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Респираторно-синцитиальная вирусная (РСВ) инфекция является ведущей причиной инфекций нижних дыхательных 
путей (бронхиолитов, пневмоний) у детей раннего возраста. У недоношенных и детей, имеющих БЛД и врожденный 
порок сердца, данная инфекция протекает тяжело, требуя лечения в условиях отделения реанимации, назначения 
оксигенотерапии и проведения искусственной вентиляции легких. В статье обобщен первый в Российской Федерации 
опыт региональной программы иммунопрофилактики РСВ-инфекции у недоношенных детей, детей с бронхолегочной 
дисплазией и врожденным пороком сердца препаратом моноклональных антител к РСВ паливизумабом. Включение 
паливизумаба в программу реабилитации данных категорий пациентов позволило уменьшить частоту инфекций ниж-
них дыхательных путей и госпитализаций в связи с ними в 4,6 и 4,8 раза, соответственно. Ни у одного из 4 пациентов, 
иммунизированных паливизумабом и госпитализированных с инфекцией нижних дыхательных путей, лечение в ста-
ционаре не было связано с РСВ-инфекцией. Установлен также высокий уровень безопасности препарата — ни у кого 
из детей не отмечено каких-либо серьезных нежелательных явлений.
Ключевые слова: респираторно-синцитиальная вирусная инфекция, иммунопрофилактика, паливизумаб, дети, груп-
пы риска.
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The respiratory syncytial viral (RSV) infection is the leading cause of lower respiratory infections (bronchiolitis, pneumonia) in young 
children. Premature children and children with an inherent heart defect experience a heavy course of the infection, they require 
treatment in the resuscitation department, oxygen therapy and ALV. This article summarizes the first experience in Russia of executing 
a regional program on immunoprophylaxis of the RSV infection using monoclonal RDV-antibodies prepared with palivizumab among 
the following categories of children: premature children, children with a bronchopulmonary dysplasia and an inherent heart defect. 
The inclusion of palivizumab into the rehabilitation program of these categories of patients allowed to decrease the frequency of lower 
respiratory infections and corresponding hospitalizations by 4.6 and 4.8 times respectively. Not a single patient out of the 5 hospitalized 
with a lower respiratory infection, immunized with palivizumab, had his treatment connected with RSV. A high level of the drug’s safety 
was also determined — none of the children experienced any sort of unwanted effects.
Key words: respiratory syncytial viral infection, immunoprophylaxis, palivizumab, children, risk groups.
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Респираторно-синцитиальный вирус (РСВ) являет-
ся основным возбудителем тяжелых инфекций нижних 
дыхательных путей (ИНДП) у детей первых двух лет жиз-
ни. Данный РНК-содержащий вирус относится к роду 
Pneumovirus семейства парамиксовирусов; получил 
свое название в связи со специфичным цитопатиче-
ским эффектом, оказываемым на пораженные клетки. 
Внешняя липидная оболочка РСВ несет два гликопротеи-
да — G-белок, с помощью которого вирус прикрепляется 
к клетке, и F-белок, облегчающий проникновение вируса 
в клетку посредством слияния оболочки вируса с клеточ-
ной мембраной.

У детей грудного возраста в эпидемический сезон 
РСВ-инфекцией обусловлено до 74% бронхиолитов и 54% 
пневмоний, госпитализаций — до 80 и 60%, соответ-
ственно [1]. Общий «вклад» РСВ-инфекции в респира-
торные заболевания у детей всех возрастов превыша-
ет число заболеваний гриппом и его осложнений: так, 
у детей в возрасте до 1 года отмечена значимо более 
высокая частота острого бронхиолита в период подъ-
ема активности РСВ-инфекции по сравнению с актив-
ным периодом гриппа (медиана различия 2,702; 95% 
доверительный интервал [ДИ] 929–4,867). Это сравне-
ние было также значимым у детей в возрасте 1–4 лет 
(994; 95% ДИ 338–1747). В период подъема активно-
сти РСВ-инфекции было зарегистрировано повышение 
частоты простуды для детей в возрасте до 1 года (3,728; 
95% ДИ 632–5,867) и 5–14 лет (339; 95% ДИ 59–768) 
по сравнению с активным периодом гриппа. Из резуль-
татов данного исследования [2] можно сделать вывод, 
что клиническое бремя заболеваний, связанных с РСВ, 
гораздо более значимо по сравнению с вирусом гриппа 
у пациентов всех возрастных групп, обратившихся к вра-
чу общей практики (рис. 1).

W. Thompson и соавт. проанализировали данные 
по смертности из Национального центра статистики 
здравоохранения США (NCHS) для оценки ежегодной 
смертности в связи с гриппом и РСВ-инфекцией в зави-
симости от возраста [3]. Летальные исходы в связи 
с гриппом и РСВ параллельно оценивались за сезоны 

1990/91–1998/99 гг. Оказалось, что у детей в воз-
расте до 1 года РСВ является основной вирусной при-
чиной смертельных исходов, превышая уровень смерт-
ности от гриппа в 8,8 раз (показатель смертности 
5,3 и 0,6 на 100 000 пациенто-лет, соответственно).

В странах с умеренным климатом ежегодный эпи-
демический подъем заболеваемости РСВ-инфекцией 
наблюдается поздней осенью, зимой и ранней весной. 
В России этот период, как показали результаты проспек-
тивного мультицентрового эпидемиологического иссле-
дования распространенности РСВ у детей первых двух лет 
жизни, проведенного в сезон 2008–2009 г., длится с ноя-
бря по апрель (рис. 2). В эти месяцы РСВ — основная 
причина госпитализаций детей с ИНДП. У 197 пациентов 
(из 519) тест на РСВ был положительным, что состави-
ло 37,96% (95% ДИ 33,77; 42,29). Распространенность 
РСВ-инфекции среди госпитализированных детей в воз-
расте � 2 лет сопоставима с аналогичными показате-
лями в других развитых странах мира, хотя период пика 
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1. Fleming DM и соавт. Epidemiol Infect. 2007;12:1:10.

Рис. 1. Заболеваемость, связанная с РСВ и гриппом, у детей 
грудного возраста [2]
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Рис. 2. Эпидемиология РСВ-инфекции в России у детей младше 2 лет с поражением нижних дыхательных путей
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в исследуемом сезоне пришелся на более позднее время 
(март-апрель), чем было описано ранее [4].

Начальным проявлением РСВ-инфекции у детей 
грудного возраста обычно является поражение верхних 
дыхательных путей (ринит, фарингит), продолжающее-
ся несколько дней. Затем могут возникнуть проявления 
ИНДП — бронхиолита и/или пневмонии. Клиническая 
картина РСВ-бронхиолита складывается из нереспиратор-
ных (повышение температуры тела, раздражительность, 
сонливость, отказ от еды, остановка дыхания централь-
ного генеза) и респираторных симптомов. Респираторные 
симптомы включают внезапно появляющееся свистя-
щее дыхание, тахипноэ до 90 в мин, одышку, насморк 
и кашель, цианоз; рассеянные влажные мелкопузырча-
тые и сухие свистящие хрипы, крепитацию и ослабление 
дыхания при аускультации легких. Общая продолжитель-
ность РСВ-бронхиолита обычно составляет 10–14 дней, 
у новорожденных — до 21 дня [5]. Тяжесть бронхиолита 
в начале заболевания наиболее точно позволяет оценить 
степень насыщения крови кислородом (сатурация, SaO2) 
при дыхании атмосферным воздухом. Сатурация O2 < 95%, 
а также PаO2 < 65 мм рт. ст., PaCO2 > 40 мм рт. ст., недо-
ношенность в анамнезе, ателектаз на рентгенограмме, 
частота дыхания > 70 в 1 мин, возраст менее 3 мес указы-
вают на тяжелое течение бронхиолита и расцениваются 
в качестве показаний для госпитализации [6].

К осложнениям РСВ-инфекции относятся гипоксемия, 
апноэ, дыхательная недостаточность, которые приводят 
к интубации и искусственной вентиляции легких (ИВЛ). 
Бактериальная пневмония развивается менее чем у 1% 
пациентов, потребовавших стационарного лечения; сре-
ди бактериальных осложнений бронхиолита чаще реги-
стрируется инфекция мочевой системы. Отсроченными 
осложнениями РСВ-бронхиолитов являются повторные 
эпизоды свистящего дыхания, отклонения от нормы пока-
зателей функции внешнего дыхания (ФВД), гиперреактив-
ность дыхательных путей, облитерирующий бронхиолит 
и бронхиальная астма [5]. Риск развития бронхиальной 
астмы у детей, обусловленной перенесенной в младен-
честве РСВ-инфекцией, нарастает по мере взросления 
ребенка и составляет до 22,3% в исследованиях, вклю-
чавших пациентов младше 5 лет, до 26,6% — в возрасте 
5–11 лет и 31,6% — в возрасте 12 лет и старше [7].

В настоящее время в педиатрии сложилась концепция 
модифицирующих факторов, оказывающих неблагопри-
ятное влияние на течение и исход инфекционных заболе-
ваний. Инфекция, вызываемая РСВ, не является в этом 
отношении исключением. К детям из групп высокого риска 
по развитию тяжелой РСВ-инфекции нижних дыхательных 

путей, требующей госпитализации, в том числе в отделе-
ние интенсивной терапии, назначения дополнительного 
кислорода, проведения ИВЛ и способной привести к смер-
ти, относятся недоношенные дети с/без бронхолегочной 
дисплазии (БЛД) и дети с врожденными пороками серд-
ца (ВПС) (табл. 1). Подтверждением тяжелого течения 
РСВ-бронхиолита у недоношенных детей с БЛД служат 
результаты многоцентрового эпидемиологического иссле-
дования в Российской Федерации [15], а также собствен-
ные наблюдения за 9 пациентами, пересшими данную 
инфекцию в октябре-ноябре 2011 г. [16].

К другим факторам риска, достоверно повышающим 
риск тяжелого течения РСВ-инфекции, относятся: мужской 
пол, рождение в апреле-сентябре, низкий для данного 
гестационного возраста вес, искусственное вскармлива-
ние, воздействие табачного дыма, посещение организо-
ванных детских коллективов, перенаселенность жилища, 
низкий социально-экономический статус семьи, контакт 
с детьми младшего возраста, врожденный или приобре-
тенный иммунодефицит, муковисцидоз, нейромышечные 
заболевания, синдром Дауна и анатомические дефек-
ты, нарушающие нормальный мукоцилиарный клиренс 
[17–20]. Развитию тяжелой дыхательной недостаточно-
сти у этих детей способствуют недоразвитие дыхательных 
путей, их меньший диаметр, необратимая бронхиальная 
обструкция, вязкий бронхиальный секрет, более высокое 
бронхиальное сопротивление при воспалении, неадек-
ватный иммунный ответ, прогрессирующие гемодинами-
ческие нарушения (легочная гипертензия) при наличии 
ВПС, слабость дыхательной мускулатуры [21].

Терапия РСВ-бронхиолита носит симптоматический 
характер, а число эффективных с позиций доказатель-
ной медицины вмешательств, согласно международным 
руководствам по лечению детей, страдающих данным 
заболеванием, Американской академии педиатрии (AAP) 
и Шотландской межколлегиальной сети обмена рекомен-
дациями (SIGN) [22, 23], немногочисленно (табл. 2).

В настоящее время акцент в ведении младенцев 
с бронхиолитами смещается в сторону профилактики рас-
пространения тяжелых форм РСВ-инфекции в лечебных 
учреждениях: проводится лабораторное подтверждение 
инфекции с помощью экспресс-методов, изоляция боль-
ных, мытье рук, ношение масок, осмотр посетителей 
на наличие симптомов респираторной инфекции.

Попытки создать вакцину против РСВ предприни-
мались с 1960-х годов. Первоначальные исследования 
с применением вакцины, содержащей респираторно-
синцитиальный вирус, инактивированный формалином, 
показали, что в группе иммунизированных развивались 

Группы детей в зависимости 
от факторов риска

Частота 
госпитализации, %

Частота госпитализации 
в отделение реанимации, %

Потребность 
в ИВЛ, %

Смертность, %

Исходно здоровые дети 0,4–4,4 [8] 4–15 [9] 1–5 [9] 0,1–0,2 [10]

Недоношенные дети 10,41 [11] 10–40 [9] 8–27 [9] 1,2–5 [10, 12]

Дети с бронхолегочной дисплазией 14,97 [11] 27–32 [9, 13] 17–100 [9, 13] 3,5–8,6 [10, 13]

Дети с врожденными пороками сердца 9,72 [11] 33 [13] 19 [13] 2,5–3,4 [13, 14]

Таблица 1. Частота госпитализаций, потребности в реанимации и искусственной вентиляции легких (ИВЛ), общая смертность у детей 
с тяжелым течением РСВ-бронхиолита
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более тяжелые заболевания, связанные с РСВ, во вре-
мя последующей сезонной вспышки этой инфекции 
[24]. Несмотря на то, что подходы к разработке вакцин 
с использованием рекомбинантных методов выглядят 
многообещающими, эффективной и безопасной вакцины 
против РСВ в настоящее время не существует.

На сегодняшний день в профилактике тяжелых форм 
РСВ-инфекции сделан новый шаг, создан принципиаль-
но новый класс препаратов — моноклональные антите-
ла против РСВ (паливизумаб), — зарегистрированный в 
Российской Федерации в феврале 2010 г. для пассивной 
иммунопрофилактики РСВ-инфекции у детей групп риска. 
Во всем мире паливизумаб (Синагис, Эбботт Лэбораториз) 
эффективно используется у пациентов групп риска уже 
много лет, фактически являясь средством сезонной пас-
сивной иммунизации для этих детей. Препарат заре-
гистрирован более чем в 60 странах мира и включен 
в рекомендации и стандарты медицинской помощи недо-
ношенным детям, рожденным до 35-й нед гестации, детям 
с БЛД и ВПС [25, 26]. Паливизумаб представляет собой 
гуманизированные моноклональные антитела IgG1, взаи-
модействующие с эпитопом A антигена белка слияния 
(белок F) РСВ. В исследованиях на взрослых доброволь-
цах паливизумаб имел фармакокинетический профиль, 
аналогичный профилю человеческих антител IgG1. Кроме 
того, паливизумаб не вызывает развитие толерантно-

сти. В России показанием к применению паливизумаба 
является профилактика тяжелой инфекции нижних дыха-
тельных путей, вызванной РСВ, у детей с высоким риском 
заражения данным вирусом:

в возрасте до 6 мес, рожденных на 35-й нед беремен-• 
ности или ранее;
в возрасте до 2 лет, которым требовалось лечение • 
по поводу БЛД в течение последних 6 мес (данная 
терапия может включать в себя дополнительный кис-
лород, системные и/или ингаляционные кортикосте-
роиды, системные и ингаляционные бронходилатато-
ры, диуретики);
в возрасте до 2 лет с гемодинамически значимыми • 
ВПС [27].
Паливизумаб — единственный на сегодняшний день 

специфический препарат для профилактики РСВ-инфек-
ции, который доказал свою эффективность в много-
центровых рандомизированных контролируемых иссле-
дованиях. В метаанализ [11] данных о госпитализации 
пациентов с РСВ-инфекцией, опубликованных в 2011 г., 
было включено 8542 ребенка, из которых 4543 полу-
чали иммунопрофилактику паливизумабом, а 3999 — 
не получали. Показатели общей смертности были оце-
нены на основании данных о 13849 детях, из которых 
7019 получали паливизумаб, а 6830 — плацебо (табл. 3, 
рис. 3 а, б). Таким образом, паливизумаб может при-

Эффективные вмешательства 
с позиций доказательной медицины  

 AAP SIGN

Ингаляционный сальбутамол (Альбутерол) Нет* Нет

Ингаляционный адреналин Нет Нет

Ингаляционный ипратропия бромид Нет Нет

Системные кортикостероиды Нет Нет

Ингаляционные кортикостероиды Нет Нет

Ингаляционный рибавирин Не для повседневного применения** Нет

Антибиотики Нет Нет

Кислород Да, когда SaO2 < 90% Да, когда SaO2 < 92%

Дыхательная физиотерапия Нет Нет

Поверхностная назальная аспирация Да Да

Добавление жидкости Да, если кормление затруднено Да, если кормление затруднено

Таблица 2. Рекомендации Американской академии педиатрии (AAP) и Шотландской межколлегиальной сети обмена 
рекомендациями (SIGN) по лечению бронхиолита 

Примечание. * — тест с сальбутамолом может быть проведен. Препарат должен применяться при условии клинических 
доказательств его эффективности; ** — рибавирин предписывают для лечения детей, входящих в категорию  высокого риска 
тяжелого течения болезни.

Дети групп риска Показатель общей смертности Показатель госпитализации

Все недоношенные дети 2,8 2,5

Недоношенные дети с гестационным возрастом 32–35 нед 1,4 3,6

Недоношенные дети с гестационным возрастом < 32 нед 4,3 2,9

Дети с бронхолегочной дисплазией 1,5 2,0

Дети с врожденными пороками сердца 1,3 1,8

Таблица 3. Снижение показателей (в число раз) общей смертности и госпитализации с РСВ-инфекцией при использовании 
паливизумаба [11]
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меняться с целью снижения младенческой смертности 
и госпитализаций по поводу РСВ-инфекции у недоно-
шенных детей и детей из других групп риска. Кроме 
того, накапливается все больше сведений о возможном 
снижении риска развития бронхиальной астмы в отда-
ленном периоде при использовании данного препарата 
у детей из групп риска [28]. Небольшой отечественный 
опыт иммунопрофилактики паливизумабом подтвердил 
эффективность и безопасность препарата [29, 30].

В 2011 г. Департаментом здравоохранения города 
Москвы было принято решение о проведении целена-
правленной иммунопрофилактики РСВ-инфекции у детей 
групп высокого риска (глубоконедоношенных детей с БЛД 
и детей первых месяцев жизни с врожденными пороками 
сердца), родившихся в лечебно-профилактических учреж-
дениях города Москвы.

В рамках реализации московской городской про-
граммы в эпидемический сезон 2011–2012 г. 156 детей 
из групп риска впервые в России получали иммунопро-
филактику РСВ-инфекции паливизумабом за счет бюд-
жетных средств.

Целью данного исследования является анализ эффек-
тивности и безопасности паливизумаба в профилактике 
РСВ-инфекции нижних дыхательных путей у детей групп 
высокого риска в рамках реализации пилотной регио-
нальной программы.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ 
Дизайн исследования: открытое неконтролируемое 

исследование.
Критерии включения:

1)  дети в возрасте до 6 мес, рожденные на 35-й нед 
беременности или ранее;

2)  дети в возрасте до 2 лет с БЛД;
3)  дети в возрасте до 2 лет с гемодинамически значимы-

ми ВПС.
Таким образом, паливизумаб назначался в соответ-

ствии с зарегистрированными показаниями для приме-
нения.

Характеристика пациентов. Пациенты (80 мальчи-
ков, 76 девочек), получавшие паливизумаб, были раз-
делены на три группы в зависимости от риска тяжелого 
течения РСВ-инфекции (табл. 4, 5).
1.  Недошенные дети без БЛД в возрасте от 1 мес 

до 5 мес 28 дней на начало иммунизации, рожденные 
до 35-й нед беременности (гестационный возраст 
26–34 нед), — 54 (34,6%). Среди пациентов данной 
группы 6 (11,1%) детей были с экстремально низкой 
массой тела (ЭНМТ), 31 (57,41%) — с очень низкой 
массой тела (ОНМТ), 17 (31,48%) — с низкой массой 
тела при рождении.

2.  Дети с БЛД в возрасте от 2 мес 15 дней до 1 года 
10 мес на начало иммунизации — 83 (53,2% числа 

4,1
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3,65
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5,32
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10,55

14,97

9,72
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Все
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БЛД
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Госпитализация на фоне иммунизации (%)

Госпитализация без иммунизации (%)
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Все
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32–35
недель

гестации
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недель
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БЛД

ВПС

Смертность без иммунизации (%)
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4,17

3,29

0,34

0,22

0,13

0,09

0,53

0,19

0,99

0,23

Рис. 3а. Снижение частоты госпитализации детей из всех групп 
риска при иммунизации паливизумабом [11] (результаты мета-
анализа 10 исследований более 8000 детей)

Рис. 3б. Снижение общей смертности у детей групп риска 
при иммунизации паливизумабом [11] (результаты мета-
анализа исследований более 15 000 детей)

Группа детей
Число 
детей

Возраст на момент первого введения паливизумаба

Min–max
Месяцы

0–6 7–12 13–18 19–24

Недоношенные дети без БЛД 54 14 дней — 5 мес 28 дней 54 – – –

Дети с БЛД 83 2 мес 15 дней — 1 год 10 мес 40 29 10 4

Дети с ВПС без БЛД 19 15 дней — 1 год 9 мес 14 2 2 1

Всего 156 14 дней — 1 год 10 мес 108 31 12 5

Таблица 4. Исходные демографические характеристики: возраст на момент первого введения паливизумаба

Примечание. БЛД — бронхолегочная дисплазия; ВПС — врожденный порок сердца. 
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всех иммунизированных). У детей данной группы (82) 
была диагностирована БЛД недоношенных легкой 
(у 38), среднетяжелой (у 30), тяжелой (у 14) степени, 
установленной на основании состояния кислоро-
дозависимости в 36 нед постконцептуального воз-
раста (у детей, рожденных до 32-й нед гестации), 
или в период с 28 по 56-й дни жизни (у детей, рож-
денных после 32-й нед гестации), или при выписке 
(в зависимости от того, что наступило раньше). Среди 
пациентов с БЛД недоношенных 36 (43,37%) детей 
были с ЭНМТ, 31 (37,35%) — с ОНМТ, 14 (16,87%) — 
с низкой массой тела, у одного (1,21%) ребенка была 
нормальная масса тела при рождении. У двоих детей 
с БЛД недоношенных одновременно были диагности-
рованы гемодинамически значимые ВПС: 1) гипопла-
зия правого желудочка, атрезия трикуспидального 
клапана, нерестриктивный дефект межжелудочковой 
перегородки — ДМЖП (7,5 мм), функционально еди-
ное предсердие; 2) приточный перимембранозный 
ДМЖП, состояние после операции суживания легоч-
ной артерии, перевязки открытого артериального 
протока.

3.  Дети с гемодинамически значимыми ВПС без БЛД 
в возрасте от 15 дней до 1 года 9 мес на начало 
иммунизации — 19 (12,2% всех иммунизированных). 
Структура ВПС у детей данной группы включала в себя 
гемодинамически значимые септальные дефекты 
(ДМЖП — у 13 пациентов, двойное отхождение маги-
стральных аритерий от правого желудочка — у 2, 
дефект межпредсердной перегородки — у 3, выра-
женная коарктация аорты — у 1).
Обращает на себя внимание суммация факторов 

риска тяжелой РСВ-инфекции у детей, получавших пали-
визумаб (БЛД + ВПС — 2 ребенка, ВПС + недоношен-
ность — 4 ребенка).

Маршрутизация, схема, сроки введения и дози-
рование. Паливизумаб вводился ежемесячно в период 
с 31.01.2012 по 04.05.2012 с интервалом между введе-
ниями 30 ± 5 дней из расчета 15 мг/кг внутримышечно. 
Нарушение (удлинение) интервала между введениями 
было у двух детей.

Первое введение препарата проводилось в период 
с 31.01.12 по 01.03.12; второе — с 27.02.12 по 04.04.12; 
третье — с 26.03.12 по 04.05.2012. Среди детей, получив-
ших иммунизацию, 55 (35,2%) больным первое введение 
паливизумаба проводилось на втором этапе выхажива-

ния в ДИКБ № 6, ГКБ № 7, ГБ № 8, ГКБ № 13, ГКБ № 70. 
После выписки данные пациенты, а также другие паци-
енты, наблюдавшиеся амбулаторно, получали препарат 
в ДИКБ № 6, ГКБ № 13, ГКБ № 67, ГКБ № 70. Три пациен-
та получали одно-два введения препарата в Федеральных 
учреждениях здравоохранения (Научный центр здоровья 
детей, Московский научно-исследовательский институт 
педиатрии и детской хирургии Министерства здравоох-
ранения РФ).

Среди иммунизированных пациентов одно введение 
препарата получили 7 (4,5%), два введения — 9 (5,8%), 
три введения — 139 (89,1%), четыре введения — 1 (0,6%). 
Таким образом, большинство пациентов (140 детей, 
89,7%) завершили иммунизацию паливизумабом, полу-
чив 3 и более введений препарата; у 16 детей курс 
иммунизации оказался неоконченным в связи с отказом 
родителей от дальнейшего участия без указания при-
чин. Последующий анализ эффективности и безопас-
ности иммунопрофилактики паливизумабом проводился 
на основании данных о 140 пациентах, получивших 
3 и более введений, — 46 недоношенных детей без БЛД, 
76 детей с БЛД и 18 детей с ВПС без БЛД.

Эффективность паливизумаба оценивалась по изме-
нению следующих показателей:

частота ИНДП (бронхиолит, обструктивный бронхит, • 
бронхит, пневмония, вирус-индуцированное обостре-
ние БЛД) в течение 3 мес до и 3 мес после начала 
иммунопрофилактики паливизумабом;
частота госпитализаций в связи с ИНДП в течение • 
3 мес до и 3 мес после начала иммунопрофилактики 
паливизумабом;
частота ИНДП РСВ-этиологии в течение 3 мес после • 
начала иммунопрофилактики паливизумабом.
Частоту ИНДП и госпитализаций в связи с ними рас-

считывали как отношение числа данных событий к про-
изведению числа пациентов на время наблюдения в 
месяцах до и после иммунизации (420). Оценка эффек-
тивности препарата на основании сравнения частоты 
клинически значимых эпизодов заболевания в период, 
предшествующий введению лекарственного средства, 
и аналогичный по продолжительности период после вве-
дения является общепринятой практикой в отношении 
препаратов моноклональных антител, к которым относит-
ся паливизумаб [31].

Для исключения РСВ-этиологии у пациентов, имму-
низированных паливизумабом и госпитализированных с 

Группа детей

Показатели при рождении

Гестационный возраст (недель гестации)
ЭНМТ ОНМТ НМТ

Min–max � 28 29–32 33–35

Недоношенные дети без БЛД 26–34 5 33 16 6 31 17

Дети с БЛД 22–39 47 28 6 36 31 14

Дети с ВПС без БЛД 30–35 0 2 2 0 1 6

Всего 22–39 52 63 22 42 63 37

Таблица 5. Исходные демографические характеристики: гестационный возраст и масса тела при рождении

Примечание. ЭНМТ — экстремально низкая масса тела; ОНМТ — очень низкая масса тела; НМТ — низкая масса тела; 
БЛД — бронхолегочная дисплазия; ВПС — врожденный порок сердца. 
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ИНДП, с момента введения первой дозы паливизумаба 
и до 30 дней после введения последней дозы исследовал-
ся назофарингеальный смыв на РСВ посредством имму-
нохроматографического экспресс-теста — РСВ Quick 
Stripe TM (Savyon Diagnostics Ltd., Израиль). В период, 
предшествующий началу иммунопрофилактики паливизу-
мабом, этиология ИНДП не определялась.

Безопасность и переносимость паливизумаба оце-
нивали на основании нежелательных явлений, разви-
вавшихся с момента введения первой дозы препарата 
и до 30 дней после введения последней дозы.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ 
Эффективность. Анализ частоты ИНДП и госпита-

лизаций в связи с ними в эпидемический сезон 2011–
2012 г. у детей, включенных в исследование, проде-
монстрировал преобладание данных случаев до начала 
иммунизации — в период с ноября 2011 г. по январь 
2012 г. (табл. 6). За эти 3 мес было отмечено 27 случаев 
ИНДП у 140 детей из групп риска: 7 — у недоношенных 
детей без БЛД, 18 — у детей с БЛД и 2 — у детей с ВПС 
без БЛД. Из 27 случаев ИНДП госпитализацией в этот 
период закончились 20: у 4 недоношенных детей без 
БЛД, у 14 детей с БЛД и у 2 детей с ВПС.

Полученные результаты (табл. 7) свидетельствуют 
о высокой частоте ИНДП и госпитализаций в связи с ними 
у детей групп риска тяжелого течения РСВ-инфекции, 
составившей, по нашим данным, 15,2 и 8,7% у недоно-
шенных детей без БЛД, 23,7 и 18,4% — у детей с БЛД, 
по 11,1% — у детей с ВПС, соответственно, что согласует-
ся с данными литературы [32, 33].

По контрасту с этими показателями в период от нача-
ла программы иммунопрофилактики РСВ-инфекции 

(февраль-май 2012 г.) частота ИНДП и госпитализаций 
в связи с ними существенно уменьшилась — зарегистри-
ровано 6 и 4 случаев, соответственно: 2 ИНДП, закон-
чившиеся госпитализациями, у недоношенных детей 
и 4 ИНДП, из которых 2 закончились госпитализациями, 
у детей с БЛД. Дети с ВПС после иммунизации не болели. 
Необходимо отметить, что ни в одном случае у пациен-
тов, иммунизированных паливизумабом, госпитализа-
ция не была связана с РСВ-инфекцией. Это подтверж-
дено результатами исследования назофарингеального 
смыва на РСВ посредст вом иммунохроматографическо-
го экспресс-теста. Также не было отмечено летальных 
исходов.

В табл. 7 представлены данные о частоте ИНДП и госпи-
тализаций в связи с ними в течение 3 мес до и 3 мес 
после иммунизации (среднемесячная частота событий из 
расчета на 1000 пациентов за указанный период) у детей 
из разных групп риска, получавших иммунопрофилак-
тику РСВ-инфекции паливизумабом. Можно видеть, что 
иммунизация препаратом привела к снижению частоты 
ИНДП у детей всех групп риска в 4,57 раза, госпитали-
заций в связи с ИНДП — в 4,8 раза (рис. 4а). При этом 
максимальная эффективность иммунизации была уста-
новлена у детей с БЛД, у которых данные показатели сни-
жались в 4,39 и 6,8 раз, соответственно. Частота ИНДП 
у недоношенных детей без БЛД снизилась в 3,64 раза, 
частота госпитализаций в связи с ИНДП — в 2,1 раза. 
Показательным является также снижение частоты ИНДП 
у детей с ВПС — после использования паливизумаба 
случаев ИНДП у данной категории пациентов вообще 
не отмечено (рис. 4б).

Таким образом, паливизумаб в данном исследова-
нии, как и в ранних отечественных и крупных иссле-

Показатель
2011 г. 2012 г.

ноябрь декабрь январь февраль март апрель май

ИНДП 9 9 9 2 1 3 0

Госпитализации в связи с ИНДП 6 6 8 1 1 2 0

Группы пациентов

До иммунизации После иммунизации

ИНДП
Госпитализаций 
в связи с ИНДП

ИНДП
Госпитализаций 
в связи с ИНДП

Недоношенные 
дети без БЛД, 
n = 46

абс. 7 4 2 2

среднемес.* 51 29 14 14

Дети с БЛД, 
n = 76

абс. 18 14 4 2

среднемес.* 79 61 18 9

Дети с ВПС, 
n = 18

абс. 2 2 0 0

среднемес.* 37 37 0 0

Все пациенты, 
n = 140 

абс. 27 20 6 4

среднемес.* 64 48 14 10

Таблица 6. Частота инфекций нижних дыхательных путей (ИНДП) и госпитализаций в связи с ними в эпидемический сезон 
2011–2012 г. (число детей)

Таблица 7. Частота инфекций нижних дыхательных путей (ИНДП) и госпитализаций в связи с ними в течение 3 мес до и 3 мес после 
иммунизации паливизумабом

Примечание. * — на 1000 пациенто-месяцев; БЛД — бронхолегочная дисплазия; ВПС — врожденный порок сердца. 
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до ваниях других стран [29, 30], продемонстрировал 
свою эффективность в отношении снижения частоты 
ИНДП и госпитализаций в связи с ними у детей групп 
риска, а также в предотвращении ИНДП РСВ-этиоло  гии. 
Это особенно важно в связи с высокой потребностью 
таких пациентов в стационарном лечении, интенсивной 
и оксигенотерапии при развитии ИНДП, как было указа-
но ранее (см. табл. 1).

Безопасность использования паливизумаба оцени-
валась по наличию/отсутствию нежелательных явлений. 
Всего из 140 пациентов, получивших 420 инъекций пре-
парата, у 34 пациентов было зарегистрировано 57 неже-
лательных явлений, частота которых не превышала ука-
занные в инструкции по применению препарата (табл. 8). 
Не было зарегистрировано серьезных нежелательных 
явлений, общих и местных реакций на введение препара-
та. Нежелательные явления носили легкий/среднетяже-
лый характер, ни в одном случае их нельзя было связать 
с использованием паливизумаба.

Таким образом, у включенных в анализ пациентов 
паливизумаб показал высокий профиль безопасности. 
Ранее было установлено, что частота побочных эффектов 

применения паливизумаба сопоставима с таковой при 
назначении плацебо [27].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Внедрение современных перинатальных технологий, 

широкое использование методов интенсивной тера-
пии в лечении недоношенных новорожденных приве-
ло к существенному увеличению выживаемости детей 
с ЭНМТ и ОНМТ. В Российской Федерации в 2012 г. 
будет завершен начатый в 1992 г. поэтапный переход 
на критерии живорождения и мертворождения, реко-
мендованные экспертами Всемирной организации здра-
воохранения. Можно ожидать дальнейшего увеличения 
выживаемости данной категории детей, требующих окси-
генотерапии в возрасте 28 сут жизни и старше (детей 
с БЛД). Следовательно, увеличится число детей с высо-
ким риском развития тяжелых форм респираторных 
инфекций, в частности РСВ-инфекции.

С 2010 г. в нашей стране разрешен к применению 
высо коэффективный и безопасный препарат пассив-
ной иммунопрофилактики РСВ-инфекции у детей групп 
риска — паливизумаб (Синагис). Пилотная программа 

Нежелательное явление Количество Частота, %*

Нервозность, беспокойство 4 1

Лихорадка 26 6,2

Инфекции верхних дыхательных путей 5 1,2

Конъюнктивит 4 1

Ринит 12 2,9

Средний отит 2 0,5

Ларингит 1 0,2

Гастроэнтерит 1 0,2

Инфекция мочевой системы 2 0,5

Таблица 8. Частота нежелательных явлений, не связанных с введением препарата, у пациентов, получавших паливизумаб

Примечание. * — на 420 инъекций препарата.

До иммунизации После иммунизациии

0 10 20 30 40 50 60 70

Все 
пациенты

Дети
с ВПС

Дети
с БЛД

Недоно:
шенные

дети 
без БЛД

Частота события на 1000 пациенто!месяцев

Все 
пациенты

Дети
с ВПС

Дети
с БЛД

Недоно:
шенные

дети 
без БЛД

До иммунизации После иммунизациии

Частота события на 1000 пациенто!месяцев

0 20 40 60 80 100

Рис. 4а. Частота госпитализаций по поводу ИНДП у детей групп 
риска до и после иммунизации паливизумабом

Рис. 4б. Частота ИНДП у детей групп риска до и после 
иммунизации паливизумабом
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Депар та мента здра воохранения г. Москвы, в рамках кото-
рой была проведена иммунизация 156 детей из групп риска 
по тяжелому течению РСВ-инфекции, подтвердила данные 
характеристики этого лекарственного средства. Про ве-
денный ранее [34] фармакоэкономический анализ эффек-
тивности затрат здравоохранения при использовании 
паливизумаба показал экономическую обос но ванность 

для включения данного препарата в государст венную про-
грамму обеспечения в России (как это уже осуществлено 
более чем в 60 странах мира вне зависимости от уров-
ня экономического развития). Включение паливизумаба 
в государственную программу по иммунизации позво-
лит распространить положительный опыт, полученный в 
Москве, на остальные регионы Российской Федерации.
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