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Однак, туберкульоз залишається однією з найсерйозніших загроз у світі. 
У 2014 р. зареєстровано 9,6 млн нових випадків туберкульозу: 5,4 млн серед чо-
ловіків, 3,2 млн серед жінок і 1 млн серед дітей [11]. Від туберкульоза у 2014 р. 
померло 1,5 млн осіб, з яких приблизно 890 000 – чоловіки, 480 000 – жінок і 
140 000 – дітей. В Україні захворюваність дітей на туберкульоз, на жаль, не має 
тенденції до зменшення [2]. Порівняно з 2012 р. у 2013 р. захворюваність на ту-
беркульоз дітей збільшилась від 8,4 на 100 000 до 9 на 100 000 дітей, що сумарно 
становило 7,1 % [1].

Серед усіх заходів, спрямованих на зменшення захворюваності і смертності 
дітей, найбільш визнаним і виправданим залишається щеплення немовлят вакци-
ною БЦЖ [3]. Протягом 90 років її застосування вакцина сприяла запобіганню 
захворюваності як дітей, так і дорослих [4]. Особливо це стосується запобіганню 
тяжким формам туберкульозу, до яких належать, насамперед, туберкульозний 
менінгіт і дисемінований туберкульоз [9, 10].

Разом з тим з кінця 80-х років минулого сторіччя дедалі частіше почали 
з’являтися повідомлення про ускладнення вакцинації БЦЖ [5]. Тоді частота БЦЖ-
оститу в країнах Західної Європи (Швеція, Німеччина, Фінляндія, Данія, Чехія) 
становила 73 випадки на 100 000 вакцинованих дітей [8]. За публікацією інших 
авторів [9], їх частота становила 22 на 100 000 вакцинованих.

Серед ускладнень БЦЖ-щеплень найбільш поширені ті, що належать до міс-
цевих (абсцес, лімфаденіт, келоїдний рубець) і дисемінованих – остеомієліт. 
Останні частіше називають БЦЖ-оститом [2].

Серед ризиків, що призводять до розвитку ускладнень щеплення, автори на-
зивають порушення техніки щеплення, імунодефіцит, неврахування протипоказань 
тощо [6, 7].

Актуальність проблеми. З огляду на неоднаковий відсоток ускладнень ще-
плення у різних країнах закономірно виникає питання про можливий вплив на 
частоту ускладнень різних штамів вакцин БЦЖ. Це, на нашу думку, визначає 
актуальність проблеми, вирішення якої може сприяти зменшенню не лише час-
тоти ускладнень, а й скороченню фінансових витрат, пов’язаних з ними, а також 
збільшить прихильність батьків новонароджених до щеплення.

Мета дослідження – проведення мета-аналізу поширення та вивчення осо-
бливостей клінічного перебігу післявакцинальних ускладнень БЦЖ, їх можливий 
зв'язок з типом вакцинного штаму і встановлення чинників, що можуть спричи-
нити розвиток таких ускладнень.

Матеріали і методи. Дослідження проводили на базі хірургічного відділення 
Сумської обласної дитячої клінічної лікарні (СОДКЛ) та у Сумському обласному 
клінічному туберкульозному диспансері (СОКТД) протягом 2001–2014 рр. Ви-
конано ретроспективний аналіз результатів лікування 218 дітей. Серед них 182 осо-
би з місцевими ускладненнями БЦЖ-вакцинації та 36 дітей з БЦЖ-оститом. За 
період дослідження на території Сумської області використовували два штами 
вакцин БЦЖ: протягом 2001–2007 рр. та 2013–2014 рр. – російська вакцина 
(BCG-1), 2008–2012 рр. – датська вакцина (SSI). Враховуючи клінічну важливість 
проблеми, при виконанні нами дослідження виділено дві групи: І – діти, які отри-
мали БЦЖ-вакцину BCG-1 (Росія); ІІ –діти, які отримали вакцину штаму SSI 
(Данія).

Для оцінки статистичних відмінностей між двома групами, що не має нор-
мального розподілу, використано непараметричний критерій Манна – Уїтні та 
критерій -квадрат. Якщо рівень достовірності (P) був менше або дорівнював 0,05, 
то нульову гіпотезу з імовірністю 95 % відкидали. Статистичну обробку резуль-
татів проводили за програмою IBM SPSS Statistics 20. 

Результати та їх обговорення. За період спостереження у Сумській області 
виконано 185 773 вакцинації БЦЖ. Загальна частота БЦЖ-ускладнень станови-
ла 117,4 на 100 000 щеплень, частота «місцевих» ускладнень – 97,9 на 100 000 
щеплень, частота оститу – 19,4 на 100 000 щеплень. 
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Загальну кількість ускладнень у щеплених І групи (російська вакцина) за 
звітний період встановлено у 81 (37,2 %) дитини, після введення вакцини дат-
ського виробництва – у 137 (62,8 %). У 51 (63 %) дитини І групи виникли місце-
ві ускладнення. Російська вакцина стала причиною розвитку дисемінованого типу 
ускладнень (БЦЖ-остит) у 30 (37 %) дітей. При застосуванні датської вакцини 
(ІІ група) у 131 (95,6 %) дитини щеплення супроводжувалося розвитком місцевих 
ускладнень, що частіше, ніж у щеплених І групи, в 1,5 раза (Р < 0,05). У 6 (4,4 %) 
щеплених мав місце розвиток оститу, тобто дисемінованого ускладнення, що мен-
ше ніж серед дітей І групи (російська вакцина), у 8,4 раза (Р < 0,05) (рис. 1).

           

Рис. 1. Абсолютна кількість ускладнень за штамами вакцин

Рис. 2. Розподіл ускладнень за штамами вакцин

Серед дітей, у яких розвинулися ускладнення БЦЖ-щеплень, більшість були 
хлопчики – 119 (54,6 %), дівчаток – 99 (45,4 %). У І групі (російська вакцина) 
хлопчиків було 40 (49,4 %), дівчаток – 41 (50,6 %). Серед дітей ІІ групи (датська 
вакцина) хлопчиків було 79 (57,7 %), дівчаток – 58 (42,3 %). Серед хлопчиків 
І групи місцеві ускладнення встановлено у 22 (43,1 %), серед дівчаток – у 29 
(56,9 %); у ІІ групі – відповідно у 75 (57,3 %) і у 56 (42,7 %) дітей. Дисеміновані 
ускладнення (БЦЖ-остит) серед хлопчиків І групи виявлено у 18 (60 %), серед 
дівчаток – у 12 (40 %). Серед хлопчиків ІІ групи дисеміновані ускладнення ви-
явлено у 4 (66,7 %), серед дівчаток – у 2 (33,3 %). Таким чином, частота БЦЖ-
оститу у хлопчиків І групи була більшою, ніж у дівчаток, у 1,5 раза (Р < 0,05), 
в ІІ групі – відповідно у 2 рази (Р < 0,05).

Переважна більшість дітей І групи (50; 61,7 %) була у віці до 1 року. Розвиток 
ускладнень серед дітей ІІ групи у віці до 1 року відмічено у 131 (95,6 %). У віці 
до 4 міс також була більша кількість дітей в обох групах: у І – 31 (38,3 %), у ІІ – 
85 (62 %).

Серед 36 дітей з ускладненим перебігом вакцинації у вигляді БЦЖ-оститу, 
у 28 (77,8 %) він розвинувся у віці до 3 років. Разом з тим у 114 (62,6 %) дітей 
місцеві ускладнення виникли у віці до 4 міс.



36 ISSN 0049-6804. «Врачеб. дело». 2016, № 3–4 ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 

На нашу думку, «ранній» розвиток (до 4 міс) місцевих ускладнень можна по-
яснити дією вакцини безпосередньо на місце введення, тобто безпосереднім по-
дразненням цієї зони, що, можливо, не завжди має специфічний характер, а є 
відповіддю на подразнення, про що свідчить лівостороння локалізація ускладнен-
ня, оскільки щеплення звичайно виконують на лівому плечі. Разом з тим дисемі-
новані ускладнення розвиваються у «пізній» термін – до 3 років від моменту 
щеплення, коли були сформовані «належні умови» у вигляді сенсибілізації кісток 
та зниження загального імунітету.

Жителями міст серед досліджених було 163 (74,8 %), що у 3 рази більше, ніж 
сільських жителів, – 55 (25,2 %) (Р < 0,05). Таке співвідношення виявлено як у 
дітей І групи: 59 (72,8 %) міських, 22 (27,2 %) сільських, так і ІІ групи – відпо-
відно 104 (75,9 %) і 33 (24,1 %). Отримані дані підтверджують негативний вплив 
патологічних екологічних чинників на частоту виникнення ускладнення щеплень 
незалежно від виробника вакцини. Додатковим підтвердженням цього є те, що 
найбільша кількість хворих дітей (125; 57,3 %) проживали на сході Сумської об-
ласті, яку вважають найбруднішим регіоном викидами приватного та громадсько-
го транспорту і промисловими відходами.

У процесі дослідження виявлено, що у 176 (80,7 %) дітей, у яких виявлено 
ускладнення, були супутні захворювання, а у 29 з них – декілька супутніх хвороб 
(рис. 3). Так, у 23 (28,4 %) дітей І групи відмічено анемію, потім різноманітні за-
пальні захворювання (ГРВІ, ринофарингіт, отит, кон’юнктивіт, мастит, омфаліт) – 
у 18 (22,2 %). Алергічні патологічні процеси зареєстровано у 12 (14,8 %) дітей; 
вроджені захворювання і пологову травму (вади розвитку, гідроцефалія, кила, 
новоутворення, обвиття пуповини, жовтяниця) – у 10 (12,4 %), неврологічні по-
рушення (гіпоксично-ішемічні ураження ЦНС, крововиливи, синдром пригнічен-
ня, збудження) – у 9 (11,1 %). У 38 (27,7 %) дітей ІІ групи встановлено анемію; 
у 36 (26,3 %) діагностовано запальні захворювання; супутні вроджені захворю-
вання – у 22 (16,1 %); алергічні патологічні процеси – у 21 (15,3 %); неврологіч-
ні захворювання – у 19 (13,9 %) дітей. Загалом неврологічні захворювання вста-
новлено у 28 (12,8 %) дітей з післявакцинальними ускладненнями, анемію – у 61 
(28 %), запальні захворювання – у 54 (24,8 %) дітей, вроджені захворювання – 
у 32 (14,7 %), алергію – у 33 (15,1 %) дітей.

Рис. 3. Розподіл супутніх захворювань за групами

Отже, захворювання, які супроводжували ускладнення щеплень БЦЖ, за від-
носною частотою у дітей обох груп достовірно не різнилися. На підставі цього 
можна стверджувати, що супутні захворювання не були причиною ускладнень, а 
лише фоном, на якому розвинулися ці ускладнення. А причиною ускладнень були 
особливості застосованих при цьому вакцин.
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Розподіл ускладнень БЦЖ-щеплень за календарними роками 

Рік Кількість 
щеплень ПВУ

Ускладнення

% 
ПВУ

На 
100 000 

ще-
плень

Лімфаденіт Холодний 
абсцес

Поверхнева 
виразка Остит

BCG-1* SSI** BCG-1* SSI** BCG-1* SSI** BCG-1* SSI**

2001 19 404 3 1 0 0 0 0 0 2 0 0,02 15,5
2002 16 761 4 0 0 0 0 0 0 4 0 0,02 23,9
2003 15 332 7 2 0 1 0 0 0 4 0 0,05 45,7
2004 14 564 5 4 0 0 0 0 0 1 0 0,03 34,3
2005 13 607 11 1 0 4 0 0 0 6 0 0,08 80,8
2006 13 375 8 1 0 3 0 0 0 4 0 0,06 59,8
2007 13 358 20 8 0 4 0 0 0 8 0 0,15 149,7
2008 12892 7 0 6 0 1 0 0 0 0 0,05 54,3
2009 12443 24 0 19 0 3 0 0 0 2 0,19 192,9
2010 11237 35 0 27 0 6 0 0 0 2 0,31 311,5
2011 10 075 23 0 21 0 2 0 0 0 0 0,23 228,3
2012 12 273 48 0 39 0 6 0 1 0 2 0,39 391,1
2013 9952 9 6 0 3 0 0 0 0 0 0,09 90,4
2014 10 500 14 0 0 13 0 0 0 1 0 0,13 133,3

Всього 185773 218
23 112 28 18 0 1 30 6

0,12 117,4
135 46 1 36

* БЦЖ-вакцина BCG-1 (Росія). ** БЦЖ-вакцина штаму SSI (Данія)

Як видно з таблиці, застосування вакцини БЦЖ у 2001 р. супроводжувалося 
розвитком ускладнень у 3 дітей, з них у 2 був БЦЖ-остит, у 1 – БЦЖ-лімфаденіт. 
У 2002 р. вакцинація спричинила виникнення ускладнення генералізованого типу 
у 4 дітей у вигляді БЦЖ-оститу. У 2003 р. у 4 (57 %) дітей виявлено БЦЖ-остит, 
у 2 – БЦЖ-лімфаденіт, у 1 – холодний абсцес. У 2004 р. у 4 (80 %) дітей діагнос-
товано лімфаденіт, у 1 (20 %) – остит. У 2005 р. кількість ускладнень збільшилась 
до 11: у 6 (54,6 %) дітей встановлено БЦЖ-остит, у 4 (36,4 %) – холодний абсцес, 
у 1 (9,1 %) – БЦЖ-лімфаденіт. У 2006 р. було деяке зменшення кількості усклад-
нень до 8: БЦЖ-остит – у 4 (50 %), у 3 (37,5 %) – холодний абсцес та у 1 (12,5 %) – 
лімфаденіт. У 2007 р. збільшилась кількість післявакцинальних ускладнень до 20, 
зокрема діагностовано більше місцевих процесів: у 8 (40 %) дітей – БЦЖ-
лімфаденіт, у 4 (20 %) – холодний абсцес. Генералізований тип ускладнень (БЦЖ-
остит) виявлено у 8 (40 %) вакцинованих. У 2008 р. у 6 (85,7 %) діагностовано 
лімфаденіт і у 1 (14,3 %) – холодний абсцес. У 2009 р. збільшилась кількість 
місцевих ускладнень до 19 (79,2 %) за рахунок БЦЖ-лімфаденіту; кількість хо-
лодного абсцесу збільшилась до 3 (12,5 %), БЦЖ-оститу – до 2 (8,3 %). У 2010 р. 
кількість ускладнень збільшилась до 35 за рахунок місцевих ускладнень: у 
27 (77,2 %) – лімфаденіт, у 6 (17,1 %) – холодний абсцес. Кількість оститу ста-
новила 2 (5,7 %), як і у 2009 р. У 2011 р. кількість ускладнень БЦЖ-вакцинації 
зменшилась до 23: лімфаденіту – до 21 (91,3 %), холодного абсцесу – до 2 (8,7 %). 
У 2012 р кількість ускладнень збільшилася до 48: у 39 (81,3 %) дітей – лімфаде-
ніт, у 6 (12,5 %) – холодний абсцес, у 1 (2,1 %) – поверхнева виразка, у 2 (4,2 %) – 
БЦЖ-остит. У 2013 р. мало місце зменшення кількості ускладнень до 9: у 6 
(66,7 %) дітей – лімфаденіт, у 3 (33,3 %) – холодний абсцес. У 2014 р. було 14 ви-
падків ускладнень: у 13 (92,9 %) – холодний абсцес, у 1 (7,1 %) – БЦЖ-остит.

Таким чином, застосування російської вакцини викликало розвиток усклад-
нень у 81 (37,2 %) дитини, у 30 (37 %) з них виникло дисеміноване ускладнення – 
БЦЖ-остит. Застосування вакцини датського виробництва викликало ускладнен-
ня у 137 (62,8 %) дітей і лише у 6 (4,4 %) з них це було дисеміноване 
ускладнення – остит, що менше, ніж при застосуванні російської вакцини, у 8,4 раза 
(Р < 0,05). Датська вакцина викликала розвиток місцевих ускладнень у 131 ще-
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пленої дитини, що у 2,6 раза частіше, ніж у І групі – у 51 (63 %). Загалом 83,3 % 
БЦЖ-оститу розвинулося після застосування штаму вакцини BCG-1 російського 
виробництва.

Висновки. 1. Більшість БЦЖ-оститу (83,3 %) була викликана введенням ро-
сійського штаму вакцини BCG-1. 2. БЦЖ-остит здебільшого виникав у дітей віком 
до 3 років (77,8 %). 3. Ускладнення БЦЖ частіше розвивалися на фоні анемії 
(28 %), неспецифічних запальних захворювань (24,8 %), алергічних процесів 
(15,1 %), вроджених вад розвитку (14,7 %) та неврологічних хвороб (12,8 %), які 
можна вважати «провокуючим» фактором ускладнення щеплення, але не при-
чинним. 4. Переважна більшість дітей (97,2 %) з місцевими ускладненнями були 
віком до 1 року, 62,6 % – до 4 міс. 5. Серед місцевих післявакцинальних усклад-
нень найчастішим був лімфаденіт – у 135 (61,9 %) дітей, в основному пахвової 
локалізації зліва. 6. Враховуючи отримані результати, вважаємо за необхідне іні-
ціювати випуск вакцини БЦЖ вітчизняного виробництва.
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ШТАММ ВАКЦИНЫ КАК ФАКТОР РАЗВИТИЯ 
ПОСТВАКЦИНАЛЬНЫХ ОСЛОЖНЕНИЙ

И. Д. Дужий, В. А. Смиянов, М. Ю. Шевченко, Ю. Ю. Шевченко, Д. В. Овечкин (Сумы, Украина)

Учитывая разницу в частоте осложнений прививок в разных странах, закономерно воз-
никает вопрос о возможном влиянии на частоту осложнений различных штаммов вакцин БЦЖ. 
Целью работы было проведение мета-анализа распространённости и изучение особенностей 
клинического течения поствакцинальных осложнений БЦЖ, их возможную связь с типом 
вакцинного штамма и установления факторов, которые могут способствовать развитию таких 
осложнений. Проведён ретроспективный анализ лечения 218 детей. Было выделено две группы 
наблюдений: первая – дети, получившие БЦЖ-вакцину BCG-1 (Россия), вторая – дети, кото-
рые вакцинированы вакциной штамма SSI (Дания). За период наблюдения в Сумской области 
было выполнено 185 773 вакцинации БЦЖ. Среди них было 182 ребёнка с местными ослож-
нениями БЦЖ-вакцинации и 36 детей – с БЦЖ-оститом. Общая частота БЦЖ-осложнений 
составила 117,4 на 100 000 прививок; частота «местных» осложнений – 97,9 на 100 000 при-
вивок, а частота остита – 19,4 на 100 000 прививок.

Ключевые слова: осложнения БЦЖ, БЦЖ-остит, БЦЖ-лимфаденит, российская вакцина 
(BCG-1), датская вакцина (SSI).
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