от 4 до 12 недель 
[30]. При этом было отмечено, что эффектив-
ность вакцины была выше в группе людей, ко-
торые получили первую сниженную дозу, а вто-
рую стандартную, по сравнению с теми, кто по-
лучил две стандартных дозы [62,1 % (95 % ДИ 
41,0–75,7) против 90,0 % (95 % ДИ 67,4–97,0)]. 
Был зафиксирован 131 случай COVID-19 в те-
чение двух месяцев после вакцинации – 30 в ис-
следуемой группе и 101 в контрольной. При по-
следующем анализе исследований также было 
отмечено, что эффективность вакцинации воз-
растала при удлинении интервала между при-
вивками ≥ 12 недель [23]. С чем связаны резуль-
таты, наблюдаемые при снижении первой дозы 
вакцины и удлинении интервала между привив-
ками, на данный момент не ясно. 

В исследовании с участием почти 40 тыс. че-
ловек вакцина Ad26.COV2.S (Janssen/Johnson& 
Johnson) показала эффективность в профилакти-
ке умеренного-тяжелого/критического COVID-19 
от 66,9 % (95 % ДИ 59,0–73,4) спустя 14 дней 
после однократного введения до 66,1 % (95 % 
ДИ от 55,0 до 74,8) спустя 28 дней [19]. Эффек-
тивность вакцины была выше против тяже-
лой/критической формы заболевания – 76,7 % 
(95 % ДИ, 54,6–89,1) спустя ≥ 14 дней после 
инъекции и 85,4 % (95 % ДИ, от 54,2 до 96,9) 
спустя ≥28 дней. Показатели эффективности ва-
рьировали в зависимости от региона (США, 
Бразилия, Южная Африка), но были сопостави-
мы в отношении профилактики тяжелого тече-
ния COVID-19. 

В Российской Федерации на данный мо-
мент зарегистрированы четыре вакцины от 
SARS-CoV-2 – «Гам-КОВИД-Вак» / «Спутник V» 
и «Спутник Лайт» от ФГБОУ «НИЦЭМ 
им. Н. Ф. Гамалеи», «ЭпиВакКорона» от ФБУН 
ГНЦ ВБ «Вектор» и «КовиВак» от «ФНЦИРИП 
им. М. П. Чумакова РАН».  

Исследование вакцины «Гам-КОВИД-Вак» / 
«Спутник V» с участием около 20 тыс. человек 
продемонстрировало 91,6%-ю эффективность 
(95 % ДИ 85,6–95,2) в профилактике COVID-19 
при двукратном введении препарата с интерва-
лом в 21 день [18].  

Через 21 день после первой инъекции забо-
левание было зарегистрировано у 16 человек из 
14 964 в группе вакцинированных и у 62 чело-
век из 4 902 в группе плацебо. 

«Спутник Лайт» представляет собой пер-
вый компонент вакцины «Гам-КОВИД-Вак» / 
«Спутник V» и предполагает однократное вве-
дение [23]. Исследование препарата в группе 
из 30 здоровых добровольцев продемонстриро-
вало формирование гуморального иммунитета 
у 96,88 % участников на 28-й день, а клеточного 
иммунитета против S белка SARS-Cov2 у всех 
участников, при этом у лиц с предшествующим 
иммунитетом к коронавирусу отмечался выра-
женный рост титра антител на 10-й день после 
вакцинации. Данные о клинической эффектив-
ности отсутствуют, в настоящий момент идут 
испытания 1-й, 2-й фазы (NCT04713488), кото-
рые должны завершиться в июле 2021 г. 

Вакцина «ЭпиВакКорона» прошла 1-ю и 
2-ю фазы клинических исследований с участием 
14 и 86 человек соответственно, в результате 
которых было показано, что двукратное введе-
ние препарата с интервалом в 21 день приводи-
ло к выработке антител у 100 % добровольцев 
к 42-му дню после первой инъекции [22].  

Исследование 3-й фазы с участием 3 тыс. 
добровольцев, оценивающее клиническую эф-
фективность вакцины, планируется завершить 
к сентябрю 2021 г. [26]  

Вакцина «КовиВакот» «ФНЦИРИП 
им. М. П. Чумакова РАН» была зарегистрирова-
на на территории РФ в феврале 2021 г., однако 
никаких данных о проводимых или планируе-
мых исследованиях на момент написания статьи 
не опубликовано.  

Данные об эффективности вакцин, полу-
ченные в клинических исследованиях, резюми-
рованы в таблице. 
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Таблица 1 
 Эффективность вакцин для профилактики COVID-19, по данным клинических исследований 

Название Разработчик Технология Исследование Эффектив-
ность 

Режим  
дозирования 

Регистра-
ция ВОЗ 

BNT162b2 Pfizer/BioNTech мРНК 
Фаза 3 – 
43 448 

участников 
95 % 

2 дозы  
с интерва-

лом 21 день 
+ 

мРНК-1273 Moderna мРНК 
Фаза 3 –
30 420 

участников 
94,1 % 

2 дозы  
с интерва-

лом 28 дней 
+ 

ChAdOx1 
nCoV-19 / 
AZD1222 

AstraZeneca /  
University of Oxford 

Аденовирусный 
вектор 

Фаза 3 – 
11 636 

участников 
70,4 % 

2 дозы  
с интерва-

лом 28 дней 
+ 

Ad26.COV2.S Janssen/Johnson&Johnson 
Аденовирусный 

вектор 

Фаза 3 –
19 630 

участников 
66,1 % 1 доза + 

«Гам-КОВИД-
Вак» / «Спут-
ник V» 

ФГБОУ «НИЦЭМ  
им. Н. Ф. Гамалеи» 

Аденовирусный 
вектор 

Фаза 3 –
19 866 

участников 
91,6 % 

2 дозы  
с интерва-

лом 21 день 

На стадии 
рассмот-

рения 

«ЭпиВакКоро-
на» ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор» 

S белок  
SARS-CoV-2 

Фаза 3 – 
3000  

участников 

Результаты  
в сентябре 

2021 

2 дозы  
с интерва-

лом 21 день 
- 

«Спут-
никЛайт» 

ФГБОУ «НИЦЭМ  
им. Н. Ф. Гамалеи» 

Аденовирусный 
вектор Фаза 1, 2 

Результаты  
в июле 2021 1 доза - 

«КовиВак» ФНЦИРИП  
им. М. П. Чумакова РАН 

Инактивиро-
ванный вирус 

Нет инфор-
мации 

Нет инфор-
мации 

2 дозы  
с интерва-

лом 14 дней 
- 

 
Безопасность вакцин против COVID-19  

и их применение в особых группах населения 
Систематический обзор 11 исследований 

выявил, что большинство реакций, возникавших 
после введения вакцин от  COVID-19 были 
от легкой до умеренной степени тяжести и раз-
решались в течение 3–4 дней [3]. К наиболее ча-
стым местным реакциям относились боль 
в месте инъекции, отек и покраснение, систем-
ные реакции включали лихорадку, утомляе-
мость, миалгию и головную боль. В нескольких 
клинических испытаниях сообщалось о серьез-
ных побочных эффектах, но ни у одного из них 
не было подтвержденной взаимосвязи с введе-
нием вакцины.  

Другой обзор исследований вакцин от 
COVID-19, зарегистрированных на террито-
рии Европейского союза, продемонстрировал 
аналогичные результаты – наиболее частые 
побочные эффекты, о которых сообщалось по-
сле введения этих вакцин, состояли из мест-
ных реакций в виде болезненности и эритемы 
места инъекции с последующими неспецифи-

ческими системными эффектами (миалгия, 
озноб, утомляемость, головная боль и лихо-
радка), которые возникали вскоре после при-
вивки и быстро разрешались [22].  

После применения векторных вакцин 
ChadOx1 nCoV-19/AZD1222 (AstraZeneca) и 
Ad26.COV2.S (Janssen/Johnson&Johnson) были 
отмечены случаи развития тромбоза с тромбо-
цитопенией по механизму, схожему с развити-
ем гепарин-индуцированной тромбоцитопении, 
большинство из которых произошли у женщин 
в возрасте до 60 лет [5, 27, 28]. Однако частота 
развития подобных событий среди вакциниро-
ванных была крайне низкой, а причинно-
следственная связь неподтвержденной. По этой 
причине FDA иEMA пришли к выводу, что 
польза от вакцинации Ad26.COV2.S и AZD1222 
превышает потенциальный риск, и останавли-
вать применение вакцин не следует [5]. 

Что же касается безопасности применения 
вакцин в особых группах населения (дети, бе-
ременные, пожилые, коморбидные пациенты), 
то этот вопрос остается открытым. В исследо-
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вания зарегистрированных на данный момент 
вакцин не включались беременные женщины, 
а возраст участников, как правило, варьировал 
от 18 до 60 лет.  

В исследовании Pfizer-BioNTech вакцина 
BNT162b2 показала 100%-ю эффективность 
в профилактике COVID-19 у детей от 12 
до 15 лет по сообщениям пресс-релиза, одна-
ко применение вакцины у подростков пока 
не одобрено и находится на рассмотрении 
в FDA [31].  

Некоторые исследования, проходящие 
в настоящее время, включают детей старшей 
возрастной категории, одним из них является 
испытание 3-й фазы вакцины «ЭпиВакКорона» 
(NCT04611802). 

В исследованиях вакцин BNT162b2, мРНК-
1273 подгруппа пациентов старше 65 лет вклю-
чала существенное количество участников (бо-
лее 7 тыс. человек). Эффективность вакцинации 
в данной возрастной категории была сопоста-
вима с эффективностью в общей группе для 
обоих исследований, а местные и системные 
нежелательные реакции реже встречались 
в старших возрастных категориях [10, 20]. В ис-
следовании Ad26.COV2.S эффективность вак-
цины в подгруппе пациентов старше 60 лет 
(14 672 человек) была несколько ниже, а мест-
ные и системные поствакцинальные реакции 
возникали реже, чем у пациентов более молодо-
го возраста [19].  

В опубликованных исследованиях других 
зарегистрированных вакцин подгруппа пациен-
тов пожилого возраста представлена небольшим 
количеством участников или не представлена со-
всем. В исследования также не включались паци-
енты с аутоиммунными или иммунодефицитны-
ми состояниями, онкологической патологией.  

Заключение 
Несмотря на ограниченные данные по без-

опасности вакцин против SARS-CoV-2, их при-
менение в условиях пандемии не только оправ-
дано, но и необходимо.  

Вакцины, прошедшие регистрацию в ВОЗ, 
уже подтвердили свою эффективность и без-
опасность, для ряда вакцин (включая «Гам-
КОВИД-Вак» / «Спутник V») разрешение долж-
но быть получено в ближайшее время после за-
вершения процедуры проверки.  

Согласно рекомендациям ВОЗ, вакцинация 
показана всем людям, не имеющим противопо-
казаний (беременность, детский возраст, острое 
инфекционное или неинфекционное заболева-
ние), включая уже перенесших COVID-19, вви-
ду риска повторного заражения, и людей с со-
путствующей патологией, ввиду того, что поль-
за от вакцинации превышает возможный риск 
[15]. Для тех категорий населения, у которых 
применение вакцин ограничено из-за недоста-
точных данных о безопасности (дети, беремен-
ные женщины), ожидается получение такой ин-
формации в ближайшем будущем.   
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