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АННОТАЦИЯ

Обоснование. В 2021 году Уппсальский центр мониторинга Всемирной организации здравоохранения включил  
52 вакцины для профилактики COVID-19 в международную базу данных VigiBase, и почти сразу эта группа лекар-
ственных средств (ЛС) заняла лидирующие позиции по темпам роста количества сообщений о случаях нежелательных 
реакций (НР) . 

Цель: обзор сообщений о случаях НР на вакцины для профилактики COVID-19 в базе данных VigiBase . 
Материалы и методы. Статистический анализ кейсов с описанием случаев НР в международной базе фармаколо-

гического надзора VigiBase . 
Результаты. 12 мая 2021 года база данных VigiBase включала 26 099 906 сообщений с описанием случаев НР 

на ЛС, в том числе 585 744 сообщений о НР на вакцины для профилактики COVID-19 . Серьезные НР после имму-
низации этими вакцинами отмечены в 31,5% сообщений, в том числе 0,9% с летальным исходом и 1,3% с угрозой 
для жизни . Наиболее часто упоминались головная боль (в 37,1% сообщений), пирексия (31,1%), чувство озноба (23,2%) 
и усталости (22,7%) .

Заключение. Требуются дополнительные данные для подтверждения связи между вакцинами для профилактики 
COVID-19 и повышенным риском НР после их применения .
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ABSTRACT

BACKGROUND: In 2021, the Uppsala Monitoring Center of the World Health Organization included 52 vaccines for coronavirus 
disease-2019 (COVID-19) prevention in the international database, VigiBase, and almost immediately, this group of medicines 
(drugs) took the lead in the increased rate of reported adverse reactions (ARs) .
AIM: This study aimed to review the case reports of ARs from COVID-19 vaccines in the VigiBase database .
MATERIALS AND METHODS: Statistical analysis of cases that describe ARs in the international pharmacovigilance VigiBase 
database was performed .
RESULTS: On May 12, 2021, the VigiBase database included 26,099,906 reports that describe AR cases on drugs, including 
585,744 reports of AR on vaccines for COVID-19 prevention . Serious ARs after immunization with these vaccines were regis-
tered in 31 .5% of reports, including 0 .9% fatal and 1 .3% life-threatening . Headache (37 .1% of reports), pyrexia (31 .1%), chills 
(23 .2%), and fatigue (22 .7%) were most frequently recorded .
CONCLUSIONS: More data are required to confirm the association between the COVID-19 vaccines and the increased risk of 
ARs following their use .
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АКТУАЛЬНОСТЬ
Вакцины для профилактики COVID-19 разрабатывают-

ся и применяются с 2020 года [1] . 
18 февраля 2021 года Всемирная организация здра-

воохранения (ВОЗ) сообщила о семи зарегистрированных 
вакцинах, созданных на трех различных «технологических 
платформах» и о подготовке более 200 вакцин-кандида-
тов, из которых более 60 находилось в стадии клиниче-
ской разработки [2, 3] . 

К апрелю 2021 года в мире было зарегистрировано 
14 вакцин: пять вирусных векторных вакцин, пять обыч-
ных инактивированных вакцин, две РНК-вакцины и две 
белковые субъединичные вакцины . При этом в разработ-
ке находилось 308 вакцин-кандидатов, созданных на де-
вяти платформах [3] .

По состоянию на 12 мая 2021 года, ВОЗ включила 
52 вакцины для профилактики COVID-19 в базу данных 
VigiBase международной программы мониторинга без-
опасности [4, 5] . Накопленная в VigiBase информация 
фармакологического надзора о вакцинах для профилак-
тики COVID-19 позволяет провести сравнительный обзор 
сообщений о случаях нежелательных реакций (НР) при их 
применении .

Данные, представленные в работе, обобщены и пред-
назначены только для описательных целей . Клиниче-
ские и регуляторные исследования безопасности вакцин 
для профилактики COVID-19 в работе не оценивались . 
Для подтверждения гипотез о связи между вакцинами 
для профилактики COVID-19 и повышенным риском опре-
деленного исхода после их применения требуется допол-
нительная информация — количественные показатели 
объемов потребления, диспропорциональности и каче-
ственные клинические обзоры . При сравнении различ-
ных вакцин для профилактики COVID-19 важно помнить, 
что наблюдаемые различия могут быть обус ловлены огра-
ничениями и особенностями работы системы спонтанных 
сообщений . 

Цель работы — обзор сообщений о случаях нежела-
тельных реакций на вакцины для профилактики COVID-19 
по состоянию на 12 мая 2021 года .

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
При составлении обзора использовались материалы, 

полученные в режиме экспертного доступа к аналитиче-
ской системе VigiLyze [4] международной базы данных 
фармаконадзора VigiBase Уппсальского центра монито-
ринга (Uppsala Monitoring Centre, UMC) Программы ВОЗ 
по международному лекарственному мониторингу (WHO 
Programme for International Drug Monitoring, WHO PIDM) . 

При обработке данных учитывались информа-
ция и методические подходы, включенные в четыре 
Доклада UMC, от 04 .02 .2021, 03 .03 .2021, 31 .03 .2021 
и 28 .04 .2021, содержащие обобщенную оценку отчетов 

с индивидуальными сообщениями о случаях нежелатель-
ных реакций (Individual Case Safety Report, ICSR) в VigiBase 
UMC WHO PIDM при применении вакцин для профилакти-
ки COVID-19 и предупреждения об ограничениях при ра-
боте с этими данными [5–8] .

Также использовался открытый доступ к VigiBase (че-
рез сервер VigiAccess) для перекрестной (с экспертным 
доступом) оценки ICSR, поступивших из национальных 
центров фармаконадзора 88 стран (из 144 стран — чле-
нов WHO PIDM), которые направили в UMC информацию 
о безопасности вакцин для профилактики COVID-19 [9] .

Для отбора в VigiBase ICSR с вакцинами для про-
филактики COVID-19 использовали поисковые фильтры, 
включающие запрос «Covid-19 vaccine» в сочетании со 
следующими поисковыми словами: DNA; inact; Vero; 
CZ02; CoronaVac; HB02; vero cell, inactivated; SARS; SARS-
CoV-2, Inactivated; contra el SARS-COV-2 Inactivada; WIV04; 
w .virion; AYDAR-1; NIV-2020-770; Covaxin; live; mRNA; 
ARCoV; mRNA 1273; Moderna; mRNA S; NRVV; vaccine 
NRVV Ad; ChAdOx1 nCoV-19; AstraZeneca; Covishield; Ko-
rea AstraZeneca; Vaxzevria; NRVV Ad26; Gam-Covid-Vac; 
Gam-COVID-Vac; Sputnik V; JNJ 78436735; Janssen; NRVV 
Ad5; AD5-nCoV; Convidecia; NRVV Ad5 (Gam-Covid-Vac); 
Gam-COVID-Vac booster; Sputnik V boost; NRVV MVA; prot . 
Subunit; prot . subunit (EpiVacCorona); prot . subunit (ZF 2001); 
ZF-UZ-VAC 2001; RVV; saRNA; VLP, имеющиеся в названи-
ях всех 52 мониторируемых UMC на момент отбора дан-
ных вакцин для профилактики COVID-19 .

Полученные данные хранились и обрабатывались в та-
блицах Microsoft Excel (Microsoft Corp ., США) . При оценке 
данных использовали компромиссные соглашения, до-
стигнутые по итогам научной дискуссии между авторами, 
имеющими профессиональный опыт клинической и на-
учной работы, которые заявили об отсутствии конфликта 
интересов и личной заинтересованности в результатах 
исследования .

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
По состоянию на 12 мая 2021 года база данных 

VigiBase включала более 26 миллионов (26 099 906) ICSR 
о случаях нежелательных реакций (НР) на лекарственные 
средства (ЛС) для медицинского применения, в том числе 
более полумиллиона (585 744) ICSR, в которых сообща-
лось о нежелательных реакциях на вакцины для профи-
лактики COVID-19 .

Затем из числа отобранных ICSR были исключены 
неполные отчеты — не содержащие информации, ко-
торую можно было бы сопоставить с Медицинским сло-
варем нормативной деятельности (Medical Dictionary for 
Regulatory Activities, MedDRA), а также отчеты, содержа-
щие информацию о более чем одной вакцине для про-
филактики COVID-19, отчеты из трех клинических ис-
следований разрабатываемых вакцин и аппендиците, 
потере слуха и невралгии тройничного нерва и восьми 
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сообщений, ошибочно датированных 2018 годом (2 сооб-
щения) и 2019 годом (6 сообщений) . Полученный в итоге 
массив данных включал 474 476 ICSR (рис . 1) . 

Больше всего ICSR было направлено из Великобрита-
нии (184 503; 38,9%), США (97 956; 20,6%) и Нидерландов 
(40 038; 8,4%), меньше всего (по одному ICSR) — из Ан-
дорры, Аргентины, Белоруссии и Израиля .

Таким образом, в обзор было включено 81% ICSR 
от общего количества всех сообщений о случаях НР 
при пострегистрационном применении вакцин для про-
филактики COVID-19, что может также указывать и на вы-
сокое качество этих отчетов, так как большинство из них 
было отправлено из государств с развитыми системами 
фармакологического надзора и содержало полную и точ-
ную информацию во всех разделах, обязательных для за-
полнения . Следует отметить, что половина ICSR (245 775; 
51,8%) была отправлена вакцинированными потребителя-
ми или их родственниками .

Подавляющее большинство вакцинированных (92,5%), 
у которых отмечались НР на вакцины для профилакти-
ки COVID-19, были старше 18 лет . Их можно разделить 
на 4 возрастные группы: 18–44 года (187717; 39,6%), 
45–64 года (174106; 36,7%), 65–74 года (51089; 10,8%) 
и 75 лет и старше (25619; 5,4%) . Подавляющее большин-
ство (71,4%) вакцинированных, у которых отмечались НР 
на вакцины для профилактики COVID-19, были женского 
пола .

Данные о названиях вакцин для профилактики 
COVID-19, на которые поступило наибольшее (свыше 3%) 
количество ICSR о случаях НР, представлены в табл . 1 . 
В таблице не отражены данные о количестве ICSR с рос-
сийской вакциной «Гам-Ковид-Вак» (1068 сообщений; 
0,2% от всех ICSR) .

При оценке и коммуникации этой информации не-
обходимо учитывать, что указанная частота развития НР 
для отдельных вакцин является в том числе отражением 
объемов потребления этих средств («чем чаще применя-
ется, тем чаще сообщается»), причем преимущественно 
в странах с наиболее развитыми системами фармаколо-
гического надзора (о чем указывалось выше) . Эти дан-
ные ни в коей мере не могут характеризовать качество 
и эффективность конкретного препарата . Однако эта ин-
формация может служить ориентиром при выборе врачом 
конкретной вакцины .

Информация о НР по классификации Медицинско-
го словаря для регуляторной деятельности (Medical 
Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA), которые отме-
чались в ICSR при применении вакцин для профилактики 
COVID-19, представлена в табл . 2 .

В общей структуре НР серьезные нежелательные ре-
акции (СНР) составили 31,5% (149 408 ICSR), в том числе 
0,9% — летальные исходы . Информация о критериях се-
рьезности исходов СНР в сообщениях о СНР представлена 
в табл . 3 .

Рис. 1. Поисковые фильтры в VigiLyze для отбора индивидуальных сообщений о нежелательной реакции на вакцину от COVID-19 .
Fig. 1. Search filters in VigiLyze to select individual reports on COVID-19 vaccine adverse reactions .

Таблица 1. Вакцины, которые наиболее часто отмечались в индивидуальных сообщениях о нежелательной реакции
Table 1. Vaccines with the most frequent registered adverse reactions in individual reports 

Название вакцины по классификации ВОЗ ICSR, шт. Доля, %

AstraZeneka (COVID-19 vaccine NRVV Ad (ChAdOx1 nCoV-19)) 333 716 70,3

Moderna (COVID-19 vaccine mRNA (mRNA 1273)) 84 679 17,8

Johnson & Johnson (COVID-19 vaccine NRVV Ad26 (JNJ 78436735)) 31 315 6,6

Примечание: ICSR — Individual Case Safety Report, индивидуальное сообщение о нежелательной реакции .
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Таблица 2. Нежелательные реакции, отмеченные в индивидуальных сообщениях о нежелательной реакции у вакцинированных
Table 2. Adverse reactions recorded in individual reports on adverse reactions in vaccinated people 

Нежелательная реакция на вакцину для профилактики COVID-19 ICSR, шт. Доля, %

Общие нарушения и реакции в месте введения 330 874 69,7

Нарушения со стороны нервной системы 245 445 51,7

Нарушения со стороны мышечной, скелетной и соединительной ткани 166 515 35,1

Желудочно-кишечные нарушения 116 959 24,7

Нарушения со стороны кожи и подкожной клетчатки 69 634 14,7

Нарушения со стороны дыхательной системы и органов грудной клетки 43 175 9,1

Лабораторные и инструментальные данные (изменения показателей) 39 329 8,3

Инфекции и инвазии 23 159 4,9

Нарушения со стороны сосудов 22 217 4,7

Психические расстройства 22 008 4,6

Травмы (после инъекций), интоксикации и осложнения процедур 18 689 3,9

Нарушения со стороны органа зрения 17 185 3,6

Нарушения со стороны сердца 16 517 3,5

Нарушения метаболизма и питания 13 878 2,9

Нарушения со стороны органа слуха и лабиринта 13 846 2,9

Нарушения со стороны крови и лимфатической системы 11 460 2,4

Нарушения со стороны репродуктивной системы и молочных желез 4946 1,0

Нарушения со стороны иммунной системы 4370 0,9

Нарушения со стороны почек и мочевыводящих путей 3488 0,7

Хирургические и медицинские процедуры 2433 0,5

Социальные обстоятельства 2311 0,5

Проблемы с продуктом 1158 0,2

Нарушения со стороны печени и желчевыводящих путей 601 0,1

Доброкачественные, злокачественные и неуточненные новообразования 346 0,1

Беременность, послеродовый период и перинатальные состояния 342 0,1

Эндокринные нарушения 310 0,1

Врожденные, семейные и генетические нарушения 168 0,0

Примечание: ICSR — Individual Case Safety Report, индивидуальное сообщение о нежелательной реакции .

Информация о жалобах пациентов, по классифика-
ции MedDRA, которые отмечались в ICSR при примене-
нии вакцин для профилактики COVID-19, представлена 
в табл . 4 .

Среди лекарственных средств, которые пациенты 
принимали одновременно с процедурой вакцинации 
для профилактики COVID-19 или не прекращали их при-
ем при вакцинации, в отчетах отмечались (в порядке 
убывания количества ICSR): парацетамол (2,6% случаев), 
вакцины для профилактики гриппа (2,3%), левотироксин 
(2,1%), омепразол, аторвастатин (по 1,5%), амлодипин 
(1,3%), рамиприл, салбутамол (по 1,1%), сертралин, ибу-
профен (по 1%) .

ВЫВОДЫ
1 . По состоянию на 12 мая 2021 года база данных 

VigiBase включает 26 099 906 отчетов о случаях нежела-
тельных реакций на лекарственные средства, в том числе 
585 744 отчетов, в которых сообщалось о НР на вакцины 
для профилактики COVID-19 .

2 . Экспертному анализу подлежит 81% отчетов 
(474 476 ICSR), включающих полную и качественную ин-
формацию о пострегистрационном применении . 

3 . Наибольшее количество ICSR о побочном дей-
ствии вакцин для профилактики COVID-19 направлено 
из государств с развитыми системами фармакологического 
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надзора — Великобритании (38,9%), США (20,6%) и Ни-
дерландов (8,4%) .

4 . Большая часть информации (51,8%) о проблемах 
с безопасностью вакцин для профилактики COVID-19 по-
ступает от вакцинированных потребителей или их род-
ственников .

5 . Подавляющее большинство вакцинированных 
для профилактики COVID-19, у которых отмечались НР, — 
старше 18 лет (92,5%) и лица женского пола (71,4%) .

6 . На 3 из 52 мониторируемых вакцин приходит-
ся максимальное (более 3%) количество сообщений 

о НР — AstraZeneka (73,3%), Moderna (17,8%) и Johnson 
& Johnson (6,6%), но для подтверждения гипотез о связи 
между конкретными вакцинами и повышенным риском 
определенного исхода после их применения требуется 
дополнительная информация .

7 . Среди 27 различных НР после вакцинации от  
COVID-19 более чем в 10% ICSR наблюдаются общие на-
рушения и реакции в месте введения (в 69,7% ICSR), на-
рушения со стороны нервной системы (51,7%), нарушения 
со стороны мышечной, скелетной и соединительной ткани 
(35,1%), желудочно-кишечные нарушения (24,7%) и нару-
шения со стороны кожи и подкожной клетчатки (14,7%) . 

8 . Серьезные нежелательные реакции (СНР) составля-
ют 31,5% от всех случаев, а наиболее тяжелые критерии 
серьезности исходов НР представлены летальными исхо-
дами (0,9% от всех ICSR) и угрозой для жизни (1,3%) . По-
требность в госпитализации или ее продлении отмечена 
в 3,7%, утрата работоспособности или инвалидность — 
в 3,1% ICSR .

9 . Среди 10 видов жалоб пациентов с НР, которые 
отмечались в ICSR при применении вакцин для профи-
лактики COVID-19, преобладают (более чем в 20% ICSR): 
головная боль (37,1%), пирексия (31,1%), чувство озноба 
(23,2%) и усталости (22,7%) .

10 . Лекарственные средства, принимаемые одновре-
менно с вакциной от COVID-19, это парацетамол (в 2,6% 
ICSR), вакцины для профилактики гриппа (2,3%), левоти-
роксин (2,1%), омепразол, аторвастатин (по 1,5%), амло-
дипин (1,3%), рамиприл, салбутамол (по 1,1%), сертралин, 
ибупрофен (по 1%) .
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Таблица 3. Критерии серьезности исходов серьезных нежела-
тельных реакций в индивидуальных сообщениях о нежелатель-
ной реакции
Table 3. Criteria for the severity of the outcomes of serious adverse 
reactions in individual reports on adverse reactions 

Критерии серьезности СНР при вак-
цинации от COVID-19 ICSR, шт. Доля, %

Смерть 4453 0,9

Угроза жизни 6362 1,3

Потребность в госпитализации 
или ее продление

17 647 3,7

Утрата работоспособности  
или инвалидность

14 847 3,1

Врожденные пороки развития 65 0,001

Другие значимые медицинские со-
бытия

120 120 25,3

Примечание: ICSR — Individual Case Safety Report, индивиду-
альное сообщение о нежелательной реакции; СНР — серьез-
ные нежелательные реакции .

Таблица 4. Жалобы, отмеченные в индивидуальных сообще-
ниях о нежелательной реакции у вакцинированных
Table 4. Complaints recorded in individual reports on adverse 
reactions in vaccinated people 

Жалобы пациентов на вакцины 
для профилактики COVID-19 ICSR, шт. Доля, %

Головная боль 175 989 37,1

Пирексия 147 699 31,1

Озноб 110 296 23,2

Усталость 107 758 22,7

Миалгия 86 207 18,2

Тошнота 72 873 15,4

Артралгия 56 496 11,9

Недомогание 51 327 10,8

Боль в месте инъекции 42 345 8,9

Головокружение 40 727 8,6

Примечание: ICSR — Individual Case Safety Report, индивиду-
альное сообщение о нежелательной реакции .
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