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РЕЗЮМЕ ВВЕДЕНИЕ. Ветряная оспа является высоко контагиозным вирусным заболеванием, по-
ражающим преимущественно детей дошкольного возраста. В мире зарегистрированы 
несколько вакцин для профилактики ветряной оспы, которые обладают различными про-
филями безопасности и эффективности, при этом охват вакцинацией остается недоста-
точным. Есть нерешенные вопросы, связанные с долгосрочной эффективностью вакцин 
и возникновением нежелательных эффектов, что подчеркивает необходимость продол-
жения мониторинга и развития программы иммунизации.
ЦЕЛЬ. Обобщение зарубежного и российского опыта изучения эффективности и безопас-
ности вакцин против ветряной оспы для совершенствования и оптимизации подходов 
в иммунизации.
ОБСУЖДЕНИЕ. Проанализированы сведения о разработке вакцин для профилактики 
ветряной оспы, опыт клинических исследований и изучения параметров эффективности 
и безопасности в условиях контролируемых клинических исследований и реальной кли-
нической практики. Большая часть зарегистрированных в мире вакцин производится с ис-
пользованием оригинального штамма Оkа вируса ветряной оспы (Varicella zoster), при этом 
южнокорейским предприятием выпускается вакцина на основе собственного штамма 
MAV/06. Вакцинные препараты производства Бельгии, США, КНР и Республики Корея 
для профилактики ветряной оспы продемонстрировали сопоставимые показатели имму-
ногенности, профилактической эффективности и безопасности. Поскольку региональные 
программы иммунизации позволили существенно снизить заболеваемость и осложнения, 
в обозримом будущем предполагается включение вакцинации против ветряной оспы в на-
циональный календарь профилактических прививок Российской Федерации. В целях реа-
лизации национальной программы иммунизации могут применяться вакцины, изученные 
надлежащим образом.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Анализ российского и зарубежного опыта изучения эффективности и без-
опасности вакцин против ветряной оспы продемонстрировал, что живые аттенуированные 
вакцины характеризуются сопоставимыми показателями эффективности и иммуногенно-
сти, благоприятным профилем безопасности и могут быть использованы для развития на-
циональной программы иммунизации в Российской Федерации.
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ABSTRACT INTRODUCTION. Chickenpox is a highly contagious viral disease that primarily affects 
preschool children. A number of chickenpox vaccines are licensed worldwide, but there are 
still gaps in vaccination coverage. Chickenpox vaccines may differ in efficacy, and certain 
issues with their long-term effectiveness remain unresolved. Chickenpox vaccines may have 
different safety profiles, and there are lingering concerns about adverse effects. These con-
siderations highlight the need for further safety monitoring and the development of vacci-
nation programmes.
AIM. This study aimed to summarise Russian and international experience in studying the 
safety, efficacy, and effectiveness of chickenpox vaccines to improve and optimise immunisa-
tion strategies.
DISCUSSION. This paper presents an analysis of information on the development of chick-
enpox vaccines and the assessment of their safety, efficacy, and effectiveness based on 
clinical trial results and real-world evidence. Most licensed vaccines are produced from 
the original Oka strain of chickenpox virus (Varicella zoster), while a South Korean company 
produces a vaccine using its own MAV/06 strain. Chickenpox vaccines manufactured in 
Belgium, the USA, China, and South Korea have demonstrated comparable safety, immuno-
genicity, efficacy, and effectiveness. Regional immunisation programmes have significantly 
reduced chickenpox incidence and complications, and the inclusion of chickenpox vaccina-
tion in the national immunisation schedule of the Russian Federation is anticipated in the 
foreseeable future. The national immunisation programme may include vaccines that have 
been properly studied.
CONCLUSIONS. According to the analysis of national and international experience, live atten-
uated vaccines have comparable efficacy, effectiveness, and immunogenicity and are safe for 
human use. Consequently, chickenpox vaccines can be used in the development of the national 
immunisation programme in the Russian Federation.

Keywords: vaccines; chickenpox; varicella-zoster virus; clinical trials; effectiveness; Varicella zoster; safety; 
immunogenicity; immunisation programme

For citation:  Korovkin A.S., Gorenkov D.V., Soldatov A.A., Merkulov V.A. Global experience with chicken-
pox vaccines and future prospects for the Russian Federation. Biological Products. Prevention, 
Diagnosis, Treatment. 2025;25(1):37–46. https://doi.org/10.30895/2221-996X-2025-25-1-37-46

Funding. This study was conducted by the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products as part of the applied research funded under 
State Assignment No. 056-00001-25-00 (R&D Registry No. 124022200103-5).
Disclosure. V.A. Merkulov and A.S. Korovkin have been the Editor-in-Chief and a member of the Editorial Board of Biological Products. Prevention, 
Diagnosis, Treatment since 2021 and 2024, respectively. The other authors declare no conflict of interest.

Komarovskaya E.I., Proskurina O.V., Soldatov A.A. DPT vaccine evolution: Formulation differences, standardisation 
issues, and development prospects. 



39

Korovkin A.S., Gorenkov D.V., Soldatov A.A., Merkulov V.A.
Global experience with chickenpox vaccines and future prospects for the Russian Federation

Biological Products. Prevention, Diagnosis, Treatment. 2025, V. 25, No. 1

ВВЕДЕНИЕ
Ветряная оспа  — высококонтагиозное ан-

тропонозное вирусное заболевание, пред-
ставляющее серьезную проблему для обще-
ственного здравоохранения. Согласно оценкам 
Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) 
в мире ежегодно регистрируется до 4200 слу-
чаев смерти по причине осложненного течения 
ветряной оспы, а до 4,2 млн случаев тяжелых 
форм ветряной оспы ежегодно приводит к гос-
питализации, что создает существенное бремя 
для систем здравоохранения всех стран мира1. 
Согласно российским эпидемиологическим дан-
ным наиболее высокий уровень заболеваемости 
ветряной оспой регистрируется среди детей 
в возрасте 3–6 лет, реже у детей 1–2 и 7–14 лет, 
однако отмечаются эпизоды заболевания и у де-
тей младше 1 года. Показатели заболеваемости 
детского населения ветряной оспой в сотни раз 
превышают уровни заболеваемости взрослых2.

Утвержденная Распоряжением Правительства 
Российской Федерации Стратегия развития им-
мунопрофилактики инфекционных болезней 
до 2035 г.3 предполагала включение вакцина-
ции против ветряной оспы в национальный ка-
лендарь профилактических прививок в 2023  г. 
Однако в соответствии с более поздними изме-
нениями4 этот срок продлен до 2027 г. вслед-
ствие отсутствия российской вакцины.

Согласно позиции российских экспертов в об-
ласти иммунопрофилактики вакцинацию детей 
против ветряной оспы в нашей стране следу-
ет проводить двукратно  — в возрасте 12 мес. 
и 6 лет, по аналогии с вакцинацией против кори, 
краснухи и эпидемического паротита [1].

Цель работы  — обобщение зарубежного 
и российского опыта изучения эффективности 
и безопасности вакцин против ветряной оспы 
для совершенствования и оптимизации подхо-
дов в иммунизации.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
История разработки вакцин для 
профилактики ветряной оспы

Вакцина для профилактики ветряной оспы 
была впервые разработана в 1971 г. специалиста-
ми института Бикен (Исследовательский инсти-
тут микробных заболеваний при Университете 
Осака, Япония) под руководством вирусолога 

М. Такахаси. Вакцина представляла собой пре-
парат на основе аттенуированного штамма ви-
руса Varicella zoster, получившего название Oka — 
по имени младшего сына вирусолога, который 
в возрасте трех лет заболел ветряной оспой 
с типичными кожными высыпаниями, но без си-
стемных проявлений заболевания [2]. Жидкое 
содержимое кожных везикул пассировали в пер-
вичной культуре клеток HEL (легкое эмбриона 
человека). Вирус, полученный от зараженного 
ветряной оспой ребенка, прошел 11 пассажей 
в культуре клеток HEL и 12 пассажей в культуре 
клеток эмбриональных фибробластов морской 
свинки (GPEF) [3]. В последующем при сравне-
нии нуклеотидных последовательностей вируса 
штамма Оkа и вируса Varicella zoster дикого типа 
были выявлены мутации в гене ORF62, которые 
предположительно приобретены при пасси-
ровании вируса через клеточную линию GPEF 
и могут обусловливать аттенуацию штамма [4]. 
Позже в Корее был получен другой вакцинный 
штамм  — MAV/06, выделенный от зараженно-
го ветряной оспой ребенка и прошедший се-
рию пассажей в клеточных линиях HEL, GPEF 
и MRC-5 [5]. В процессе промышленного произ-
водства вакцин вакцинные штаммы выращива-
ются в культурах диплоидных перевиваемых 
клеточных линий человека MRC-5.

Современные вакцины для профилактики 
ветряной оспы

В настоящее время преквалификацию ВОЗ 
получили 4 вакцины для профилактики ветря-
ной оспы (табл. 1).

Одной из особенностей препаратов, произве-
денных на основе вакцинного штамма Oka, яв-
ляется достаточно большое число накопленных 
мутаций. Это следовало из анализа данных пол-
ногеномного секвенирования вакцинных штам-
мов, представленных в препаратах Варилрикс®, 
Varivax®, оригинальной вакцины Biken и вакци-
ны, произведенной биофармацевтическим пред-
приятием Changchun BCHT Biotechnology  [6]. 
Хотя все перечисленные вакцины индуцируют 
образование специфических антител к глико-
протеину E вируса Varicella zoster и обладают вы-
раженной иммуногенной активностью, остается 
открытым вопрос о дальнейшем сохранении 
иммуногенных и протективных свойств вакцин, 

1 Varicella and herpes zoster vaccines: WHO position paper. Wkly Epidemiol Rec. 2014;89(25):265–87.
2 О состоянии санитарно-эпидемиологического благополучия населения в Российской Федерации в 2023 году: Государ-

ственный доклад. М.: Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека; 2024.
3 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 29.03.2021 № 774-р «Об утверждении Плана мероприятий 

по реализации Стратегии развития иммунопрофилактики инфекционных болезней до 2035 года». 
4 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 15.02.2023 № 343-р «О внесении изменений в План мероприя-

тий по реализации Стратегии развития иммунопрофилактики инфекционных болезней до 2035 год, утв. распоряжением 
Правительства Российской Федерации от 29.03.2021 № 774-р». 
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что диктует необходимость оценки генетиче-
ской стабильности производственных штаммов.

Так как вакцинация против ветряной оспы 
совпадает, как правило, по времени с вакцина-
цией против кори, краснухи и эпидемического 
паротита, были разработаны комбинированные 
вакцины против перечисленных возбудителей. 
Одна из таких вакцин, производимая в Бельгии, 
зарегистрирована в России. Американский пре-
парат в России не зарегистрирован. Обе вакцины 
не проходили процедуру преквалификации ВОЗ.

Результаты клинических исследований 
вакцин для профилактики ветряной оспы

Один из первых вакцинных препаратов аме-
риканского производства  — Varivax® прошел 
масштабные клинические исследования (КИ) 
с участием 3303 здоровых детей и подростков 
в возрасте от 12 мес. до 17 лет [7]. В исследо-
вании изучали 5 промышленных серий вакцины, 
содержащих живой штамм Oka вируса Varicella 
zoster в концентрации от 1000 до 1625 бляш-
кообразующих единиц (БОЕ) в дозе. В целом 
вакцинация переносилась удовлетворительно. 
У 2381 из 2475 вакцинированных детей (96%) 
сформировался гуморальный иммунный ответ 
по данным иммуноферментного анализа (ИФА) 
на основе определения гликопротеина Е виру-
са Varicella zoster; у 569/576 (99%) участников 
исследования напряженность гуморального 
иммунитета сохранялась в течение одного года 
после вакцинации. Частота развития ветряной 
оспы после бытового контакта у вакциниро-
ванных составила приблизительно 12%, тогда 
как по историческим данным после бытового 
контакта доля заболевших среди непривитых 
людей составляет 87%. Практически у всех 

вакцинированных с развитием «ветряной оспы 
прорыва» клиническое течение заболевания 
было существенно модифицировано, а само за-
болевание переносилось легче, чем у неприви-
тых людей [7]. К настоящему времени миллионы 
людей по всему миру были привиты вакциной 
Varivax®, а в 2018 г. препарат прошел процедуру 
преквалификации ВОЗ.

Корейская вакцина SKYVaricella®, произво-
димая компанией SK Bioscience, прошла преква-
лификацию ВОЗ в 2019 г. Вакцина представляет 
собой препарат на основе живого аттенуирован-
ного штамма Oka/SK — прямого потомственного 
штамма от Oka. В производственных условиях 
вакцинный штамм выращивают в культуре клеток 
MRC-5. Концентрация штамма в готовой лекар-
ственной форме препарата составляет не ниже 
2400 БОЕ на дозу [8]. Данная вакцина прошла 
ряд КИ, в которых приняли участие 455 чело-
век, из них 365  — дети в возрасте от 12  мес. 
до 12 лет (целевая возрастная группа). КИ про-
водились с 2012 по 2017 г. в Корее, Мексике 
и на Филиппинах. Вакцинный препарат Varivax® 
использовали в качестве препарата сравнения. 
По эквивалентной иммуногенности SKYVaricella® 
в сравнении с препаратом Varivax®, определен-
ной при помощи иммунофлуоресцентного теста 
на основе мембранного антигена (fluorescent an-
tibody to membrane antigen, FAMA), сделан вывод, 
что и ожидаемая протективная эффективность 
корейской вакцины будет эквивалентна рефе-
рентному препарату Varivax®6.

Анализ результатов КИ фаз II и III, в которые 
включили детей в возрасте от 12 мес. до 12 лет, 
продемонстрировал, что одна доза вакцины 
SKYVaricella®, содержащая 12933 БОЕ в объеме 
0,5 мл, является иммуногенной7. Уровни 

5 WHO prequalification of medical products. Prequalified vaccines. WHO; 2024. https://extranet.who.int/prequal/vaccines/
prequalified-vaccines

6 Public assessment summary report. SKYVaricella Inj. Varicella Virus Vaccine (live) [Oka/SK]. SK bioscience Co., Ltd., Republic 
of Korea. WHO; 2019. 

7 Там же.

Таблица 1. Вакцины для профилактики ветряной оспы, преквалифицированные ВОЗ5

Table 1. WHO-prequalified vaccines for the prevention of chickenpox

Вакцина
Vaccine

Производитель
Manufacturer

Штамм
Strain

Дата преквалификации
Prequalification date

Varivax® Merck Sharp & Dohme LLC (США / USA) Oka 9 февраля 2018 г.
9 February 2018

SKYvaricella® SK Bioscience Co., Ltd (Республика 
Корея / South Korea) Oka/SK 9 декабря 2019 г.

9 December 2019

Вакцина против ветряной оспы, живая
Varicella vaccine, live

Sinovac (Dalian) Vaccine Technology 
Co., Ltd (КНР / China) Oka 3 ноября 2022 г.

3 November 2022

BARYCELA® GC Biopharma Corp. (Республика 
Корея / South Korea) MAV/06 14 февраля 2023 г.

14 February 2023

Таблица составлена авторами / The table is prepared by the authors

https://extranet.who.int/prequal/vaccines/prequalified-vaccines
https://extranet.who.int/prequal/vaccines/prequalified-vaccines
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сероконверсии, которые определяли в тесте 
FAMA и принимали в качестве первичной конеч-
ной точки иммуногенности, достигнуты почти 
у всех участников (99%). В КИ фазы II не выявили 
статистически значимой разницы уровней пост-
вакцинальных антител после вакцинации одной 
из трех формуляций вакцины: с дозировками 
4867, 12933 и 19733 БОЕ. В КИ фазы III средний 
уровень дозы выбирали для оценки не меньшей 
(эквивалентной) эффективности по сравнению 
с Varivax®. В качестве первичной конечной точ-
ки для определения не меньшей эффективно-
сти также установили уровень сероконверсии 
по данным теста FAMA. Было продемонстри-
ровано, что вакцины SKYVaricella® и Varivax® 
обладали эквивалентной иммуногенностью. 
Анализ вторичных конечных точек, связанных 
с оценкой напряженности гуморального имму-
нитета по данным FAMA и ИФА, указал на более 
высокую иммуногенность средней дозировки 
SKYVaricella®, чем препарат сравнения. Данные, 
собранные в КИ фаз II и III, в целом указывают 
на благоприятный профиль безопасности и ре-
актогенности вакцины SKYVaricella®, аналогич-
ный вакцине Varivax®. При анализе постреги-
страционного опыта применения SKYVaricella® 

на 115000 пациентах не выявлены какие-либо 
проблемы, связанные с безопасностью при-
менения вакцинного препарата8.

КИ вакцины на основе штамма MAV/06 были 
проведены в Корее и Таиланде в 2018 г. с уча-
стием 515 детей в возрасте от 12 мес. до 12 лет, 
которых равномерно распределили в группу 
№ 1 (прививка препаратом на основе штамма 
MAV/06) или в группу № 2 (прививка вакциной 
Varivax® американского производства). Уровни 
сероконверсии и средний геометрический титр 
(СГТ) антител оценивали в тесте FAMA [9]. В груп-
пе № 1 уровень сероконверсии достигал 97,9%  
(95% ДИ 95,2–99,3) после вакцинации. Нижний 
предел 95% ДИ (доверительный интервал) 
для разницы уровней сероконверсии меж-
ду исследуемыми группами составил ми-
нус 4,0%, что выше установленного предела 
не меньшей эффективности (минус 10%). Кроме 
того, значение СГТ в группе № 1 увеличилось 
с 2,0 до 74,2 (95% ДИ 65,0–84,8), а нижние преде-
лы 95% ДИ для соотношений СГТ между исследу-
емыми группами после вакцинации были на 0,55 
выше значения указанного параметра (0,5). Таким 
образом, показатели сероконверсии и СГТ в груп-
пе № 1 не были статистически значимо снижены 
по сравнению с контролем (группа № 2). Кроме 
того, группы № 1 и 2 существенно не отличались 

по числу участников, у которых регистрировали 
нежелательные явления (ожидаемые, местные 
или системные) в течение 43-суточного пери-
ода наблюдения и серьезные нежелательные 
явления в течение 6 мес. после вакцинации. 
Полученные результаты свидетельствуют о том, 
что вакцина на основе штамма MAV/06 иммуно-
логически не уступает зарегистрированной вак-
цине Varivax®, а их профили безопасности сопо-
ставимы и признаны благоприятными [9].

В 2022 г. преквалификацию ВОЗ прошла жи-
вая аттенуированная вакцина против ветряной 
оспы на основе штамма Oka, полученного из кол-
лекции ATCC (American Type Culture Collection, 
Американская коллекция типовых культур). 
Вакцина производится в КНР компанией Sinovac. 
В стране происхождения данная вакцина одо-
брена к медицинскому применению в 2019 г. по-
сле проведения ряда КИ. С августа по сентябрь 
2016 г. в рамках рандомизированного плацебо-
контролируемого исследования фазы III дети 
в возрасте от 12 мес. до 12 лет получали иссле-
дуемый вакцинный препарат (группа привитых, 
2997 человек) либо плацебо (3000 человек) [10]. 
В качестве первичной конечной точки при оценке 
эффективности вакцинации служил показатель 
частоты развития лабораторно подтвержден-
ной ветряной оспы. Вторичной конечной точкой 
являлась клиническая диагностика на основе 
симптомокомплекса ветряной оспы, в первую 
очередь кожных высыпаний. Иммуногенность 
вакцины оценивали методом FAMA для выяв-
ления поствакцинальных антител через 30 сут 
после вакцинации. В качестве порогового зна-
чения серопозитивности был принят титр анти-
тел 1:4 и выше. Эффективность вакцины против 
ветряной оспы была определена на уровне 87,1% 
(95% ДИ 69,7–94,5) (6 и 46 случаев в группах при-
витых и плацебо соответственно), эффективность 
в отношении «ветряной оспы прорыва» — 89,2% 
(95% ДИ 72,9–95,7) (5 и 46 случаев в группах при-
витых и плацебо соответственно). Достоверных 
различий частоты развития ожидаемых нежела-
тельных явлений между двумя группами не вы-
явлено. Серьезные нежелательные явления за-
регистрированы у 0,8% и 0,7% детей в группах 
привитых и плацебо. В подгруппе оценки им-
муногенности уровень сероконверсии составил 
97,1% (339/349) в группе привитых. Титр антител 
к вирусу ветряной оспы на уровне 1:8 и выше был 
определен как защитный [10].

В 1998 г. в КНР биофармацевтическое пред-
приятие Changchun BCHT Biotechnology (также 
известно как Baike) зарегистрировало живую 

8 Public assessment summary report. SKYVaricella Inj. Varicella Virus Vaccine (live) [Oka/SK]. SK bioscience Co., Ltd., Republic 
of Korea. WHO; 2019.
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аттенуированную вакцину на основе штам-
ма Oka. Промышленное производство осуще-
ствляется, по аналогии с другими вакцинами 
против ветряной оспы, методом выращивания 
вакцинного штамма в культуре клеток MRC-5. 
Вакцина предназначена для вакцинации детей 
в возрасте 12 мес. и старше. По результатам про-
веденных в КНР КИ был подтвержден благопри-
ятный профиль безопасности [11], а в условиях 
рутинной вакцинации детей эффективность дан-
ной вакцины составила 79,5% (95% ДИ 58,1–90,0)  
в профилактике ветряной оспы при оценке в об-
щей популяции [12].

В провинции Шандунь (КНР) провели пар-
ное исследование «случай-контроль» среди 
учеников начальных школ, в котором проана-
лизировали сведения о заболевании ветряной 
оспой со случайным подбором пары из группы 
здоровых детей и были сопоставлены сведения 
о проведенной вакцинации против ветряной 
оспы или ее отсутствии. Общая эффективность 
вакцинации составила 83,4% (95% ДИ 71,4–90,3), 
при этом охват вакцинацией детей в провинции 
составил 41% [13].

В 1995–1997 гг. в США завершилось КИ ком-
бинированной вакцины против кори, красну-
хи, эпидемического паротита и ветряной оспы 
(КПКВ), разработанной американским произ-
водителем. В КИ были включены 294 ребенка 
в возрасте от 12 до 18 мес. [14]. Они были слу-
чайным образом распределены в группу тех, кто 
получил КПКВ одновременно с конъюгирован-
ной вакциной против гемофильной инфекции 
типа b, либо в группу тех, кто получил вакцину 
против кори, краснухи и паротита комбиниро-
ванную (КПК) одновременно с конъюгированной 
вакциной против гемофильной инфекции типа b 
с последующей ревакцинацией моновакциной 
против ветряной оспы через 6 мес. По результа-
там КИ установлено отсутствие серьезных не-
желательных явлений, связанных с вакцинаци-
ей в обеих группах, и статистически значимых 
различий показателей сероконверсии между 
группами через 6 нед. и один год. Показатели 
сероконверсии через 6 нед., устойчивость им-
мунного ответа спустя один год и частота мест-
ных и системных реакций были сопоставимы 
между исследуемыми группами [14].

Международное КИ комбинированной вак-
цины КПКВ, разработанной бельгийским произ-
водителем, проводили с участием 5803 детей 
в возрасте от 12 до 24 мес. [15]. Участники ис-
следования из 10 стран в период с сентября 
2005 по май 2006 г. были равномерно распреде-
лены в 3 группы в соотношении 3:3:1 и были дву-
кратно привиты исследуемой вакциной КПКВ, 

КПК и вакциной против ветряной оспы (КПК+В), 
и вакциной КПК соответственно. Первичной ко-
нечной точкой исследования служила оценка 
заболеваемости ветряной оспой спустя 42 сут 
и позже после введения второй дозы вакцины. 
Эффективность двукратной вакцинации КПКВ 
в предотвращении развития всех случаев вет-
ряной оспы составила 94,9% (95% ДИ 92,4–96,6). 
Наиболее частое (до 25%) нежелательное явле-
ние после вакцинации КПКВ проявлялось в по-
краснении места введения препарата. В тече-
ние 15 сут после введения первой дозы 57,4% 
(95% ДИ 53,9–60,9) участников в группе КПКВ со-
общили о повышении температуры тела до 38 °C 
и выше по сравнению с 44,5% (95% ДИ 41,0–48,1) 
в группе КПК+В и 39,8% (95% ДИ 33,8–46,1) 
в группе КПК. Зарегистрированы 8 эпизодов 
развития серьезных нежелательных явлений, 
связанных с вакцинацией (3  — в группе КПКВ, 
4 — в группе КПК+В, 1 — в группе КПК), которые 
самостоятельно разрешились в течение периода 
исследования [15].

В последние годы на фоне успешного при-
менения вакцины на основе рекомбинантного 
гликопротеина E для профилактики вторич-
ного инфицирования вирусом Varicella zoster 
с развитием опоясывающего лишая (син-
дром Herpes zoster) началась разработка ана-
логичных по своей конструкции препаратов. 
Исследователи из Университета Джилин (КНР) 
клонировали ген, кодирующий гликопротеин Е 
вируса Varicella zoster, в клеточную линию 293Т 
для получения клеточной линии-продуцента. 
При иммунизации мышей полученным реком-
бинантным белком был продемонстрирован 
выраженный иммунный ответ [16]. Сотрудники 
Института медицинской биологии (КНР) разра-
ботали мРНК-технологию получения вакцины 
на основе липидных наночастиц, содержащих 
мРНК, которая кодирует гликопротеин Е вируса 
Varicella zoster. В ходе экспериментальных ра-
бот они продемонстрировали, что вариант кан-
дидатной химерной мРНК-вакцины на основе 
гена, кодирующего гликопротеин Е, и нетранс-
лируемых последовательностей стимулиру-
ет выраженный гуморальный иммунный ответ 
при иммунизации мышей, не уступающий тако-
вому при иммунизации мышей рекомбинантной 
коммерческой вакциной [17].

Опыт применения вакцин 
для профилактики ветряной оспы 
в Российской Федерации

В Российской Федерации в настоящее время 
зарегистрирована единственная вакцина про-
тив ветряной оспы бельгийского производства 
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на основе штамма Оkа. Непродолжительное 
время в России применялась американская вак-
цина, однако на российский рынок она больше 
не поставляется. К настоящему времени уже 
накоплен российский опыт применения вакцин 
против ветряной оспы, позволяющий оценить 
их эффективность и безопасность в условиях 
рутинного применения по индивидуальным ме-
дицинским назначениям либо в условиях регио-
нальных программ вакцинации.

На основании отчетных форм № 2 Феде-
рального государственного статистического на-
блюдения «Сведения об инфекционных и парази-
тарных заболеваниях» за 2001–2019 гг. на примере 
Алтайского края (г. Барнаул) со статистической 
обработкой методом имитационного моделиро-
вания спрогнозировано снижение заболеваемо-
сти в 2–2,5 раза через 5 лет при реализации про-
граммы вакцинации против ветряной оспы [18].

О.Л. Ксенофонтовой с соавт. была изучена 
эффективность вакцинопрофилактики ветря-
ной оспы с 2008 по 2010 гг. в г. Екатеринбурге 
[19]. Всего в 2009 г. вакциной бельгийского 
производства были привиты 4374 человека. 
В результате проведенной прививочной кам-
пании эффективность постэкспозиционной 
вакцинопрофилактики ветряной оспы в пер-
вые 72 ч после контакта с больным составляла 
95% при благоприятном профиле безопасности 
вакцины. Во время плановой вакцинопрофи-
лактики ветряной оспы в детских дошкольных 
учреждениях были привиты 5340 детей в воз-
расте от 3 до 6 лет. В качестве контроля исполь-
зовали данные о заболеваемости среди 3199 
непривитых детей соответствующих возрас-
тов. Эффективность вакцинации в отношении 
предотвращения развития инфекции, вызван-
ной вирусом Varicella zoster, составила 98%.

Изучение эффективности постэкспозици-
онной вакцинопрофилактики ветряной оспы 
было проведено в июле 2011 г. в г. Красноярске. 
Вакциной японского производства были привиты 
62 контактных ребенка в возрасте от 8 до 16 лет 
из 125 детей, находившихся под наблюдени-
ем. В группе привитых заболевание развилось 
у двоих детей в течение 10-суточного периода 
наблюдения. В результате постэкспозиционной 
вакцинопрофилактики в течение 15 сут от мо-
мента регистрации первого случая заболевания 
удалось достигнуть локализации очага инфек-
ции. Кроме того, был подтвержден благоприят-
ный профиль безопасности вакцины для профи-
лактики ветряной оспы [20].

Эффективность постэкспозиционной вакцино-
профилактики ветряной оспы была также изуче-
на в Российской Федерации в организованных 

воинских коллективах. В очаге ветряной оспы 
200 военнослужащих нового пополнения по при-
зыву были однократно вакцинированы против 
ветряной оспы. В группу сравнения включили 97 
невакцинированных военнослужащих по при-
зыву нового пополнения. В группе вакциниро-
ванных солдат зарегистрировали лишь 2 случая 
заболевания (1%), тогда как в группе сравнения — 
7 случаев (7,2%). Эпидемиологическая эффектив-
ность постэкпозиционной вакцинопрофилактики 
ветряной оспы составила 86%. У 10% привитых 
в месте введения препарата отмечали местные 
реакции в виде гиперемии (до 1,5 см) и отека; 
у 1,7% — отмечали общую реакцию в виде повы-
шения температуры до 37,8 °С. Серьезных неже-
лательных явлений у привитых не выявлено [21].

В.Г. Акимкин с соавт. продемонстрировали 
[22], что однократная вакцинация контактных 
лиц в эпидемических очагах (организованные 
воинские коллективы) приводила к снижению 
числа заболеваний ветряной оспой среди при-
витых в 2,5 раза. Применение вакцины в день 
прибытия молодого пополнения в часть позво-
лило полностью предотвратить возникновение 
случаев заболевания ветряной оспой в воинском 
коллективе. Эпидемиологическая эффектив-
ность экстренной специфической профилактики, 
проводимой на 4 сут после регистрации первого 
случая ветряной оспы, составляет 60,7%, а пла-
новой профилактики — 100% [22].

По данным Л.В. Крамаря с соавт. [23], 14 000 де тей 
(5400 — в г. Волгограде и 8600 — в Волгоградской 
области) в возрасте от 1 до 6 лет были приви-
ты вакциной японского производства в 2012 г. 
Зарегистрированы единичные случаи нежелатель-
ных явлений после вакцинации в виде кожных 
высыпаний и повышения температуры до 38  °С, 
при этом нежелательные явления разрешались 
самостоятельно и не требовали лечения [23].

М.А. Барышев с соавт. [24] провели описа-
тельное эпидемиологическое исследование, 
выполненное на базе Первого Московского 
государственного медицинского универси-
тета имени И.М. Сеченова. Коллектив авто-
ров ретроспективно проанализировал сведе-
ния формы № 2 «Сведения об инфекционных 
и паразитарных заболеваниях» за 2007–2017 гг. 
и Государственных докладов «О состоянии са-
нитарно-эпидемиологического благополучия 
населения в Российской Федерации» за 2016 
и 2017 гг. Установлено, что заболеваемость вет-
ряной оспой в 2017 г. в регионах Российской 
Федерации, включивших вакцинацию против 
ветряной оспы в региональные календари про-
филактических прививок, была на 75% ниже 
среднего уровня заболеваемости по стране [24].
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В ряде отечественных работ подтверждена 
выраженная экономическая эффективность ме-
роприятий по вакцинации против ветряной оспы, 
что обосновывает необходимость включения вак-
цинации против ветряной оспы в национальный 
календарь профилактических прививок [25–29].

В Российской Федерации также ведутся ра-
боты по созданию вакцин против ветряной оспы. 
Специалисты ФГБНУ «НИИ вакцин и сывороток 
им. И.И. Мечникова» получили штамм-продуцент  
Escherichia coli для наработки рекомбинант-
ного гликопротеина Е вируса ветряной оспы. 
Установлена реактивность полученного ре-
комбинантного антигена с иммуноглобули-
ном G кроликов, иммунизированных вакциной 
на основе штамма Oka. При помощи ИФА была 
продемонстрирована перекрестная реактив-
ность полученного антигена с образцами сыво-
ротки крови, полученных от пациентов с опоя-
сывающим лишаем [30].

Холодоадаптированный штамм «vZelVax» 
вируса Varicella zoster, депонированный в Госу-
дарственной коллекции вирусов ФГБУ НИИ ви-
русологии им. Д.И. Ивановского ФГБУ «НИЦЭМ 
им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России 03.03.2020 
№  2936, предназначен для получения живой 
культуральной вакцины для профилактики и ле-
чения опоясывающего герпеса у взрослого на-
селения. В 2013 г. в Москве клинический изо-
лят вируса был выделен из корочки от везикул 
63-летнего пациента в период реактивации опо-
ясывающего лишая. В 2016 г. клиническому изо-
ляту lpZel после завершения этапов аттенуации 
при низких температурах присвоили название 
«vZelVax». Штамм «vZelVax» прошел 12 пассажей 
в культуре диплоидных клеток ЛЭЧ-3 при низких 
температурах культивирования (30  °С), 6 пас-
сажей в первичной культуре клеток эмбрионов 
морских свинок и еще 2 пассажа в клеточной 
культуре диплоидных клеток ЛЭЧ-3 [31].

Аттенуированный штамм «vFiraVax», депони-
рованный в Государственной коллекции вирусов 
Института вирусологии им. Д.И. Ивановского 
ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава 
России 12.12.2018 № 2891, предназначен 
для получения живой культуральной вакцины 
в целях профилактики ветряной оспы и ассоции-
рованных вакцин, содержащих компонент виру-
са ветряной оспы. В 2014 г. клинический изолят 

вируса Varicella zoster был выделен из корочки 
от пустул здоровой 6-летней девочки, заболев-
шей ветряной оспой. Клиническому изоляту по-
сле завершения этапов аттенуации при низких 
температурах присвоено название «vFiraVax». 
Штамм «vFiraVax» вируса Varicella zoster (Master 
seed) прошел 12 пассажей в культуре дипло-
идных клеток ЛЭЧ-3 при низких температурах 
культивирования (30 °С), 6 пассажей в первич-
ной культуре клеток эмбрионов морской свинки 
и 2 пассажа в клеточной культуре диплоидных 
клеток ЛЭЧ-3 [32].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Для реализации программы националь-

ной иммунизации против ветряной оспы 
в Российской Федерации могут применяться 
как уже зарегистрированные вакцины, так и на-
ходящиеся на различных стадиях разработки 
после их государственной регистрации по ито-
гам реализации цикла доклинических и клини-
ческих исследований. В целом существующие 
в мире вакцины против ветряной оспы проде-
монстрировали высокую профилактическую 
эффективность, в том числе и при долгосрочных 
наблюдениях, и благоприятный профиль без-
опасности. Полученные результаты исследова-
ний эффективности и безопасности вакцин вет-
ряной оспы различных производителей можно 
признать сопоставимыми.

Применяемые в настоящее время вакцины 
производятся с использованием оригинального 
живого аттенуированного штамма Оkа и сходно-
го по свойствам и методу получения живого ат-
тенуированного штамма MAV/06. В Российской 
Федерации эффективность вакцин на основе 
штамма Оkа была продемонстрирована в ряде 
наблюдательных исследований. Проведенные 
эпидемиологические и фармакоэкономические 
исследования обосновывают необходимость 
внедрения вакцинации против ветряной оспы 
в национальный календарь профилактических 
прививок. В Российской Федерации был получен 
собственный штамм «vFiraVax», обладающий 
вакцинными свойствами, однако вакцина-кан-
дидат на его основе должна быть надлежащим 
образом изучена в ходе рационально спланиро-
ванных и проведенных доклинических и клини-
ческих исследований.
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