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Введение. Уточнение протективного эффекта в отношении смешанной вакцинации 

БЦЖ/БЦЖ-М у детей 7-14 лет не проводилось, хотя имеет существенное прикладное 

значение. 

Цель исследования: изучить протективный эффект вакцинации БЦЖ/БЦЖ-М в Российской 

Федерации у детей 7–14 лет в условиях смешанной иммунизации вакцинами БЦЖ/БЦЖ-М. 

Материалы и методы: ретроспективное исследование случай-контроль 3500 детей в 

возрасте 7–14 лет с впервые выявленными формами туберкулёза или остаточными 

изменениями после него, зарегистрированных в 2019–2020 гг., в том числе 1578 больных 

туберкулёзом с бактериовыделением или без него, 1573 больных локализованными и 

генерализованными формами туберкулёза, 455 больных туберкулёзом лёгких. Протективный 

эффект оценивали по критериям: соотношение между активным туберкулёзом и 

остаточными изменениями после перенесенного туберкулёза, соотношение между 

локализованными и генерализованными формами туберкулёза, частота бактериовыделения 

(любым методом), частота деструкции лёгочной ткани у больных туберкулёзом лёгких. 

Результаты.  Иммунизация БЦЖ/БЦЖ-М смещала соотношение между туберкулёзом и 

остаточными изменениями после него; при этом было исключено влияние возраста, способа 

выявления и контакта с больным туберкулёзом (aOR=0,7; p=0,04). Не было выявлено 

статистически значимого изменения соотношения между локализованным и 

генерализованным туберкулёзом (OR=1,2; p=0,7), туберкулёзом с бактериовыделением и без 

него (aOR=0,8; p=0,6), туберкулёзом лёгких с деструкцией лёгочной ткани и без неё 

(aOR=0,5; p=0,3). 

Заключение. Сохранение протективного эффекта вакцины против туберкулёза в условиях 

смешанной иммунизации вакцинами БЦЖ/БЦЖ-М у детей 7–14 лет вызывает сомнение. 

Результаты исследования обосновывают проведение дополнительного исследования с целью 

уточнения протективной активности вакцин БЦЖ и БЦЖ-М. 

 

Ключевые слова: иммунизация БЦЖ/БЦЖ-М, эффект иммунизации БЦЖ, протективный 

эффект БЦЖ. 
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Introduction. The protective effect of mixed BCG / BCG-M vaccination in children 7-14 years old 

has not been studied, although this has practical value. 

Aim: to study the protective effect of BCG / BCG-M vaccination in the Russian Federation in 

children aged 7-14 years under conditions of mixed immunization with BCG / BCG-M vaccines. 

Methods: a retrospective case-control study of 3500 children aged 7-14 years with new cases of 

tuberculosis or residual changes after it, registered in 2018-2020, including 1578 patients with 

tuberculosis with or without bacterial excretion, 1573 patients with localized and generalized 

tuberculosis, 455 pulmonary TB patients. The protective effect was assessed according to the 

following criteria: the ratio between active tuberculosis and residual changes after suffering 

tuberculosis, the ratio between localized and generalized TB, the proportion of the frequency of 

bacterial excretion (by any method), and the proportion of the frequency of cavities in pulmonary 

TB patients. 

Results. Immunization with BCG / BCG-M shifted the relationship between tuberculosis and 

residual changes after it; at the same time, the influence of age, method of detection and contact 

with a patient with tuberculosis was excluded (aOR = 0.7; p = 0.04). There was no statistically 

significant change in the ratio between localized and generalized tuberculosis (OR = 1.2; p = 0.7), 

tuberculosis with and without bacterial excretion (aOR = 0.8; p = 0.6), pulmonary tuberculosis with 

cavities and without them (aOR = 0.5; p = 0.3). 

Conclusion. The protective effect of the vaccine against tuberculosis in conditions of mixed 

immunization with BCG / BCG-M vaccines in children 7-14 years old is questionable. The results 

of the study justify an additional study to clarify the protective activity of the BCG and BCG-M 

vaccines. 

 

Key words: BCG / BCG-M immunization, BCG immunization effect, BCG protective effect. 

 

Вакцинация БЦЖ – важное мероприятие, обладающее несомненным протективным 

эффектом, позволяющим снизить риск заболевания туберкулёзом у детей.  

В документе по позиции ВОЗ относительно вакцинации БЦЖ по состоянию на 2008 

год [1] приводятся данные исследований протективной способности вакцины: 

- средняя защита от туберкулёзного менингита (ТМ) и диссеминированного 

туберкулёза (ДТ) составляет 86% в 10 рандомизированных контролируемых исследованиях 

(РКИ) и 75% в исследованиях случай-контроль (ИСК); 

- защита от всех форм туберкулёза (ТБ) составила в РКИ 51%, а в ИСК – 50%; 
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- продолжительность действия вакцины БЦЖ неизвестна; считается, что по 

прошествии 10-20 лет она снижается до незначительного уровня; 

- в исследовании, проведенном в Саудовской Аравии, протективная эффективность 

вакцины БЦЖ против туберкулёза лёгких (ТЛ), туберкулезного менингита (ТМ) и 

диссеминированного туберкулеза (ДТ) у детей до 15 лет составила 82%, у детей 15–24 года – 

67%, а у взрослых 25–45 лет – 20% (вакцинация БЦЖ в исследовании подтверждалась 

анамнезом и рубцом после БЦЖ; при этом до 88% вакцинированных детей оставались 

туберкулиноотрицательными) [2]; 

- вакцинация БЦЖ не предупреждает инфицирование микобактериями туберкулёза 

(МБТ); 

- вакцинация БЦЖ не предотвращает реактивации латентного туберкулёза, 

являющегося основным источником распространения заболевания среди населения и, таким 

образом, практически не влияет на передачу туберкулёза. 

Следует отметить, что протективный эффект в исследованиях ВОЗ изучался в 

отношении вакцины БЦЖ, предусматривающей введение 0,05 мл.  разведённой вакцины в 

возрасте до года и 0,1 мл. разведённой вакцины у лиц, старше 1 года [3]. В то же время в 

Российской Федерации широко используется вакцинация БЦЖ-М, предусматривающая 

введение 0,025 мл. разведённой вакцины: согласно рекомендациям, вакцина БЦЖ вводится с 

целью иммунизации новорожденных в случае показателя заболеваемости туберкулёзом в 

субъекте Российской Федерации, превышающим 80 на 100 000 населения; в ином случае 

проводится иммунизация вакциной БЦЖ-М [4, 5]. Таким образом, необходимо оценивать 

сочетанное протективное влияние вакцин БЦЖ и БЦЖ-М, причём в большей мере – именно 

БЦЖ-М, вакцинация которой превалирует: согласно данным ФГУП «НПО Микроген» на 

2015 год, ежегодный выпуск вакцины БЦЖ составляет порядка 3 млн. доз, а БЦЖ-М – 

порядка 8 млн. доз [6] (к сожалению, подробная статистическая информация о применении 

вакцин, стратифицированных по критериям БЦЖ/БЦЖ-М отсутствует). 

Таким образом, изучение протективной способности вакцины БЦЖ в условиях 

частичной вакцинации БЦЖ-М представляется актуальной промежуточной задачей, которую 

можно было решить без дополнительных финансовых инвестиций в рамках анализа 

избыточных данных, собранных в ходе исследования, касающегося изучения протективного 

действия ревакцинации вакцины БЦЖ [7].  
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Цель исследования: изучить протективный эффект вакцинации БЦЖ/БЦЖ-М в 

Российской Федерации у детей 7–14 лет в условиях смешанной иммунизации вакцинами 

БЦЖ/БЦЖ-М. 

Материалы и методы. Проведено ретроспективное исследование случай-контроль 

детей в возрасте 7–14 лет с впервые выявленными формами туберкулёза или остаточными 

изменениями после него, зарегистрированных в 2019–2020 гг., базирующееся на анализе 

дополнительных данных, собранных для исследования [7]. Сведения собирались путём 

анкетирования субъектов Российской Федерации с использованием специально 

разработанной google-формы, в которую вносились данные: 

- субъект Российской Федерации; 

- региональный номер пациента (уникальный деперсонализированный код, по 

которому было возможно уточнить данные); 

- дата рождения ребёнка; 

- дата установления диагноза туберкулёза; 

- диагноз; 

- наличие бактериовыделения (МБТ+ – наличие, МБТ- – отсутствие); 

- наличие деструкции лёгочной ткани; 

- наличие контакта с больным туберкулёзом (выявлен, не выявлен); 

- метод выявления при активном выявлении (скрининг по АТР, проба Манту с 2 ТЕ, 

лучевые методы); 

- организация выявления (популяционный скрининг, плановый осмотр групп риска, 

обращение с жалобами); 

- группа риска («вираж», контакт с больным туберкулёзом, в т.ч. МЛУ/ШЛУ, 

остаточные изменения после перенесённого туберкулёза, положительная или 

гиперергическая проба (кроме «виража»), не наблюдался; 

- иммунодиагностика АТР на момент заболевания; 

- в каком возрасте ребёнок первично инфицирован по реакции Манту с 2 ТЕ (в годах); 

- проведена ли КТ по результатам иммунодиагностики; 

- вакцинирован БЦЖ (да/нет); 

- ревакцинирован БЦЖ (да/нет). 

В ходе исследования анализировали данные, собранные с достаточной надёжностью: 

возраст, диагноз, наличие бактериовыделения, наличие деструкции лёгочной ткани, наличие 
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контакта с больным туберкулёзом, организация выявления, наличие вакцинации БЦЖ, 

наличие ревакцинации БЦЖ. Поскольку целью исследования было изучение наличие 

эффекта от первоначальной вакцинации БЦЖ, из исследования исключали детей, 

ревакцинированных БЦЖ. Также из исследования исключили 1 пациента с неточно 

обозначенным диагнозом, 1 пациента, зарегистрированного ранее 2019 года. При изучении 

соотношения между локализованными и генерализованными формами ТБ исключили 5 

пациентов с неуточнёнными формами туберкулёза (рис. 1) 

 

Рисунок 1. Схема отбора данных для проведения исследования. 

 

Всего в исследование было включено 3500 пациентов, из которых 143 не получили 

вакцинацию БЦЖ, а 3357 получили однократную вакцинацию БЦЖ. Возрастные 

характеристики пациентов, в том числе – вакцинированных и не вакцинированных БЦЖ 

представлены в таблице 1. 

Таблица 1 

Возраст детей (в годах), включённых в исследование: результат квартильного анализа 

Группа 
Квартили 

0% 25% 50% 75% 100% 

Вакцинированные БЦЖ 7,0 9,0 10,9 12,7 15,0 

Не вакцинированные БЦЖ 7,0 8,6 10,3 12,3 14,9 

Всего 7,0 9,0 10,8 12,7 14,9 

Представлено 

изначально: 3686 Исключено:  

- 184 ревакцинированных БЦЖ 

- 1 с неточно обозначенным диагнозом 

- 1 зарегистрирован ранее 2018 года 

3500 детей с туберкулёзом 

или остаточными 

изменениями после него 

1573 больных 

локальным или 

генерализован-

ным ТБ 

1578 

больных 

ТБ 

1922 детей с 

остаточными 

изменениями 

после ТБ 

1578 больных 

туберкулёзом 

455 больных 

туберкулёзом 

лёгких 

1573 

локали-

зован-

ный ТБ 

34 

генера-

лизован- 

ный ТБ 

65 с 

дест-

рук-

цией 

390 без 

дест-

рук-

ции 

96 

МБТ+ 

1482 

МБТ- 

Исключено 5 детей у 

которых невозможно 

дифференцировать  

локальный и генера-

лизованный ТБ 
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Несмотря на то, что различия между группами детей были на критическом уровне 

статистической значимости различий (p=0,05), эти различия были существенными, особенно 

если учесть асимметрию распределения (рисунок 2). 

 

Рисунок 2. Возраст детей, не вакцинированных БЦЖ и вакцинированных БЦЖ/БЦЖ-М: все 

дети (n=3500).  

Таким образом, возраст должен быть включён в многофакторный анализ как 

возможный вмешивающийся фактор. 

Также в качестве возможных вмешивающихся факторов рассматривалось наличие 

установленного контакта с больным туберкулёзом и способ выявления – активное или при 

обращении за медицинской помощью. В случае выявления статистически значимых 

различий влияние вмешивающихся факторов дополнительно анализировалось в 

многофакторном анализе. 

Влияние вакцинации БЦЖ/БЦЖ-М оценивали по следующим параметрам:  

- влияние на соотношение между случаями заболеваниями туберкулёзом и впервые 

выявленными остаточными изменениями после перенесённого туберкулёза; 

- влияние на соотношение между локализованными и генерализованными формами 

туберкулёза (к локализованным формам туберкулёза относили формы туберкулёза с 

поражением одного органа или системы кроме туберкулёзного менингита; к 

генерализованным формам - туберкулез множественных локализаций, генерализованный 

диссеминированный туберкулез, в том числе с поражением мозговых оболочек и 

центральной нервной системы); 

- влияние на частоту бактериовыделения (определяемого любым методом); 

- влияние на частоту деструктивных изменений в лёгочной ткани у больных 

туберкулёзом лёгких (к туберкулёзу лёгких относили очаговый, инфильтративный, 
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кавернозный туберкулёз лёгких, казеозную пневмонию, туберкулому, диссеминированный 

туберкулёз). 

В ходе статистической обработки информации проводили сначала однофакторный 

анализ путём составления четырёхпольной таблицы частот с последующим расчётом 

отношения шансов (OR), его 95% доверительных интервалов (95%ДИ) и статистической 

значимости различий с использованием точного критерия Фишера (p). В случае наличия 

статистически значимых различий проводили многофакторный анализ с использованием 

метода логистической регрессии и включением вмешивающихся факторов, описанных выше; 

в результате рассчитывали скорректированное отношение шансов (aOR) и статистическую 

значимость влияния. 

Результаты. Ассоциация между иммунизацией вакциной БЦЖ и соотношением 

между активным туберкулёзом и впервые выявленными остаточными изменениями после 

перенесённого туберкулёза представлена в таблице 2. 

Таблица 2 

Ассоциация между иммунизацией вакцинами БЦЖ/БЦЖ-М и соотношением между 

активным туберкулёзом и впервые выявленными остаточными изменениями после 

перенесённого туберкулёза у детей 7–14 лет (в абс.числах, %) 

Группа пациентов 
Остаточные изменения Туберкулёз 

Итого 
абс. % абс. % 

Не вакцинированные 62 43,4 81 56,6 143 

Вакцинированные 1860 55,4 1497 44,6 3357 

Всего 1922 54,9 1578 45,1 3500 

 

Отношение шансов составило 0,6 [95%ДИ 0,4–0,9]; p=0,006 (относительный риск – 

0,8; т.е. у вакцинированных БЦЖ детей 7–14 лет в 1,3 раза чаще развиваются остаточные 

изменения после перенесённого туберкулёза вместо активного туберкулёза). 

Тем не менее, группы могли быть неоднородными по наличию вмешивающегося 

фактора – контакта с больным туберкулёзом. В связи с этим мы провели многофакторный 

анализ, включив в него 4 фактора: вакцинацию БЦЖ, возраст, контакт с больным 

туберкулёзом и способ выявления (активное или при обращении за медицинской помощью).  

Наиболее сильными факторами были: контакт с больным туберкулёзом (aOR=2,4; 

p<0,0001), активное выявление (aOR=0,05; p<0,0001), возраст (aOR=1,04 на год жизни; 

p=0,008), Тем не менее, наличие или отсутствие вакцинации БЦЖ также оказывало влияние 
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на это соотношение (aOR=0,7; p=0,04). Таким образом, иммунизация вакциной БЦЖ в 

анамнезе сохраняла протективную активность.  

Таблица 3 

Оценка влияния вакцинации БЦЖ/БЦЖ-М на соотношение между локализованными и 

генерализованными формами туберкулёза у детей 7–14 лет (в абс.числах, %) 

Группа пациентов 

Генерализованный 

туберкулёз  

Локализованный 

туберкулёз Итого 

абс. % абс. % 

Не вакцинированные 2 2,5 78 97,5 80 

Вакцинированные 32 2,1 1461 97,9 1493 

Всего 34 2,2 1539 97,8 1573 

 

Отношение шансов составило 1,2 [95%ДИ 0,1–4,7]; p=0,7. Таким образом, на выборке 

из 1573 больных туберкулёзом детей 7–14 лет, нам не удалось увидеть статистически 

значимую разницу частот между локализованными и генерализованными формами 

туберкулёза у детей, вакцинированных и не вакцинированных БЦЖ/БЦЖ-М (несмотря на 

наличие тенденции к этому, она не была статистически значимой). Отдельно следует 

отметить, что единственный случай туберкулёза мозговых оболочек и центральной нервной 

системы был выявлен у вакцинированного ребёнка.  

Таблица 4 

Оценка влияния вакцинации БЦЖ/БЦЖ-М на частоту бактериовыделения у больных 

туберкулёзом детей 7–14 лет (в абс.числах, %) 

Группа пациентов 
МБТ (-)  МБТ (+) 

Итого 
абс. % абс. % 

Не вакцинированные 75 92,6 6 7,4 81 

Вакцинированные 1407 94,0 90 6,0 1497 

Всего 1482 93,9 96 6,1 1578 

 

Отношение шансов составило 0,8 [95%ДИ 0,3–2,3]; p=0,6. Таким образом, на выборке 

из 1573 больных туберкулёзом детей 7–14 лет, нам не удалось увидеть статистически 

значимую разницу между частотой туберкулёза с бактериовыделением у вакцинированных и 

невакцинированных БЦЖ детей (несмотря на наличие тенденции к этому, она не была 

статистически значимой). 
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Таблица 5 

Оценка влияния вакцинации БЦЖ/МБЦ-М на частоту деструкции лёгочной ткани у больных 

туберкулёзом лёгких детей 7–14 лет (в абс.числах, %) 

Группа пациентов 
Без деструкции  С деструкцией 

Итого 
абс. % абс. % 

Не вакцинированные 6 75,0 2 25,0 8 

Вакцинированные 384 85,9 63 14,1 447 

Всего 390 85,7 65 14,3 455 

 

Отношение шансов составило 0,5 [95%ДИ 0,01–5,1]; p=0,3. Таким образом, на 

выборке из 455 больных туберкулёзом лёгких детей 7–14 лет, нам не удалось увидеть 

статистически значимую разницу между частотой туберкулёза с деструкцией лёгочной ткани 

у вакцинированных и невакцинированных БЦЖ детей (несмотря на наличие тенденции к 

этому, она не была статистически значимой). 

Обсуждение. Существующая стратегия, предусматривающая смешанную вакцинацию 

детей вакцинами БЦЖ/БЦЖ-М, привела к существенному снижению частоты осложнений 

после иммунизации [8]. Опыт применения вакцин БЦЖ со сниженной антигенной нагрузкой 

(к таким вакцинам относится и БЦЖ-М) показывает, что они создают достаточную 

иммуногенность для реализации протективного эффекта [9, 10] 

Однако в школьном возрасте протективный эффект (по описанным критериям 

развития генерализованных форм туберкулёза, туберкулёза с бактериовыделением и 

деструкцией лёгочной ткани), по-видимому, серьёзно падает, что проявляется в 

несущественных различиях у вакцинированных и не вакцинированных БЦЖ/БЦЖ-М детей в 

возрасте 7–14 лет. Мы видим несомненное статистически значимое изменение соотношения 

между впервые выявленными локальными формами туберкулёза и впервые выявленными 

остаточными изменениями после перенесённого туберкулёза (в том числе – в 

многофакторном анализе), что можно расценить как признак некоторого (небольшого) 

протективного действия вакцины по предложенным нами критериям у детей 7–14 лет. 

Однако намечающиеся тенденции к снижению у вакцинированных детей частоты 

генерализованных форм туберкулёза по сравнению с локализованными, частотой 

туберкулёза с наличием бактериовыделения и деструкцией лёгочной ткани не являются 

статистически значимыми, что, с учётом достаточно большого размера выборки, можно 

расценить как отсутствие протективного эффекта по данным критериям. Это расходится с 
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результатами исследований, приведенных в документе по позиции ВОЗ [1], в котором 

протективный эффект вакцинации БЦЖ по критерию предотвращения туберкулёзного 

менингита и диссеминированных форм туберкулёза (которые в нашем исследовании 

отнесены к генерализованным формам) наблюдался даже у лиц старше 15 лет. В документе, 

обосновывающем позицию ВОЗ [1] отмечаются существенные различия протективного 

действия в разных странах, что может быть связано, например, с климатом. Не исключается 

и влияние особенностей самого препарата: в исследовании, проведенном М.О. Фаворовым и 

соавт. [11] в течение 30 месяцев оценивали количество случаев заболевания туберкулёзом 

детей, вакцинированных разными типами вакцин, в том числе – с лабораторным 

подтверждением диагноза и туберкулёзом центральной нервной системы по сравнению с 

невакцинированными детьми. В данном исследовании протективный эффект вакцины БЦЖ 

российского производства по критериям предотвращения всех форм туберкулёза (как с 

клинико-рентгенологическим, так и с лабораторным подтверждением) был ниже по 

сравнению с вакцинами в Сербии  и Японии (клинико-рентгенологический диагноз – 25%, 

46% и 71% соответственно; лабораторно подтверждённый туберкулёз – 51%, 82% и 92% 

соответственно), хотя и не отличался по критерию предотвращения туберкулёза центральной 

нервной системы (77%, 89% и 71%, соответственно). Возможно, сами особенности вакцины 

БЦЖ российского производства не обеспечивают столь длительного послевакцинного 

иммунитета. 

Заключение. Полученные результаты показали, что иммунизация БЦЖ/БЦЖ-М 

смещала соотношение между туберкулёзом и остаточными изменениями после него; при 

этом было исключено влияние возраста, способа выявления и контакта с больным 

туберкулёзом. При этом, сохранение протективного эффекта вакцины против туберкулёза в 

условиях смешанной иммунизации вакцинами БЦЖ/БЦЖ-М у детей 7–14 лет вызывает 

сомнение. 

Результаты исследования обосновывают проведение дополнительного исследования с 

целью уточнения протективной активности вакцин БЦЖ и БЦЖ-М. Важно установить 

связана ли невысокая протективная активность иммунизации против туберкулёза у детей 7–

14 лет в отношении генерализованных форм туберкулёза, туберкулёза с бактериовыделением 

и деструкцией лёгочной ткани с использованием для иммунизации вакцины БЦЖ-М и 

каково влияние на результаты ВИЧ-инфекции (в данном исследовании сведения о наличии 

ВИЧ-инфекции не собирались)? 
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