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Актуальность.  В  литературе  пока  накоплено  мало  данных  о  влиянии  различных  видов  вакцин  на 
репродуктивную  функцию  человека.  Возможное  негативное  влияние  вакцин  на  репродуктивные 
органы  и  ткани  связывают  с  развитием  аутоиммунного  процесса  с  вовлечением  гонад.  На  данный 
момент на стадии проведения находится несколько исследований по влиянию вакцин от COVID-19 
на репродуктивную функцию мужчин и женщин. Опубликованы результаты единственного исследо-
вания, в котором не было выявлено негативного влияния вакцины от COVID-19 на исходы программ 
вспомогательных репродуктивных технологий.
Цель. Оценка влияния вакцины Гам-КОВИД-Вак (Спутник V) на овариальный резерв и уровень анти-
фосфолипидных антител у женщин репродуктивного возраста.
Материалы  и  методы.  В  проспективное  исследование  была  включена  51  женщина,  которой  была 
проведена вакцинация от COVID-19 вакциной Гам-КОВИД-Вак  (Спутник V). Критериями включе-
ния в исследование были возраст от 18 до 45 лет, сохраненная менструальная функция, нормальный 
овариальный резерв, отсутствие в анамнезе COVID-19, отрицательный результат исследования на 
SARS-CoV-2 методом ПЦР и отрицательные результаты тестов на антитела  IgG к SARS-CoV-2 
перед вакцинацией, отсутствие беременности и серьезных соматических заболеваний. Обследование 
пациенток проводилось дважды – непосредственно перед вакцинацией и через 90 дней после введения 
1-го компонента вакцины. Оценивалось количество антральных фолликулов (КАФ) при УЗИ органов 
малого  таза.  Проводилось  определение  уровня  АМГ,  ФСГ,  ТТГ  и  эстрадиола  в  крови,  исследование 
сыворотки  крови  на  антифосфолипидные  антитела  (АФА)  классов  M  и  G:  к  кардиолипину  (аКЛ), 
�2-гликопротеину-1 (а�2-ГП-1), аннексину V (аАн V), фосфатидилсерину (аФС), а также IgG анти-
тела к SARS-CoV-2 методом иммуноферментного анализа.
Результаты. Не было отмечено значимого изменения уровня гормонов и КАФ до и после вакцинации, в 
том числе у пациенток позднего репродуктивного возраста (≥37 лет). Уровень АФА после вакцинации 
не отличался от исходного уровня. Также не было отмечено связи динамики уровня АФА, ФСГ и АМГ, 
что косвенно свидетельствует об отсутствии изменения репродуктивной функции аутоиммунного 
генеза под влиянием вакцинации.
Заключение. Данное исследование является первым, посвященным изучению влияния отечественной 
вакцины Гам-КОВИД-Вак на овариальный резерв и уровень АФА у женщин. Полученные предваритель-
ные данные свидетельствуют о том, что вакцинация женщин репродуктивного возраста вакциной 
Гам-КОВИД-Вак не оказывает негативного влияния на овариальный резерв у женщин.
Ключевые слова:  векторная вакцина, COVID-19, SARS-CoV-2, Гам-КОВИД-Вак (Спутник V), овари-

альный  резерв, антимюллеров гормон, фолликулостимулирующий гормон, антифос-
фолипидные антитела.
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(Спутник V) не оказывает негативного влияния на овариальный резерв
у женщин репродуктивного возраста.
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В  настоящее  время  во  всем  мире  проводится 
вакцинация  от  новой  коронавирусной  инфекции, 
вызванной  SARS-CoV-2.  Доля  вакцинированного 
населения  достигает  в  некоторых  странах  высо-
ких  цифр,  например,  на  Мальте  составляет  73,8%. 
В  России  доля  вакцинированного  населения  на 
02.07.2021  составила  11,98%  (https://yandex.ru/
covid19/stat). 

Несмотря  на  широкое  применение  вакцинации 
во  всем  мире  в  научной  литературе  имеются  огра-
ниченные данные о влиянии различных видов вак-
цин  на  репродуктивную  функцию  человека  [1–4]. 

Возможное  негативное  влияние  вакцин  на  репро-
дуктивные  органы  и  ткани  связывают  с  развитием 
аутоиммунного процесса с вовлечением гонад, дру-
гих эндокринных органов или развитием антифос-
фолипидного  синдрома  (АФС).  Также  бесплодие 
часто  является  вторичным  состоянием  на  фоне 
развития ревматических заболеваний в рамках син-
дрома  ASIA.  Так,  у  женщин  при  системной  крас-
ной волчанке (СКВ) часто развивается аутоиммун-
ный  оофорит,  и,  как  следствие,  преждевременная 
недостаточность яичников, у мужчин – нарушение 
сперматогенеза.  У  трети  женщин  с  СКВ  выявляет-
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Relevance. There is limited evidence on the effect of various vaccines on the human reproductive system. Potential 
adverse  effects  of  vaccines  on  fertility  are  associated  with  autoimmune  disorders,  which  might  cause  gonadal 
damage.  Currently,  several  studies  are  underway  investigating  the  impact  of  COVID  -19  vaccines  on  human 
fertility. To our best knowledge,  there  is only one study published which demonstrated no adverse effects of  the 
COVID -19 vaccine on assisted reproductive technology outcomes.
Aim. To investigate the effect of the Gam-COVID-Vac  (Sputnik V) vaccine on ovarian reserve and antiphospholipid 
antibody level in reproductive-age women.
Materials  and  methods.  The  prospective  study  included  51  women  vaccinated  against  COVID-19  with  Gam-
COVID-Vac (Sputnik V) vaccine. The inclusion criteria were age from 18 to 45, preserved menstrual function, 
normal  ovarian  reserve,  no  history  of  COVID-19,  negative  PCR  test  result  for  SARS-CoV-2  and  negative 
SARS-CoV-2 IgG antibody  test before vaccination, no pregnancy, and no history of  serious  illnesses. Clinical 
evaluation was carried out twice - immediately before immunization and 90 days after the first vaccine component 
administration. The antral follicle count was measured by pelvic ultrasound. Serum levels of AMH, FSH, TSH, 
estradiol,    antiphospholipid  antibodies  (aPL)  M  and  G  isotypes  against  cardiolipin  (aCL),  �2-glycoprotein-1 
(a�2-GP-1),  annexin  V  (aAn  V),  phosphatidylserine  (aPS),  and  IgG  antibodies  against  SARS-CoV-2  were 
measured by enzyme immunoassay.
Results.  There  were  no  significant  changes  in  hormones  levels  and  antral  follicle  counts  before  and  after 
vaccination, including in women of advanced reproductive age (≥37 years). After immunization, aPL antibody 
levels did not differ significantly from the baseline. There was no correlation between aPL antibody level dynamics 
and  level  of  FSH  and  AMH,  which  indirectly  demonstrates  no  possible  autoimmune  effect  of  vaccination  on 
women's fertility.
Conclusion. This  is  the  first  study  investigating  the effect of  the Gam-COVID-Vac vaccine on ovarian  reserve 
parameters and aPL antibody levels. The preliminary results prove that the Gam-COVID-Vac vaccine in women 
of reproductive age does not adversely impact ovarian reserve.
Keywords:  vector-based vaccine, COVID-19 , SARS-CoV-2, Gam-COVID-Vac (Sputnik V), ovarian reserve, 
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ся  АФС.  У  женщин  с  аутоиммунным  тире оидитом 
нередко  нарушается  менструальный  цикл,  разви-
вается  бесплодие,  отмечается  повышенный  риск 
репродуктивных потерь [5, 6]. Индукция АФС тео-
ретически  может  быть  ассоциирована  с  вакцина-
цией.  Например,  IgM  антитела,  вырабатываемые 
после  введения  столбнячного  анатоксина,  взаи-
модействуют  как  с  токсином,  так  и  с  кардиолипи-
ном, связанным с �2-гликопротеином-1 (�2-ГП-1). 
Кроме  того,  было  экспериментально  установлено, 
что  введение  столбнячного  анатоксина  вместе  с 
адъювантами  (гидроксидом  алюминия  или  глице-
ролом)  вызывает  развитие  АФС  у  мышей  предра-
сположенной линии, ранее не имевших аутоиммун-
ных  заболеваний  [7].  В  другом  исследовании  было 
показано, что иммунизация мышей субъединичной 
вакциной  на  основе  пептидов  цитомегаловируса, 
также  приводит  к  развитию  подобного  синдрома 
[8].  Наличия  гомологии  между  столбнячным  ана-
токсином  или  другими  антигенами,  использован-
ными  для  вакцинации,  и  пептидами  человека,  и 
применения  адъювантов  может  быть  достаточно, 
чтобы  вызвать  развитие  АФС,  и,  соответственно, 
нарушение функции репродуктивной системы [9]. 

На данный момент на стадии проведения находит-
ся  несколько  исследований  по  изучению  влияния 
вакцинации от COVID-19 на репродуктивную функ-
цию человека (www.clinicaltrials.gov). Опубликованы 
данные  одного  исследования,  в  котором  не  было 
выявлено  негативного  влияния  вакцинации  на 
сперматогенез у мужчин  [10]. Аналогичные данные 
получены  российскими  исследователями  [11].  В 
отношении  влияния  вакцинации  от  COVID-19  на 
женскую  репродуктивную  функцию  опубликованы 
данные  единственного  исследования,  в  котором  не 
было  выявлено  негативного  влияния  вакцинации 
на исходы программ вспомогательных репродуктив-
ных  технологий  [12].  В  связи  с  важностью  и  малой 
изученностью  проблемы  исследование  влияния 
вакцины  от  COVID-19  на  репродуктивную  функ-
цию  у  женщин  является  чрезвычайно  актуальным. 
Поскольку  из  всех  отечественных  вакцин  только 
вакцина  Гам-КОВИД-Вак  (Спутник  V)  прошла  все 
стадии клинических испытаний, именно эта вакци-
на была выбрана для изучения влияния на овариаль-
ный резерв у женщин [13]. 

Целью  исследования  было  оценить  влияние  вак-
цины  Гам-КОВИД-Вак  (Спутник  V)  на  овариаль-
ный резерв и уровень антифосфолипидных антител 
у женщин репродуктивного возраста.

Материалы и методы

В  проспективное  исследование  была  включена 
51  женщина,  которой  была  проведена  вакцина-
ция  от  SARS-CoV-2,  вакциной  Гам-КОВИД-Вак 
(Спутник  V).  Критериями  включения  в  исследо-
вание  были  возраст  от  18  до  45  лет,  сохраненная 
менструальная  функция,  нормальный  овариальный 
резерв,  отсутствие  в  анамнезе  COVID-19,  отрица-
тельный  результат  исследования  на  SARS-CoV-2 
методом  ПЦР  и  отрицательные  результаты  тестов 
на  IgG антитела к SARS-CoV-2 перед вакцинацией. 

Критериями  невключения  были  противопоказания 
к  вакцинации  согласно  инструкции,  беременность 
и  период  лактации,  онкологические  заболевания 
любой локализации, ревматические и аутоиммунные 
заболевания,  туберкулез,  хронические  системные 
инфекции,  отягощенный  аллергологический  анам-
нез, проводимая гормональная терапия, в том числе 
гормональная  контрацепция,  и  любая  вакцинация 
за  30  дней  до  включения  в  исследование,  лечение 
иммуноглобулинами и иммуномодулирующими пре-
паратами за 3 месяца до включения в исследование. 
Критериями исключения были заболевание COVID-
19  в  период  вакцинации,  серьезная  нежелательная 
реакция,  требующая  отмены  ввода  2-й  дозы  вакци-
ны, отказ пациентки от дальнейшей вакцинации.

Обследование  пациенток  проводилось  дважды  – 
непосредственно  перед  вакцинацией  и  через  90 
дней  после  введения  1-го  компонента  вакцины: 
проводился осмотр врача акушера-гинеколога, взя-
тие  крови  на  2–5-й  день  менструального  цикла, 
ультразвуковое исследование (УЗИ) органов малого 
таза на 5–7-й день менструального цикла с оценкой 
количества антральных фолликулов (КАФ). 

Определение  концентрации  фолликулостимули-
рующего  гормона  (ФСГ),  антимюллерова  гормо-
на  (АМГ)  и  эстрадиола  выполнялось  в  сыворотке 
крови  электрохемилюминесцентным  методом  на 
автоматическом  иммунохимическом  анализаторе 
«Cobas  е411»  (Roche  Diagnostics  GmbH,  Германия) 
с  использованием  коммерческих  наборов  данного 
производителя.  Определение  концентрации  тирео-
тропного  гормона  (ТТГ)  выполнялось  в  сыворотке 
крови  иммунохемилюминесцентным  методом  на 
автоматическом  иммунохимическом  анализаторе 
«IMMULITE 2000»  (Siemens,  США).  Исследование 
сыворотки  крови  на  антифосфолипидные  антите-
ла  (АФА)  классов  M  и  G:  к  кардиолипину  (аКЛ), 
�2-гликопротеину-1 (а�2-ГП-1), аннексину V (аАн V), 
фосфатидилсерину  (аФС),  выполнялось  с  помо-
щью иммуноферментного анализа с использовани-
ем  наборов  «ORGENTEC  Diagnostika»  (Германия). 
Также проводилось определение антител класса IgG 
к SARS-CoV-2 в сыворотке крови с помощью имму-
ноферментного  анализа  с  использованием  тест-
системы  «Набор  реагентов  для  выявления  антител 
класса G к spike белку SARS-CoV-2 методом имму-
ноферментного  анализа»  (НПО  «Диагностические 
системы»,  Россия).  Измерение  результатов  про-
изводилось  на  спектрофотометре  «Infinite  F50» 
(TECAN, США). 

Овариальный  резерв  у  женщин  оценивался 
на  основании  определения  АМГ,  ФСГ  и  КАФ. 
Овариальный  резерв  считали  нормальным  при 
уровне  АМГ≥1,2  нг/мл,  уровне  ФСГ<12  МЕ/л, 
КАФ≥ 5 фолликулов в обоих яичниках [14]. 

Статистический анализ
Для  статистического  анализа  использовался 

пакет статистических программ Statistica 10 (США). 
Данные  были  представлены  абсолютными  пока-
зателям  и  %  для  категориальных  данных,  медиа-
нами  (с  интерквартильным  размахом,  25%–75%) 
для  количественных  данных.  Сравнение  данных 



АКУШЕРСТВО И ГИНЕКОЛОГИЯ  № 7 /2021
AKUSHERSTVO I GINEKOLOGIYA/OBSTETRICS AND GYNECOLOGY (MOSCOW) № 7 /2021

АКУШЕРСТВО И ГИНЕКОЛОГИЯ  № 7 /2021
AKUSHERSTVO I GINEKOLOGIYA/OBSTETRICS AND GYNECOLOGY (MOSCOW) № 7 /202184  ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ

проводилось методами попарного тестирования - с 
применением  парного  t-критерия  Вилкоксона  для 
связанных  выборок  в  виду  ненормального  распре-
деления  данных  для  всех  величин.  Нормальность 
распределения  данных  оценивалась  с  использова-
нием  критерия  Шапиро–Уилка.  Корреляционный 
анализ  проводили  с  использованием  критерия 
Спирмена.  Различия  между  статистическими 
величинами  считали  статистически  значимыми 
при р<0,05. 

Исследование было одобрено комиссией по этике 
ФГБУ «НМИЦ АГП им. В.И. Кулакова» Минздрава 
России.

Результаты

Возраст  женщин  составил  31,0  (26,0–36,0)  лет, 
индекс массы тела (ИМТ) – 22,7 (19,4–25,5) кг/м2. 
При  оценке  клинико-анамнестических  данных 
было выявлено, что заболеваемость пациенток была 
низкая:  4  (7,8%)  женщины  указали  на  наличие 
эндометриоза, 4 (7,8%) – миомы матки, 2 (3,9%)  – 
полипов эндометрия, 2 (3,9%) – синдрома поликис-
тозных  яичников  (СПКЯ),  7  (12,9%)  –  доброкаче-
ственных  заболеваний  шейки  матки,  12  (23,5%)  – 
хронического  тонзиллита,12  (23,5%)  –  хрониче-

ского  гастрита,  3  (5,9%)  –  хронического  цистита, 
4  (7,8%) – полиноза.  

Вакцинация  в  целом  переносилась  пациентками 
хорошо,  не  было  отмечено  серьезных  нежелатель-
ных  явлений  на  введение  вакцины.  Реакция  на 
введение вакцины чаще отмечалась после введения 
2-го  компонента  и  была  кратковременной  (1–2 
дня).  У  34  (66,7%)  женщин  отмечалась  местная 
реакция  в  месте  введения  вакцины,  у  39  (76,5%)  – 
субфебрильная температура, у 6 (11,7%) – фебриль-
ная  температура,  у  23  (45,1%)  –  симптомы  инток-
сикации  в  виде  головной  боли  и/или  миалгии. 
3  (5,9%)  женщины  не  отметили  у  себя  каких-либо 
реакций на введение вакцины. 

Специфические IgG антитела к SARS-CoV-2 были 
выявлены  у  всех  вакцинированных  пациенток,  и 
только  у  одной  пациентки  (1,9%)  их  уровень  не 
достиг порогового значения позитивности. 

При  сравнении  средних  параметров  гормональ-
ного профиля и КАФ не было отмечено значимого 
изменения уровня гормонов и КАФ до и после вак-
цинации (таблица). 

При  сравнении  динамики  изменения  уровня 
АМГ, ФСГ и КАФ у пациенток позднего репродук-
тивного возраста (ПРВ) (≥37 лет, n=11) по сравне-
нию  с  пациентками  раннего  репродуктивного  воз-

Таблица. Гормональный профиль и КАФ пациенток до и после вакцинации

Параметр До вакцинации Через 90 дней после 
вакцинации

Парный t-критерий 
Вилкоксона, р

АМГ, нг/мл 3,20 (1,89–5,00) 3,30 (2,10–4,99) 0,798

ФСГ, МЕ/л 6,60 (4,70–7,80) 6,20 (4,90–8,00) 0,542

ТТГ, МЕ/л 2,10 (1,30–2,80) 1,90 (1,60–2,80) 0,967

Эстрадиол, пмоль/л 169,5 (105,0–283,1) 185,0 (121,0–384,0) 0,505

КАФ 8 (6–10) 8 (5–10) 0,633

Вакцинация: 1 - до вакцинации, 2 - после вакцинации

Рисунок. Уровень антифосфолипидных антител (Ед/мл) у пациенток до и после вакцинации, 
р>0,05 (парный t-критерий Вилкоксона)
Медиана с интерквартильным интервалом
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раста (РРВ) (<37 лет, n=40) не было выявлено зна-
чимой разницы. Дельта уровня АМГ в группе ПРВ 
составила  0,10  (-0,24–0,50)  нг/мл,  в  группе  РРВ  – 
0,07  (-0,19–0,55)  (р>0,05).  Дельта  уровня  ФСГ  в 
группе  ПРВ  составила  (-0,30)  (-1,80–0,90)  МЕ/л, 
в группе РРВ (-0,15) (-0,77–1,20)  МЕ/мл (р>0,05).

Далее  был  проанализирован  уровень  АФА  до  и 
после  вакцинации  (рисунок).  Наблюдалось  незна-
чительное  снижение  уровня  а-�2-ГП-I  IgM,  аКЛ 
IgG,  аФС  IgG  и  аАн  V  IgG  и  повышение  аАн  V 
IgM  после  вакцинации  по  сравнению  с  исходны-
ми  значениями.  При  этом  почти  у  всех  пациенток 
уровень  АФА  не  превысил  референсные  значения. 
Повышение  АФА  за  пределы  референсных  значе-
ний наблюдалось только у 3 (5,9%) женщин.

Для  анализа  изменения  овариального  резерва  в 
зависимости  от  уровня  АФА  был  проведен  корре-
ляционный  анализ  зависимости  изменения  уров-
ня  АМГ,  ФСГ  и  АФА,  в  результате  которого  не 
было  выявлено  значимых  корреляционных  связей 
(р>0,05). 

На сегодняшний день отсутствуют данные по вли-
янию вакцины на овариальную функцию у женщин. 
Вместе  с  тем,  опубликованы  исследования,  указы-
вающие  на  возможное  негативное  влияние  перене-
сенного заболевания COVID-19 на репродуктивную 
функцию. Так, в ряде работ выявлена широкая пред-
ставленность рецепторов SARS-CoV-2 (ангиотензин 
превращающего  фермента  (ACE2),  трансмембран-
ной сериновой протеазы 2 (TMPRSS2), CD147 (баси-
гина)) в репродуктивных органах и тканях человека 
[15–19]. В исследовании китайских коллег при про-
ведении  многомерного  иерархического  линейного 
регрессионного  анализа  показано,  что  заболевание 
COVID-19  было  значимо  ассоциировано  со  сниже-
нием уровня АМГ (�=-0,191; 95% ДИ: -1,177–0,327; 
р=0,001), что свидетельствует о том, что заболевание 
COVID-19 может быть причиной снижения функции 
яичников [20].

Заключение

Настоящее  исследование  является  первым, 
посвященным  изучению  влияния  отечественной 
вакцины  Гам-КОВИД-Вак  на  овариальную  функ-
цию  и  уровень  АФА,  как  маркера  аутоиммунных 
процессов, у женщин. Все пациентки, включенные 
в  исследование,  имели  нормальный  овариальный 
резерв и не имели серьезных соматических заболе-
ваний. У них также были исключены все факторы, 
которые могли бы как-то повлиять на избыточный 
аутоиммунный ответ. 

Полученные  данные  свидетельствуют  о  том,  что 
вакцина Гам-КОВИД-Вак не оказывает негативно-
го влияния на овариальный резерв у женщин, в том 
числе  у  пациенток  позднего  репродуктивного  воз-
раста. Кроме того, не отмечается повышение уровня 
АФА, а также связи изменения уровня ФСГ, АМГ и 
АФА,  что  косвенно  свидетельствует  об  отсутствии 
изменения  репродуктивной  функции  аутоиммун-
ного генеза под влиянием вакцины. Данное иссле-
дование  продолжается,  объем  исследуемой  группы 
в общей сложности составит 200 женщин.
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