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Аннотация. Введение. К настоящему моменту в мире зарегистрировано и используется 20 вакцин от COVID-19, 
три из них разработаны в Российской Федерации. Результаты клинических исследований отечественной вакцины 
«Спутник V» были опубликованы в международном журнале Th e Lancet. Несмотря на широкое применение, публика-
ций данных об эффективности российских вакцин в реальной практике не так много. В начале августа 2021 года Коми-
тет по здравоохранению в Санкт-Петербурге представил в открытых источниках данные о количестве лиц, заболевших 
COVID-19 после вакцинации. Цель. Оценить эффективность вакцинации от COVID-19 по данным реальной клини-
ческой практики. Материалы и методы. Источником данных послужили сведения о количестве лиц, вакцинирован-
ных в Санкт-Петербурге, а также заболевших после вакцинации, по данным на 23.07.2021. Результаты. Риск развития 
новой коронавирусной инфекции среди пациентов, прошедших полный курс (2 введения) вакцинации, в 6,0–7,0 раз 
ниже (95 % ДИ: 6,34–7,24) по сравнению с группой пациентов, не прошедших полный курс (2 введения) вакцинации от 
COVID-19. Выводы. Вакцинация от COVID-19 является эффективным способом снижения риска заболевания.
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Abstract. Introduction. To date, 20 COVID-19 vaccines have been registered and used in the world, three of them have been 

developed in the Russian Federation. Th e results of clinical studies of the domestic vaccine «Sputnik V» were published in the 
international journal «Th e Lancet». However, there are not so many publications on the eff ectiveness of Russian vaccines in real 
practice, mainly from Argentina. At the beginning of August 2021, the Health Committee in St. Petersburg published data on the 
number of people who became ill with COVID-19 aft er vaccination in open sources. Aim. To evaluate the eff ectiveness of vaccination 
against COVID-19 based on real world data. Materials and methods. Th e data source was information on the number of persons, 
the number of persons vaccinated in St. Petersburg, as well as those who became ill aft er vaccination, as of 07/23/2021. Results. 
Th e risk of developing a new coronavirus infection among patients who have passed the full course (2 injections) of vaccination is 
6.0–7.0 times lower (95 % CI: 6.34–7.24) compared with the group of patients who have not passed the full course (2 injections) of 
vaccination against COVID-19. Conclusions. Vaccination against COVID-19 is an eff ective way to reduce the risk of disease.

Keywords: real-world data; COVID-19; vaccine; eff ectiveness analysis
For citation: 
Kurylev AA, Zhuravkov AA, Kolbin AS. Analysis of the eff ectiveness of vaccination against COVID-19 based on real-world 
data in St. Petersburg. Kachestvennaya klinicheskaya praktika = Good Clinical Practice. 2021;(4):80-84. (In Russ). https://doi.
org/10.37489/2588-0519-2021-4-80-84

Received: December 10, 2021. Accepted: December 11, 2021. Published: December 24, 2021

Введение / Introduction

Новая коронавирусная инфекция (COVID-19) 
стала вызовом для систем здравоохранения по всему 
миру. Уже 11 марта 2020 года, всего через три меся-
ца после первых случаев заражения, COVID-19 обрёл 

статус пандемии [1]. В кратчайшие сроки было раз-
вёрнуто множество исследований, направленных на 
поиск эффективного лечения; на данный момент ко-
личество таких исследований превышает 3000 [2]. Од-
нако, несмотря на все приложенные усилия мирового 
медицинского сообщества, как и в случае с другими 
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острыми вирусными заболеваниями, эффективной 
этиотропной терапии не разработано и по сей день.

Не менее важной задачей с самого начала панде-
мии стала разработка эффективной и безопасной 
вакцины. Вакцинация уже давно зарекомендовала 
себя как высокоэффективное средство борьбы с ви-
русными инфекциями. Кроме того, вакцинация имеет 
экономические преимущества, так как предотвращает 
длительное и дорогостоящее лечение болезни. Так, со-
гласно исследованию 2014 года, 1 доллар, потраченный 
на вакцинацию, экономит от 10 до 27 долларов расхо-
дов [3]. В условиях отсутствия эффективного лечения 
и невозможности контролировать инфекцию, мно-
жество стран проявило высокую заинтересованность 
в разработке собственной вакцины. Стоит отметить, 
что создание безопасной и эффективной вакцины ра-
нее занимало в среднем от 10 лет, однако в условиях 
пандемии были предприняты все возможные меры по 
ускорению этого процесса. Как следствие, разработка 
вакцин приняла беспрецедентные масштабы: по со-
стоянию на 17 сентября 2021 года в мире зарегистри-
ровано для применения 20 вакцин, в клинических ис-
следованиях принимают участие 97 вакцин и ещё 224 
находятся на стадии разработки [4, 5].

Российская Федерация не осталась в стороне, и уже 
к середине 2020 г. в разработке находились три отече-
ственные вакцины: «Гам-КОВИД-Вак» («Спутник V») 
на базе аденовирусного вектора, пептидная вакцина 
«ЭпиВакКорона» и инактивированная вакцина «Ко-
виВак». Благодаря усилиям учёных и тесному сотруд-
ничеству с регуляторными органами, в кратчайшие 
сроки было проведено увенчавшееся успехом клини-
ческое испытание I/II фазы вакцины «Гам-КОВИД-
Вак», на основании которого была зарегистрирована 
первая в мире вакцина для профилактики COVID-19 
для массового применения [6, 7]. Результаты данного 
исследования, а впоследствии и исследования III фазы 
были опубликованы в авторитетном международном 
медицинском журнале Th e Lancet. Другие отечествен-
ные вакцины — «ЭпиВакКорона» и «КовиВак» — 
были зарегистрированы Министерством здравоох-
ранения по результатам клинических исследований 
I/II фазы и на данный момент активно используются 
в иммунизации граждан России.

Совершенно ясно, что несколько, пусть хорошо 
спланированных и проведённых, рандомизирован-
ных клинических исследований (РКИ) не дают пол-
ноценной информации об эффективности вакцины 
в условиях реальной клинической практики [8]. Не-
обходимым является постоянный, периодический 
анализ рутинного применения препарата, как ми-
нимум в первые пострегистрационные годы. Нами 
были проанализированы данные, опубликованные 
Комитетом по здравоохранению Санкт-Петербурга 
от 28 июля 2021 года, о количестве лиц, заболевших 
новой коронавирусной инфекцией после вакцина-
ции, по состоянию на 23 июля 2021 года.

Цель / Aim

Оценить эффективность вакцинации от COVID-19 
по данным реальной клинической практики в городе 
Санкт-Петербурге.

Материалы и методы / Materials and methods

Источником данных для анализа послужили 
опубликованные в открытом источнике сведения 
Комитета по здравоохранению Санкт-Петербурга 
о количестве лиц, заболевших после вакцинации, по 
данным на 23.07.2021 (по данным, представленным 
технической поддержкой ЕГИСЗ) (табл. 1) [9].

При расчётах учитывали только сведения о коли-
честве лиц, прошедших два этапа вакцинации, а так-
же сведения о численности населения Санкт-Петер-
бурга, которая, по данным Росстата на 01.01.2020 года, 
составила 5 398 064 чел. [10].

Данные по количеству лиц, вакцинированных от 
COVID-19, заболевших новой коронавирусной ин-
фекцией, объединяли в четырёхпольные таблицы, 
статистическую достоверность различий в группах 
рассчитывали методом хи-квадрат, с учётом по-
правки Йетса [11] с использованием калькуляторов 
открытого доступа [12] и представляли в виде от-
ношения шансов (ОШ) и отношения рисков (ОР) 
с расчётом соответствующих 95  % доверительных 
интервалов (ДИ). Различия считали статистически 
достоверными при p<0,05.

Результаты / Results

Результаты расчётов, основанные на данных, 
представленных Комитетом по здравоохранению 
Санкт-Петербурга, и сведениях о численности насе-
ления Санкт-Петербурга, приведены в табл. 2.

Результаты расчёта ОШ и ОР развития заболева-
ния в группе лиц, не прошедших 2 этапа вакцина-
ции, к группе лиц, прошедших 2 этапа вакцинации, 
приведены в табл. 3.

Таким образом, риск развития новой коронави-
русной инфекции среди пациентов, не прошедших 
2 этапа вакцинации, в 6,0–7,0 раз выше по сравне-
нию с группой пациентов, прошедших 2 этапа вакци-
нации от COVID-19.

Обсуждение / Discussion

Даже в условиях пандемии требуются убедитель-
ные доказательства эффективности лекарственного 
средства, тем более вакцины, от которой зависит 
дальнейшая эпидемиологическая обстановка в мире. 
РКИ являются важным инструментом в получении 
таких доказательств, но, несмотря на все свои преи-
мущества, полученные в них данные нельзя в полной 
мере экстраполировать на общую популяцию людей. 
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Таблица 1
Сведения Комитета по здравоохранению Санкт-Петербурга о количестве лиц, заболевших после вакцинации, 

по данным на 23.07.2021 (по данным, представленным технической поддержкой ЕГИСЗ) [9]
Table 1

Information from the St. Petersburg Health Committee on the number of people who became ill aft er vaccination, 
as of 07/23/2021 (according to data provided by the technical support of the EGISZ) [9]

Наименование препарата
Привито 
первым 

компонентом 
вакцины, чел.

Закончили цикл 
вакцинации 

(привиты 
вторым 

компонентом), 
чел.

Кол-во лиц, 
заболевших 
COVID-19 

после 1-го этапа 
вакцинации

(U07.1 и U07.2)

Кол-во лиц, 
заболевших 
COV1D-19 

после 2-го этапа 
вакцинации

(U07.1 и U07.2)
«Гам-КОВИД-Вак». Комбинированная 
векторная вакцина для профилактики 
коронавирусной инфекции, вызываемой 
вирусом SARS-CoV-2

1 178 266 819 768 6 405 13 466

«ЭпиВакКорона». Вакцина на основе 
пептидных антигенов для профилактики 
COVID-19

21 943 16 269 351 988

«КовиВак». Вакцина коронавирусная 
инактивированная цельновирионная 
концентрированная очищенная

27 287 24 601 317 218

ИТОГО: 1 227 496 860 638 7 073 14 672

Таблица 2
Результаты расчётов, основанные на данных, представленных Комитетом по здравоохранению Санкт-Петербурга, 

и сведениях о численности населения Санкт-Петербурга
Table 2

Calculation results based on data provided by the St. Petersburg Health Committee 
and information on the population of St. Petersburg

Показатели Кол-во лиц, заболевших 
COVID-19 (U07.1 и U07.2)

Кол-во лиц, не заболевших 
COVID-19 (U07.1 и U07.2) Всего

Число лиц, прошедших 
2 этапа вакцинации 14 672 845 966 860 638

Число лиц, не прошедших 
2 этапа вакцинации 498 567 4 038 859 4 537 426

Всего 513 239 4 884 825 5 398 064
Примечания: зелёным цветом выделены сведения, представленные Комитетом по здравоохранению Санкт-Петербурга [9]; синим 
цветом выделены сведения Федеральной службы государственной статистики [10]; жёлтым — расчётные значения.
Notes: Information provided by the St. Petersburg Health Committee is highlighted in green [9]; information from the Federal State Statistics 
Service is highlighted in blue [10]; calculated values are highlighted in yellow.

Таблица 3
Результаты расчёта отношения шансов и отношения рисков, 95 % ДИ

Table 3
Results of calculation of odds ratio and risk ratio, 95 % CI

Значение 95 % ДИ р*

Отношение рисков 6,45 6,34–6,55 < 0,0001
Отношение шансов 7,12 7,00–7,24 < 0,0001

Примечание: * — по критерию хи-квадрат с поправкой Йетса.
Note: * — according to the Chi-square criterion with the Yates correction.
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В этом плане помогает анализ данных рутинного 
применения препарата.

Промежуточные результаты РКИ эффективно-
сти вакцины «Гам-КОВИД-Вак» были опубликованы 
2 февраля 2021 в журнале Th e Lancet. Эффективность 
после двух компонентов, на основании данных по 
19 866 субъектам, составила 91,6  %. Также, 
в качестве вторичных результатов, была показана 
100%-ная эффективность против COVID-19 сред-
ней или тяжёлой степени тяжести, а расчётная эф-
фективность вакцины против подтверждённого 
COVID-19, возникающего в любое время после вве-
дения первой дозы, составила 73,1  % [13]. Высокая 
эффективность «Гам-КОВИД-Вак» в дальнейшем 
неоднократно подтверждалась в условиях реальной 
клинической практики, в том числе за пределами 
Российской Федерации. Например, в провинции 
Аргентины Буэнос-Айрес было проведено ретро-
спективное когортное исследование эффективности 
первого компонента «Гам-КОВИД-Вак» в возраст-
ной группе от 60 до 79 лет (использование только 
первого компонента и приоритет в данной возраст-
ной группе были вынужденными мерами прави-
тельства Аргентины). Результаты этого исследова-
ния, опубликованного в журнале EClinicalMedicine 
12 сентября 2021 года, показали, что первый компо-
нент вакцины предотвращает 78,6  % лабораторно 
подтверждённых инфекций SARS-CoV-2, 87,6 % го-
спитализаций и 84,8 % случаев смерти через 21–83 
дня после вакцинации среди населения в возрасте от 
60 до 79 лет, что согласовывается с данными, полу-
ченными разработчиками вакцины [14]. Министер-
ство здравоохранения Аргентины сообщило, что 
для полного двухдозового курса эффективность 
в предотвращении смерти для лиц старше 60 лет со-
ставила 93,3 % [15].

Среди других стран, использовавших «Гам-
КОВИД-Вак», свои данные представили Объединен-
ные Арабские Эмираты (ОАЭ). Министерство здра-
воохранения ОАЭ сообщило, что, по итогу исполь-
зования примерно у 81 000 человек полного курса 
из двух доз, эффективность в профилактике коро-
навирусной инфекции составила 97,8  % [16]. Такой 

результат сопоставим с выводом ФГБОУ «НИЦЭМ 
им. Н. Ф. Гамалеи» о 97,6 % эффективности, по ре-
зультатам анализа данных 3,8 миллиона вакциниро-
ванных россиян. [17].

К сожалению, данных из открытых источников по 
эффективности вакцин «ЭпиВакКорона» и «Кови-
Вак» не так много. Результаты клинического иссле-
дования I/II фазы «ЭпиВакКороны», посвящённого 
оценке иммуногенности препарата, стали доступны 
25 марта 2021 года в журнале «Инфекция и иммуни-
тет» [18], данные по III фазе к моменту написания 
статьи не опубликованы.

Таким образом, результаты, полученные нами, со-
ответствуют ранее опубликованным данным о высо-
кой эффективности вакцинации от COVID-19.

Выводы / Conclusions

В результате анализа данных реальной клиниче-
ской практики было показано, что риск развития 
новой коронавирусной инфекции среди пациентов, 
прошедших полный курс (2 введения) вакцинации, 
в 6,0–7,0 раз ниже (95 % ДИ: 6,34–7,24, p<0,0001) по 
сравнению с группой пациентов, не прошедших пол-
ный курс (2 введения) вакцинации от COVID-19.
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