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Резюме. В статье представлен обзор литературы и собственные данные, полученные в результате десятилетнего 
проведения пассивной иммунизации детей из групп риска развития тяжелых форм инфекций нижних 
дыхательных путей, вызванных респираторно-синцитиальным вирусом. Продемонстрирована эффективность и 
хорошая переносимость препарата паливизумаб. В группе глубоконедоношенных детей, прошедших полный курс 
пассивной иммунизации против этой инфекции препаратом паливизумаб, респираторно-синцитиальный вирус 
не участвует в возникновении заболеваний дыхательных путей, в отличие от  детей, не получавших иммунизацию.

Summary. The article presents a review of the literature and own data obtained as a result of ten years of passive immu-
nization of children born extremely preterm. The efficacy and good tolerability of the drug Palivizumab has been shown. 
It has been demonstrated that in the group of preterm infants who received a full course of passive immunization against 
respiratory syncytial viral infection with Palivizumab, the respiratory syncytial virus does not participate in the occurrence 
of respiratory tract diseases, unlike children who did not receive immunization.
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Респираторно-синцитиальный вирус (РСВ) явля-
ется наиболее частой причиной развития инфек-

ций нижних дыхательных путей среди младенцев
и детей во всем мире [1–5] (рис. 1). 

На долю РСВ приходится более 38% в структуре 
острых респираторных вирусных инфекций у детей 
раннего возраста [6] (рис. 2). 

По оценкам Всемирной организации здравоохра-
нения РСВ является причиной развития острых ре-
спираторных инфекций более чем у 80% детей в воз-
расте до 1 года и самой частой причиной развития 

бронхиолитов и пневмоний у детей в возрасте до 2 лет
жизни [7]. Более 95% детей до 24 мес жизни хотя бы 
единожды перенесли инфекцию, вызванную РСВ,
и более 60% детей к 2 годам переносят ее повторно [8–9]. 

При этом важно отметить, что инфекции нижних 
дыхательных путей, вызванные РСВ, считаются основ-
ной причиной госпитализации в течение 1-го года жиз-
ни [10]. Во многом это связано с особенностями самого 
вируса, который характеризуется тропностью к клет-
кам респираторного тракта и способен при репликации 
образовывать синцитий – скопление псевдогигантских 
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клеток, связанных между собой цитоплазматическими 
отростками [8–10]. Помимо этого, РСВ нарушает выра-
ботку цитокинов. Активация Th 2-зависимых процес-
сов обусловливает бронхиальную гиперреактивность
и обструкцию дыхательных путей, что ведет к тяже-
лому течению инфекции и ее отдаленным последстви-
ям [9]. Это в том числе объясняет и формирование сла-
бого и нестойкого иммунитета после перенесенной 
болезни, что делает возможным повторные зараже-
ния. При этом если у условно здоровых новорожден-
ных и детей раннего возраста РСВ-инфекция, как пра-
вило, протекает в легкой и среднетяжелой форме и 
характеризуется чаще поражением верхних дыхатель-
ных путей, сопровождаясь ринореей, небольшим по-
вышением температуры тела и продуктивным кашлем 
[11], то у детей из группы высокого риска эта инфек-
ция имеет крайне тяжелое течение с поражением ниж-
них дыхательных путей, приводящим к апноэ, тахипноэ
и гипоксемии, что требует длительной госпитализа-
ции, поддерживающей кислородной терапии вплоть 
до искусственной вентиляции легких [12]. Многочис-
ленными исследованиями доказано, что тяжелое тече-
ние РСВ-инфекции влечет за собой отдаленные послед-
ствия – периодическую обструкцию дыхательных путей 
в будущем и высокий риск развития бронхиальной аст-
мы [13–15], что обусловливает необходимость более ча-
стого обращения за медицинской помощью и общее 
ухудшение качества жизни данной группы детей [16]. 

К факторам повышенного риска тяжелого течения 
РСВ-инфекции относятся недоношенность, хрониче-
ские заболевания легких и врожденные пороки серд-
ца (табл. 1).

Следует добавить, что помимо факторов, указанных 
в табл. 1, уменьшают защитные свойства организма и 
повышают риск тяжелого течения РСВ любые иммуно-
дефицитные состояния.

Так, частота жизнеугрожающих состояний (табл. 2) 
[16] и смертность среди детей из групп высокого риска 

по развитию тяжелых форм тече-
ния РСВ-бронхиолита значительно 
выше, чем у исходно здоровых де-
тей [17] (рис. 3).

Если в группе исходно здоро-
вых доношенных детей на 100 тыс. 
заболевших приходится 1,3 слу-
чая смерти по причине РСВ-ин-
фекции, то у детей, родившихся 
до 32-й недели гестации, этот по-
казатель выше в 15 раз, а у детей, 
родившихся с экстремально низ-
кой массой тела (ЭНМТ) (≤1000 г),
он увеличивается в 23 раза.

Все это создает необходимость 
дополнительной защиты детей 

групп высокого риска тяжелого течения РСВ-инфекции. 
Однако в связи с тем, что в настоящий момент не суще-
ствует специализированного лечения РСВ, а также вак-
цинации против РСВ, эффективным способом борьбы с 
ним является профилактика, а именно пассивная имму-
низация против РСВ препаратом «Паливизумаб» у детей 
с высоким риском тяжелого течения РСВ-инфекции. 

Паливизумаб – первый в мире препарат моноклональ-
ных антител, применяемый в педиатрии [18]. Он был по-
лучен генноинженерным путем, не является препаратом 
крови и не несет риска заражения. Паливизумаб представ-
ляет собой гуманизированные моноклональные антитела 
класса IgG1, воздействующие на эпитоп А белка слияния 

Таблица 1. Факторы повышенного риска тяжелого течения инфекции,
вызванной респираторно-синцитиальным вирусом [1–8]

Заболевания Патофизиология

Недоношенность

• Низкий уровень материнских антител

• Незрелость дыхательных путей

• Бронхиальная гиперреактивность

Бронхолегочная
дисплазия

• Сниженный легочный резерв, снижение оксигенации и вентиляции

• Бронхиальная гиперчувствительность

Врожденные
пороки сердца

• Легочная гипертензия

• Гиперволемия малого круга кровообращения

• Несоответствие между объемом вентиляции и перфузии 

• Склеротические изменения («синий порок»)

Таблица 2. Частота жизнеугрожающих 
состояний у детей с тяжелым течением 
бронхиолита, вызванного респираторно-
синцитиальным вирусом

Группы детей
в зависимости

от степени риска

Госпитализация
в реанимацию, %

Потребность
в искусственной 

вентиляции легких, 
%

Исходно
здоровые

дети
4–15 1–5

Недоношенные
дети

(<36 нед гестации)
10–40 8–27

Глубоконе
доношенные дети 
(<32 нед гестации),
дети с бронхолегоч-

ной дисплазией

27 17–100

Дети
с врожденными 

пороками
сердца

33 19
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F РСВ и обладает выраженной нейтрализующей и инги-
бирующей слияние клеток активностью против штаммов 
РСВ подтипов А и В. Молекула паливизумаба состоит из 
человеческих (95%) и мышиных (5%) аминокислотных по-
следовательностей (рис. 4). 

Паливизумаб блокирует проникновение вируса
в клетку и распространение инфекции [19]. Множе-
ственные международные и отечественные исследо-
вания доказали безопасность и хорошую переноси-
мость паливизумаба в ходе применения в 60 странах 
мира на протяжении 20 лет. В России паливизумаб 
был одобрен в 2010 г., в то время как в США и стра-
нах Европы его начали применять с 1998 г.

В РФ профилактика тяжелой инфекции нижних 
дыхательных путей, вызванной РСВ, показана следу-
ющим группам детей, находящихся в зоне высокого 
риска развития тяжелых форм РСВ-инфекции:
– дети в возрасте до 6 мес, рожденные на 35-й неде-

ле беременности или ранее;
– дети в возрасте до 2 лет, которым требовалось ле-

чение по поводу бронхолегочной дисплазии в те-
чение последних 6 мес;

– дети в возрасте до 2 лет с гемодинамически значи-
мыми врожденными пороками сердца.
Программа проведения пассивной иммунизации 

против РСВ в России является территориальной и в на-
стоящий момент уже реализована более чем в 70 субъек-
тах. Правила ее проведения и показания к ней более под-
робно регламентируются внутренними нормативными 
документами. Так, в г. Москве ежегодно перед началом 
сезона иммунизации издается распоряжение Департа-
мента здравоохранения г. Москвы с указанием срока на-
чала иммунизации, показаний и регламента проведения 
пассивной иммунизации препаратом «Паливизумаб».  

Иммунизация проводится в подразделениях 3-го 
уровня оказания медицинской помощи, которыми 
являются детские стационары, ЦВЛ, КДО, КДЦ. Схе-
ма применения препарата «Паливизумаб» включа-

ет 5 инъекций. Первую инъекцию выполняют в ста-
ционаре – в отделениях патологии новорожденных и 
недоношенных детей или других профильных отде-
лениях перед выпиской из стационара; при вспыш-
ке РСВ выполнение 1-й инъекции детям из групп ри-
ска возможно уже в условиях отделения реанимации 
и интенсивной терапии новорожденных.

Так, на базе Детской городской клинической больни-
цы им. З.А. Башляевой сформирован неонатальный ком-
плекс, включающий 3 этапа выхаживания глубоконедоно-
шенных детей, представленный отделением реанимации и 
интенсивной терапии новорожденных, отделением для не-
доношенных детей и центром восстановительного лечения 
детей, родившихся с очень низкой массой тела (ОНМТ) и 
ЭНМТ, где дети находятся под амбулаторным медицин-
ским наблюдением до 3 лет жизни. Такая маршрутизация 
пациентов позволяет соблюдать этапность и преемствен-
ность в наблюдении и лечении глубоконедоношенных де-
тей. Это относится и к проведению пассивной иммуни-
зации, которая начинается еще при нахождении ребенка
в стационаре, где с родителями проводят подробную разъ-
яснительную беседу, объясняют важность проведения пас-
сивной иммунизации и выполняют первую инъекцию. По-
сле выписки из стационара пациенты охотно продолжают 
проведение пассивной иммунизации на амбулаторном 
этапе. Интервалы между 1-м и 2-м введением препарата 
составляют 28–30 дней, между последующими введения-
ми – 28 ± 4 дня. Своевременное выполнение последующих 
инъекций необходимо, так как действие паливизумаба на-
чинается с момента введения и сохраняется на протяже-
нии 4–5 нед. Соответственно, при более длительных интер-
валах между инъекциями существует риск заражения РСВ. 

При этом важно отметить, что иммунизация счи-
тается завершенной при выполнении курса из 5 инъ-
екций с обязательным соблюдением вышеуказанных 
интервалов. Такая схема иммунизации позволяет до-
стичь следового эффекта с пролонгированной за-
щитой ребенка на протяжении еще 2 мес после по-
следней инъекции, что в целом составляет 7 мес
и позволяет обеспечить потенцирование эффекта, 
которого достаточно для достижения необходимой 
сезонной иммуногенности от РСВ-инфекции.

Перед проведением иммунизации врач проводит 
физикальный осмотр ребенка, сбор анамнеза, в том 
числе аллергологического, термометрию и измерение 
массы тела, после чего выдает заключение об отсут-
ствии противопоказаний к проведению пассивной им-
мунизации паливизумабом. 

Ранее, при использовании сухих форм паливизума-
ба, требовалось около 20–30 мин для подготовки препа-
рата к инъекции, т. е. для его разведения и растворения. 
С 2021 г. паливизумаб стал доступен в виде жидких форм 
и специальной подготовки уже не требует. Ребенку вво-
дят препарат внутримышечно из расчета 15 мг/кг массы 

Таблица 3. Средняя кратность введения 
препарата «Паливизумаб» в Детской городской 
клинической больнице им. З.А. Башляевой

Сезон Среднее количество
полученных доз

2014/15 2,3

2015/16 3,2

2016/17 3,6

2017/18 3,5

2018/19 3,7

2019/20 3,9

2020/21 4,2
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тела, при необходимом объеме более 1,0 мл пре-
парат делят на 2 равные дозы, которые вводят в 
два бедра. Далее ребенок находится под наблю-
дением в течении 30 мин, после чего врач про-
водит повторный осмотр с термометрией и да-
лее отпускает ребенка домой. 

К противопоказаниям относится выра-
женная аллергическая реакция к одному из компо-
нентов, входящих в состав паливизумаба, которая 
проявляется в виде выраженной местной аллергиче-
ской реакции на введение препарата. 

За 10 сезонов проведения пассивной иммуниза-
ции в России в Детской городской клинической боль-
нице им. З.А. Башляевой курс пассивной иммуниза-
ции против РСВ прошли более 806 детей. Среди них 
преобладали глубоконедоношенные дети и дети с 
бронхолегочной дисплазией (рис. 5). 

 Начиная с сезона 2018/19 гг. более 75% детей 
прошли полный курс иммунизации – 5 инъекций,
в то время как до 2015 г. средняя кратность введения 
составляла 2,3 дозы (табл. 3). 

Часть детей получила 1-ю инъекцию в условиях 
стационара, а последующие продолжили получать
в других медицинских учреждениях, что не позво-
лило достоверно оценить полноту курса препарата.
В другом случае дети, рожденные уже в течение се-

зона проведения пассивной иммунизации, получали 
1-ю инъекцию позже, в связи с этим у них меньше ко-
личество введенных доз.

Большое число детей, прошедших полный курс 
пассивной иммунизации против РСВ, безусловно, 
связано с налаженной маршрутизацией пациентов, 
нуждающихся в проведении пассивной иммуниза-
ции против РСВ, достаточной обеспеченностью ме-
дицинского учреждения препаратом, достаточно хо-
рошей осведомленностью медицинских работников 
г. Москвы. Однако число детей с гемодинамически 
значимыми врожденными пороками сердца, получа-
ющих паливизумаб, нестабильно и имеет тенденцию 
к снижению, что может свидетельствовать о недоста-
точном охвате данной группы пациентов и требует 
дальнейшей проработки.

Эффективность пассивной иммунизации препа-
ратом «Паливизумаб» детей, наблюдающихся в ЦВЛ, 
определялась по отсутствию госпитализаций по по-

Рис. 5. Результаты 

пассивной иммуни-

зации детей против 

респираторно-

синцитиального 

вируса в Детской 

городской клиниче-

ской больнице

им. З.А. Башляевой

Рис. 1. Частота инфекций нижний 

дыхательных путей, вызванных 

различными возбудителями

Рис. 2. Частота острых респира-

торных инфекций, вызванных 

различными вирусами

Рис. 3. Cмертность (на 100 тыс.) при бронхи-

олите у детей раннего возраста (<1 года)

Рис. 4.  Действие паливизумаба:

а – поверхностный белок РСВ (F-белок) опосредует 

взаимодействие вируса с мембраной эпителиальных 

клеток и способствует его проникновению в клетку;

б – пализивумаб, обладая высокой аффинностью к F-белку 

РСВ, связывается с ним и подавляет его активность.
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воду тяжелых форм бронхиолитов и пневмоний, вы-
званных РСВ, в отделения реанимации и интенсивной 
терапии. Было отмечено значительное снижение ча-
стоты обострений бронхолегочной дисплазии и отсут-
ствие побочных реакций при введении препарата. За 
10 сезонов проведения иммунизации отсутствовали 
летальные исходы, связанных с РСВ-инфекцией или 
другой инфекцией нижних дыхательных путей. 

Считаем целесообразным привести результаты 
анализа заболеваемости небольшой группы глубоко-
недоношенных детей (n = 65), родившихся с ОНМТ
и ЭНМТ, которые находились под наблюдением в на-
шем центре в 2018–2021 гг., но, по ряду причин, не 
прошли пассивную иммунизацию паливизумабом. За-
болевания органов дыхания с гипертермией были за-
фиксированы в 30 (46%) случаях, в том числе с необ-
ходимостью проведения антибактериальной терапии
у 11 детей. В связи с тяжестью заболевания 7 (10,8%) па-
циентов были госпитализированы, из них состояние 3 
(4,6%) пациентов потребовало нахождения в отделении 
реанимации и интенсивной терапии. Тест на РСВ, вы-
полненный 7 детям с тяжелым течением заболевания, 
дал положительный результат в 3 случаях. 

Таким образом, хочется еще раз отметить важность 
проведения пассивной иммунизации против РСВ
у детей из групп высокого риска развития тяжело-
го течения РСВ-инфекции. Дети, рожденные с ОНМТ
и ЭНМТ, благоприятно переносят иммунизацию пали-
визумабом без каких-либо нежелательных реакций.

В иммунизированной группе детей РСВ не уча-
ствует в возникновении заболеваний дыхательных 
путей, в отличие от неиммунизированных глубоко-
недоношенных детей.

Детям с ЭНМТ и ОНМТ необходимо и возможно 
проводить пассивную иммунопрофилактику РСВ-ин-
фекции начиная со 2-го этапа выхаживания. 
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