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В статье представлен первый опыт иммунопрофилактики респираторно-синцитиальной вирусной инфекции в Респуб-

лике Башкортостан. Профилактика проведена 151 ребенку из групп риска по тяжелому течению респираторно-
синцитиальной вирусной инфекции в эпидемический сезон 2012-2013г.г. Применение препарата паливизумаб позволило 
снизить частоту госпитализации в связи с инфекцией нижних дыхательных путей у детей групп риска с 8,6 до 1,3%. 
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The article presents the first experience of immunoprophylaxis of respiratory syncytial virus infection in the Republic of Bash-

kortostan. 151 children with high-risk for severe respiratory syncytial virus infection underwent prophylaxis during the epidemic 
season of 2012-2013. The use of Palivizumab allowed to reduce the frequency of hospitalization due to lower respiratory infection 
in high-risk children from 8.6% to 1.3%. 
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Одной из наиболее частых проблем но-

ворожденных и детей первых лет жизни яв-
ляются респираторные инфекции, нередко 
требующие медицинского вмешательства, а в 
некоторых случаях и госпитализации [26]. В 
настоящее время во всем мире основной при-
чиной инфекций нижних дыхательных путей 
(ИНДП) у детей раннего возраста является 
респираторно-синцитиальный вирус (РСВ) 
[32]. Известно, что подавляющее большин-
ство детей в возрасте до двух лет жизни пере-
носит хотя бы один эпизод РСВ-инфекции, 
половина детей переносит инфекцию дважды 
[11].  

В развитых странах примерно у трети 
детей, госпитализированных по поводу 
ИНДП, диагностируется РСВ-инфекция [12, 
23]. В то же время в Италии среди детей, по-
ступающих в стационар с бронхиолитом и 
пневмонией, РСВ-позитивными по результа-
там лабораторных тестов являются 85% забо-
левших [35]. По данным проведенного в Рос-
сии проспективного многоцентрового эпиде-
миологического исследования, в эпидемиче-
ский сезон 2008-2009 гг. РСВ явился причи-
ной 38% госпитализаций с ИНДП у детей 
первых двух лет жизни [19]. 

В России, так же как и в Европе в це-
лом, вспышки РСВ-инфекции приходятся на 
сезон осень-весна и ассоциируются со значи-
тельным повышением показателей заболевае-

мости и смертности детей раннего возраста. 
Группу риска по тяжелому течению РСВ обу-
словленной патологии нижних дыхательных 
путей составляют недоношенные дети (срок 
гестации менее 35 недель), дети с бронхоле-
гочной дисплазией (БЛД) и гемодинамически 
значимыми врожденными пороками сердца 
(ВПС) [14,15,50].  

Дополнительными факторами риска тя-
желого течения заболевания являются: муж-
ской пол, скученность, перевод ребенка на 
искусственное вскармливание, низкий соци-
ально-экономический статус семьи, низкий 
образовательный уровень родителей, курение 
в окружении ребенка, посещение детского 
сада, наличие в семье старших детей, рожде-
ние в эпидемический сезон, наличие свистя-
щих хрипов в семейном анамнезе, некоторые 
типы иммунодефицитов, муковисцидоз, син-
дром Дауна [21,24,27,51]. 

Случаи тяжелого течения заболевания 
отмечаются чаще всего у детей в возрасте 
между 2 и 3 месяцами жизни. При этом могут 
наблюдаться повторные случаи заболевания в 
один и тот же сезон [10]. Большинство случа-
ев госпитализации недоношенных детей при-
ходится на первые 3-6 месяцев жизни ребен-
ка. Необходимость в госпитализации по пово-
ду РСВ-бронхиолита недоношенных детей без 
других факторов риска, таких как БЛД или 
ВПС, составляет около 6-10% [6,39]. 
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Летальность детей групп риска (недо-
ношенные, дети с ВПС), госпитализирован-
ных по поводу РСВ-инфекции, составляет 1,1-
5,3% [20]. По данным десятилетнего наблю-
дения, проводимого Национальным центром 
статистики здравоохранения США в эпиде-
мические сезоны 1990-1999 гг., показатели 
смертности детей первого года жизни от РСВ-
инфекции оказались в 8,8 раза выше, чем от 
гриппа [32].  

РCВ-инфекция имеет также неблаго-
приятные отдаленные последствия [45]. Дока-
зана взаимосвязь между перенесенным РСВ 
бронхиолитом и повторными эпизодами об-
структивного синдрома у доношенных детей 
и детей, родившихся с очень низкой массой 
тела (ОНМТ). Доношенные дети, переболев-
шие РСВ-бронхиолитом, имеют высокий риск 
повторных эпизодов бронхиальной обструк-
ции, что ассоциируется со снижением каче-
ства жизни [4,25]. У детей с ОНМТ перене-
сенный РСВ-бронхиолит является значимым 
предиктором высокой респираторной заболе-
ваемости в детстве [28]. Имеются данные о 
наличии отчетливой связи между имевшей 
место в раннем детстве РСВ-инфекции ниж-
них дыхательных путей и обструктивным 
бронхитом у подростков и взрослых [3,8]. 

В настоящее время возможности лече-
ния РСВ-инфекции у детей ограничены. В 
связи с этим особую актуальность приобрета-
ет профилактика РСВ-ассоциированной пато-
логии.  

В последние годы для иммунопрофи-
лактики РСВ-инфекции применяется паливи-
зумаб – гуманизированные моноклональные 
антитела, способные связываться с F-белком 
РСВ. Впервые паливизумаб был одобрен в 
1998 г. Управлением по контролю качества 
пищевых продуктов и лекарственных препа-
ратов США для профилактики РСВ у недо-
ношенных детей и детей с бронхолегочной 
дисплазией. Вслед за США препарат был ре-
комендован для профилактики РСВ-инфекции 
в странах Европы, Южной Америки и Япо-
нии. В России паливизумаб одобрен в 2010 г.  

На сегодняшний день паливизумаб яв-
ляется единственным препаратом с доказан-
ной эффективностью для пассивной иммуно-
профилактики РСВ-инфекции у детей. Доста-
точное количество проведенных в мире круп-
ных клинических исследований является до-
казательной базой эффективности и безопас-
ности паливизумаба [13,37,38]. Результаты 
метаанализа литературных данных свидетель-
ствуют о том, что пассивная иммунизация 
недоношенных детей, родившихся на 32 не-

деле гестации и ранее, приводит к снижению 
частоты госпитализации по поводу РСВ-
инфекции в 3 раза, а общей смертности в этой 
группе – более чем в 4 раза [31]. Сходные ре-
зультаты по снижению частоты госпитализа-
ции были получены при реализации Москов-
ской программы иммунопрофилактики у де-
тей группы риска тяжелого течения РСВ-
инфекции в эпидемический сезон 2011-
2012 гг. [1]. 

Пассивная иммунизация детей позволя-
ет корригировать отдаленные эффекты РСВ-
инфекции. Проведение курса иммунопрофи-
лактики приводит к существенному улучше-
нию функции дыхания и снижению частоты 
свистящих хрипов у детей первых двух лет 
жизни, родившихся на сроке гестации менее 
35 недель. Профилактика РСВ-инфекции па-
ливизумабом предотвращает повторные сте-
нозы на первом году жизни, в частности у де-
тей, не страдающих атопией [43,48]. 

Высокая стоимость препарата паливи-
зумаб является фактором, ограничивающим 
возможности проведение иммунопрофилак-
тики в популяции детей первых двух лет жиз-
ни. Так, в большинстве стран паливизумаб 
используется для профилактики РСВ-
инфекции у недоношенных детей, родивших-
ся на сроке гестации 32-35 недель, только при 
наличии дополнительных факторов риска 
[5,22,49]. Во многих странах, имеющих опыт 
использования паливизумаба, созданы соб-
ственные рекомендации по профилактике тя-
желой РСВ инфекции в установленных груп-
пах риска. Как и в большинстве международ-
ных рекомендаций, основанных на данных 
клинических исследований, в России группа 
особо уязвимых младенцев включает в себя 
недоношенных детей (35 недель гестации и 
менее), детей с БЛД и гемодинамически зна-
чимыми ВПС.  

Свою эффективность и безопасность в 
профилактике патологии, обусловленной 
РСВ, у детей паливизумаб продемонстриро-
вал также в ряде исследований, проведенных 
в дополнительных группах риска тяжелого 
течения инфекции. Применение паливизумаба 
у доношенных детей с иммунодефицитом 
позволяет избежать развития РСВИ в течение 
первых двух лет жизни [44]. В литературе 
описан положительный опыт применения па-
ливизумаба у детей с муковисцидозом, болез-
нью Дауна, нейромышечными заболеваниями. 
Однако данные об эффективности препарата у 
этих детей пока неоднозначны [30,36,40,42].  

Результаты фармакоэкономического 
анализа в большинстве случаев свидетель-



32 

Медицинский вестник Башкортостана. Том 9, № 3, 2014 

ствуют об экономической целесообразности 
иммунопрофилактики РСВ-инфекции [34,46, 
47]. 

Решение задачи профилактики РСВ ин-
фекции у детей требует комплексных подхо-
дов, включающих не только медикаментоз-
ную защиту от вируса, но и меры бытовой 
профилактики, консультирование родителей, 
гигиенические мероприятия, ограничение 
контакта ребенка с курящими [2,18,50]. В 
настоящее время широко дискутируется во-
прос о роли грудного молока в профилактике 
инфекционной патологии дыхательной систе-
мы у детей [9,41]. В ряде исследований дока-
зана эффективность грудного молока в про-
филактике инфекции нижних дыхательных 
путей, в том числе обусловленных РСВ 
[17,22,33]. В проспективном мультицентро-
вом исследовании, проведенном в Италии и 
включавшем 1814 поздних недоношенных и 
доношенных детей первого года жизни, пока-
зано, что дети на грудном вскармливании 
имеют значительно более низкий риск разви-
тия бронхиолита и госпитализации по поводу 
РСВ-инфекции нижних дыхательных путей 
[29]. 

Проведенное недавно проспективное 
когортное исследование показало, что нали-
чие дефицита витамина Д у детей к моменту 
рождения в 6 раз увеличивает риск развития 
РСВ-бронхиолита на первом году жизни [16]. 
Дополнительная дотация витамина Д матери 
во время беременности и/или ребенку досто-
верно снижает риск развития РСВ-
ассоциированного бронхиолита [7]. 

Цель исследования: оценка эффектив-
ности препарата паливизумаб в профилактике 
тяжелых форм РСВ-инфекции у детей групп 
риска в г. Уфе в эпидемиологический сезон 
2012-2013 гг. 

Материал и методы 
В период с 21 декабря 2012 года по 13 

мая 2013 года в г. Уфа был осуществлен пи-
лотный проект по профилактике РСВ-
инфекции у детей групп риска: недоношен-
ных новорожденных, детей, сформировавших 
БЛД, и детей, имеющих гемодинамически 
значимый ВПС. Паливизумаб был введен 151 
ребенку: 80 девочкам и 71 мальчику. Группу 
иммунизации составили 138 недоношенных 
детей, родившихся до 35-й недели гестации 
(91,4% наблюдений) в возрасте от 1 месяца до 
1 года на начало иммунизации, 6 детей с БЛД 
(4% наблюдений) в возрасте от 2 месяцев до 1 
года 10 месяцев на начало иммунизации и 7 
детей с ВПС (4,6% наблюдений) в возрасте от 
15 дней до 1 года 9 месяцев на начало имму-

низации. Среди недоношенных детей 45 
(32,6% наблюдений) имели респираторный 
дистресс-синдром, 15 (10,9% наблюдений) 
страдали внутриутробной пневмонией, у 78 
детей (56,5% наблюдений) респираторный 
дистресс-синдром сочетался с пневмонией. 93 
ребенка группы иммунизации (61,6% наблю-
дений) нуждались в проведении искусствен-
ной вентиляции легких. Первую инъекцию 
паливизумаба дети получали в отделениях 
реанимации новорожденных МБУЗ «Клини-
ческий родильный дом №4» г. Уфа и МБУЗ 
«Городская детская клиническая больница 
№17» г. Уфа. Последующие введения препа-
рата осуществлялись в отделениях патологии 
новорожденных МБУЗ «Клинический ро-
дильный дом №4» г. Уфа и МБУЗ «Городская 
детская клиническая больница №17» г. Уфа, в 
МБУЗ «Детская поликлиника №8» г. Уфа. 
Паливизумаб вводился ежемесячно с интер-
валом между введениями 30±5 дней в дозе 15 
мг/кг массы тела внутримышечно. 

Результаты и обсуждение 
По окончании эпидемиологического се-

зона была проведена оценка эффективности 
иммунопрофилактики РСВ-инфекции у детей 
групп риска. Одно введение препарата полу-
чили 8 детей (5,3% наблюдений), два введе-
ния – 6 детей (3,9% наблюдений), три введе-
ния – 84 ребенка (55,6% наблюдений), четыре 
введения – 32 ребенка (21,3% наблюдений), 
пять введений – 21 ребенок (13,9% наблюде-
ний). Таким образом, подавляющее большин-
ство детей (90,8% наблюдений) получили три 
и более введений препарата. 5 детей не про-
шли полный курс иммунопрофилактики пре-
паратом паливизумаб в связи с отказом роди-
телей. 

Оценка эффективности паливизумаба 
проводилась по изменению частоты госпита-
лизации в связи с ИНДП в анализируемой 
группе во время эпидемического сезона:  

с 1 октября 2012 года по 20 декабря 
2012 года, когда дети не получали паливизу-
маб; 

с 21 декабря 2012 года по 17 мая 2013 
года, когда дети получали паливизумаб (таб-
лица).  

Полученные результаты свидетельству-
ют о высокой частоте госпитализации в связи с 
ИНДП у детей групп риска тяжелого течения 
РСВ инфекции, составившей 8,6%, что согла-
суется с литературными данными. В период от 
начала проведения программы иммунопрофи-
лактики РСВ-инфекции частота госпитализа-
ции в связи с ИНДП в иммунизируемой группе 
снизилась в 6,6 раза и составила 1,3%.  
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Таблица 
Частота госпитализации детей групп риска в связи с ИНДП в эпидемиологический сезон 2012-2013 гг. 

Параметр 
2012 год 2013 год 

октябрь ноябрь декабрь январь февраль март апрель май 

Госпитализации в связи с ИНДП 5 1 7 1 1 0 0 0 

Всего госпитализаций в связи с ИНДП 13 2 

Частота госпитализаций в связи с ИНДП 
на 100 детей групп риска 8,6 1,3 

 
Безопасность паливизумаба оценива-

лась по данным регистрации любых отклоне-
ний в состоянии здоровья, развивавшихся у 
детей, получивших данный препарат. Ни у 
одного из детей, получивших инъекции пали-
визумаб, не наблюдались побочные реакции. 
Наше исследование еще раз подтвердило без-
опасность использования данного препарата в 
профилактике РСВ инфекции у детей групп 
риска. 

Заключение 
Результаты пилотного проекта иммуно-

профилактики тяжелого течения РСВ инфек-
ции у детей групп риска продемонстрировали 

высокую эффективность и безопасность пре-
парата паливизумаб. Следует ожидать, что 
включение большего числа недоношенных 
детей в программу обеспечит значительное 
снижение показателя заболеваемости ОРВИ и 
госпитализаций в связи с ИНДП среди детей 
первого года жизни. Полученный опыт позво-
ляет рекомендовать включение препарата па-
ливизумаб в стандарты лечения недоношен-
ных детей, детей с хроническими заболевани-
ями дыхательной системы, врожденными по-
роками сердца, а также в перечень жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных 
средств. 
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