
О р и г и н а л ь н а я  с т а т ь я

93

Вопросы практической педиатрии, 2024, том 19, №1, с. 93–100
Clinical Practice in Pediatrics, 2024, volume 19, No 1, p. 93–100 

DOI: 10.20953/1817-7646-2024-1-93-100

© Издательство «Династия», 2024
Тел./факс: +7 (495) 660-6004, e-mail: red@phdynasty.ru, www.phdynasty.ru

Эффективность иммунопрофилактики 
респираторно-синцитиальной вирусной 
инфекции препаратом паливизумаб 
у недоношенных детей:  
результаты одноцентрового когортного 
ретроспективного исследования
В.Р.Амирова1, А.А.Грешилов1, А.В.Шолохова2

1Башкирский государственный медицинский университет, Уфа, Российская Федерация;
2Республиканский клинический перинатальный центр Министерства здравоохранения 
Республики Башкортостан, Уфа, Российская Федерация

Недоношенные дети, рожденные до 35-й недели гестации, относятся к группе высокого риска тяжелого течения 
инфекции, вызванной респираторно-синцитиальным вирусом (РСВ). На сегодняшний день наиболее действенной 
мерой предупреждения РСВ-инфекции (РСВИ) признается пассивная иммунопрофилактика препаратом паливизумаб, 
представляющим собой моноклональные антитела против РСВ.
Целью исследования явилась оценка эффективности профилактического применения препарата паливизумаб у недо-
ношенных детей из группы высокого риска тяжелого течения РСВИ.
Пациенты и методы. В одноцентровое ретроспективное когортное исследование, проведенное на базе Кабинета 
катамнеза Республиканского клинического перинатального центра (г. Уфа), было включено 516 недоношенных детей 
со сроком гестации менее 35 нед., достигших возраста 1 года жизни с апреля 2020 г. по апрель 2022 г. В группу 
«иммунизация+» было включено 250 детей, в группу «иммунизация–» – 266 детей. В обеих группах определяли долю 
детей, обратившихся в поликлинику по поводу острой респираторной инфекции (ОРИ), и долю детей, госпитализиро-
ванных по поводу инфекции нижних дыхательных путей (ИНДП).
Результаты. Среди иммунизированных доля детей, обратившихся в поликлинику в связи с ОРИ, была ниже, чем среди 
неиммунизированных – 63,6 и 82,0% соответственно (р < 0,001; ОР 0,77; 95% ДИ 0,69–0,86). Не было получено стати-
стически значимого снижения показателя госпитализации недоношенных детей в связи с ИНДП в целом. В то же 
время доля детей, госпитализированных по поводу бронхита, среди иммунизированных оказалась ниже, чем среди 
неиммунизированных – 24,0 и 31,6% соответственно (р = 0,045; ОР 0,74; 95% ДИ 0,55–0,99). Наибольший эффект при 
иммунизации паливизумабом был отмечен у детей, родившихся на сроке гестации 32 нед. и менее, получивших 
3–5 инъекций препарата.
Заключение. Проведенное исследование продемонстрировало эффективность иммунопрофилактики препаратом 
паливизумаб у недоношенных детей первого года жизни из группы высокого риска тяжелого течения РСВИ.
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В многочисленном ряду возбудителей респираторных 
инфекций респираторно-синцитиальный вирус (РСВ) 

занимает особое место в связи с частотой и тяжестью вызы-
ваемого им поражения дыхательной системы у детей ранне-
го возраста [1–3]. РСВ-инфекция (РСВИ) вносит существен-
ный вклад в бремя заболеваемости и смертности у детей 
первых 6 мес. жизни во всем мире; возрастающая при этом 
потребность в оказании медицинской помощи, необходи-
мость проведения интенсивной терапии и респираторной 
поддержки приводят к значительным человеческим и эконо-
мическим издержкам [4].

РСВ является наиболее частой причиной (до 63% случаев) 
острых респираторных инфекций (ОРИ), а по достижении 
двухлетнего возраста вирусом инфицируется подавляющее 
большинство детей [5]. В США показатель госпитализации 
детей первого года жизни в связи с РСВИ составляет в сред-
нем 19,2 на 1000, ежегодно по данной причине в стационар-
ном лечении нуждается 79 850 младенцев [6]. По данным 
международного многоцентрового исследования, в странах 
Африки и Азии на долю РСВИ приходится 31,1% госпитали
заций детей с тяжелой пневмонией в возрасте 1–59 меся-
цев [7, 8]. В Российской Федерации РСВ является этиологи
ческим агентом ОРИ у 38% детей в возрасте от 0 до 2 лет 
жизни [9, 10]. Ретроспективный анализ данных традиционно-
го лабораторного надзора за гриппом и ОРВИ в России за 
период с 1 октября 2013 г. по 30 сентября 2019 г. показал, 
что наиболее часто тяжелая ОРИ РСВ-этиологии развивает-
ся у детей первого года жизни, являясь причиной заболева-
ния в 32,1% случаев в возрастной группе 0–5 мес. и в 13,7% 
случаев – в возрастной группе 6–11 мес. [9]. Недоношенные 
дети, рожденные до 35-й недели гестации, пациенты с брон-
холегочной дисплазией (БЛД), гемодинамически значимы-
ми врожденными пороками сердца (ВПС), муковисцидозом, 
некоторыми нервно-мышечными заболеваниями, иммуноде-
фицитом относятся к группе высокого риска тяжелого тече-
ния РСВИ [1, 11].

Сезонный пик заболеваемости РСВИ в Российской Феде
рации наблюдается ежегодно в осенний и зимний периоды, 
при этом спорадические случаи инфекции регистрируются 
круглогодично. По результатам эпидемического мониторин-
га, в разных странах мира, в т.ч. в России, в пандемический 
период COVID-19 произошло смещение границ эпидсезонов 
РСВИ, что создает сложности с прогнозированием подъе-
мов заболеваемости и их длительности [10].

Учитывая отсутствие в настоящее время этиотропной тера
пии РСВИ и эффективной вакцины, а также потенциальную 
тяжесть РСВИ и ее возможные неблагоприятные исходы, 
единственно верным методом предупреждения инфекции 
у детей групп риска представляется пассивная иммунизация 
препаратом паливизумаб. Паливизумаб на сегодняшний 
день является единственным в мире зарегистрированным 
препаратом для профилактики РСВИ, высокая эффектив-
ность и безопасность которого доказаны в рандомизирован-
ных плацебо-контролируемых исследованиях. Систематиче
ский обзор, опубликованный в 2021 г. [12], показал, что им-
мунизация паливизумабом достоверно снижает частоту 
РСВИ и связанных с ней госпитализаций, а также частоту 
госпитализаций по поводу острых респираторных заболева-
ний в целом. В последние годы был опубликован ряд работ, 
свидетельствующих о том, что профилактика РСВИ паливи-
зумабом снижает риск развития астмы и рецидивирующих 
свистящих хрипов у детей [13, 14].

В настоящее время препарат паливизумаб рекомендован 
ВОЗ для профилактики РСВИ у детей, входящих в группу 
риска тяжелого течения инфекции, и успешно применяется 
во многих странах мира [15]. Максимальная защита в тече-
ние сезона РСВИ обеспечивается назначением препарата 
в соответствии с инструкцией по медицинскому применению 
паливизумаба: полный курс иммунизации состоит из 5 инъек-
ций в дозе 15 мг/кг внутримышечно один раз в 30 дней [16].

В России паливизумаб включен в список жизненно необ-
ходимых и важнейших лекарственных препаратов для меди-

Preterm infants born before the 35th week of gestation are at high risk of severe respiratory syncytial virus (RSV) infection. 
Passive immunoprophylaxis with palivizumab, a monoclonal antibody against RSV, is currently recognized as the most effective 
measure to prevent RSV infection.
The objective of the study was to evaluate the efficacy of prophylactic use of palivizumab in premature infants at high risk of 
severe RSVI.
Patients and methods. A single-center retrospective cohort study conducted on the basis of the Catamnesis Cabinet of the 
Republican Clinical Perinatal Center (Ufa) included 516 premature children with gestational age less than 35 weeks who 
reached the age of 1 year of life from April 2020 to April 2022. 250 children were included in the "immunization+" group, and 
266 children were included in the "immunization-" group. In both groups, the proportion of children who went to the outpatient 
clinic for acute respiratory infection (ARI) and the proportion of children hospitalized for lower respiratory tract infection (LRTI) 
were determined. 
Results. Among the immunized, the proportion of children presenting to the outpatient clinic for ARI was lower than among the 
non-immunized, 63.6% and 82.0%, respectively (p < 0.001; OR 0.77; 95% CI 0.69-0.86). There was no statistically significant 
reduction in the rate of hospitalization of preterm infants due to LRTI overall. However, the proportion of children hospitalized 
for bronchitis was lower among the immunized than among the non-immunized, 24.0 and 31.6%, respectively (p = 0.045; HR 
0.74; 95% CI 0.55-0.99). The greatest effect of palivizumab immunization was observed in children born at 32 weeks' gestation 
or less who received 3-5 injections of the drug.
Conclusion. This study demonstrated the efficacy of immunoprophylaxis with palivizumab in premature infants of the first year 
of life from the high-risk group of severe RSVI.
Key words: �respiratory syncytial virus, acute respiratory infection, hospitalization, premature infants, high-risk group, 

immunoprophylaxis, palivizumab
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цинского применения в 2010 г. В нашей стране ряд регионов 
имеет успешный опыт применения паливизумаба для про-
филактики РСВИ [15–20]. В 2012 г. Республика Башкор
тостан одной из первых приняла участие в пилотном проек-
те по  иммунопрофилактике РСВИ у детей групп риска. 
С  2015 г. в рамках программы «Развитие здравоохране-
ния  Республики Башкортостан» действует подпрограмма 
«Организация оказания медицинской помощи детям и служ-
бы родовспоможения», позволяющая ежегодно приобретать 
паливизумаб за счет средств бюджета республики. При этом 
опыт применения паливизумаба в повседневной клиниче-
ской практике и его влияние на показатели здоровья детей 
младенческого возраста в отечественной литературе пред-
ставлен недостаточно.

Цель исследования: оценить эффективность профилак-
тического применения препарата паливизумаб у недоно-
шенных детей из группы высокого риска тяжелого течения 
респираторно-синцитиальной вирусной инфекции.

Пациенты и методы

Дизайн исследования
Проведено одноцентровое сравнительное когортное ре-

троспективное исследование, включившее недоношенных 
детей первого года жизни из группы высокого риска тяжело-
го течения РСВИ.

Условия проведения исследования
Исследование осуществлялось на базе Кабинета катам-

неза государственного бюджетного учреждения здравоох
ранения «Республиканский клинический перинатальный 
центр» Министерства здравоохранения Республики Баш
кортостан, г. Уфа. Изучение демографических, медицинских 
и социально-гигиенических показателей детей проводили 
ретроспективно, извлекая данные из первичной медицин-
ской документации (форма №025/у «Медицинская карта 
пациента, получающего медицинскую помощь в амбулатор-
ных условиях»), отражающей информацию, полученную при 
регулярном динамическом наблюдении за пациентом на 
протяжении первого года жизни. Кроме того, использовали 
данные опроса родителей (законных представителей) 
во время визитов в Кабинет катамнеза.

В исследование были включены недоношенные дети, ко-
торые родились до завершения полных 35 нед. гестации и 
достигли возраста 1 года жизни в период с апреля 2020 г. по 
апрель 2022 г.

Критерии соответствия
Критерии включения:
•	ГВ <35 нед.;
•	хронологический возраст 1 год на момент включения 

в исследование;
•	наличие достаточных сведений о пациенте (в т.ч. пер-

вичная и вторичная конечные точки), необходимых для кор-
ректного проведения исследования.

Критерии исключения:
•	гемодинамически значимый врожденный порок сердца;
•	тяжелые врожденные пороки развития, хромосомная и 

генетическая патология;

•	профилактическое лечение другими препаратами для 
пассивной иммунизации помимо паливизумаба;

•	противопоказания к назначению паливизумаба соглас-
но инструкции по медицинскому применению препарата.

Вышеперечисленным критериям исследования соответ-
ствовали 516 детей. Учитывая сравнительный характер 
исследования, пациенты были поделены на 2 группы: 
1-я группа (иммунизация+) – 250 детей, получивших хотя бы 
однократную иммунизацию против РСВИ, 2-я группа (имму-
низация–) – 266 детей без иммунизации.

Иммунизация детей проводилась препаратом павилизу-
маб согласно инструкции по медицинскому применению 
лекарственного препарата Синагис® 100 мг (раствор для вну-
тримышечного введения) с учетом изменений №1, 2 (реги-
страционное удостоверение Минздрава России ЛП-005242 
от 10.12.2018 (переоформлено 06.07.2021)). В Российской 
Федерации он имеет регистрационное удостоверение 
Минздрава России ЛП-005242 от 10.12.2018 (переоформле-
но 24.01.2023) и представляет собой готовый раствор для 
внутримышечного введения во флаконах по 50 мг. Паливи
зумаб вводили в разовой дозе 15 мг/кг внутримышечно один 
раз в 30 дней, не отклоняясь от установленной схемы при-
менения более чем на 10 дней. Введение препарата осу-
ществлялось в условиях отделений патологии новорожден-
ных и недоношенных детей, дневных/круглосуточных отде-
лений медицинских организаций республики в соответствии 
с региональным приказом по иммунопрофилактике РСВИ.

Целевые показатели исследования
Первичной конечной точкой исследования явилась доля 

детей, один и более раз обратившихся в поликлинику по по-
воду ОРИ, у младенцев, получавших профилактику препара-
том паливизумаб, по сравнению с младенцами без профилак-
тики. Вторичной точкой исследования являлась доля детей, 
один и более раз госпитализированных в связи с  ИНДП, 
среди получавших и не получавших паливизумаб пациентов.

В исследовании не изучались нежелательные явления/
реакции при применении препарата паливизумаб.

Статистический анализ
Собранные в процессе исследования данные, включаю-

щие исходные характеристики пациентов и группы терапии, 
были обобщены с помощью методов описательной стати-
стики. Для удобства систематизации и дальнейшей коррект-
ной обработки полученной информации данные вносили в 
электронные таблицы Microsoft Office Excel (2016). Для дан-
ных по исходным характеристикам детей и по конечным 
точкам рассчитывали доли в процентах для групп иммунизи-
рованных и неиммунизированных детей, которые включали 
следующие подгруппы: недоношенные дети с ГВ ≤32 нед. и 
недоношенные дети с ГВ 32–35 нед.. Оценку статистической 
значимости различия долей проводили непараметрическим 
методом – с помощью критерия χ2 Пирсона. Для определе-
ния факторов риска вычисляли показатели относительного 
риска (ОР). Интервальную оценку ОР для проецирования 
полученных значений на генеральную совокупность прово-
дили с помощью 95%-го доверительного интервала (ДИ). 
Различия считали статистически значимыми при р ≤ 0,05. 
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Для статистической обработки полученных в исследовании 
результатов использовали операционную систему Windows  7 
на статистической программе BioStat.

Этическая экспертиза
Проведенное исследование с этическим комитетом не со-

гласовывалось.

Результаты исследования и их обсуждение

Изучен ряд исходных демографических, медицинских и 
социально-гигиенических характеристик детей, предполо-
жительно способных повлиять на результаты исследования. 
Исходные характеристики младенцев обобщены в табл. 1.

Из табл. 1 видно, что по большинству исходных параме-
тров группы младенцев были сопоставимы. Однако частота 
таких характеристик, как потребность в проведении высоко-
частотной искусственной вентиляции легких (ИВЛ) в связи 
с тяжелой дыхательной недостаточностью в отделении реа-
нимации и интенсивной терапии новорожденных (ОРИТН), 
а также наличие БЛД, оказалась достоверно выше в группе 
иммунизированных детей.

Как показало проведенное исследование, доля иммуни-
зированных среди детей с ГВ ≤32 нед. была достоверно 
выше, чем среди детей с ГВ 32–35 нед. (рис. 1).

Анализ кратности иммунизации показал, что дети с ГВ 
≤32 нед. получали паливизумаб 3–5 раз достоверно чаще, 
чем дети с ГВ 32–35 нед. (рис. 2).

Доля детей, обратившихся в поликлинику в связи с раз-
витием одного и более эпизодов ОРИ, среди иммунизи
рованных была достоверно ниже, чем среди неиммунизи-
рованных младенцев. Проведенный статистический ана-
лиз показал, что иммунизация паливизумабом достоверно 
снижает риск обращений за медицинской помощью 
(табл. 2).

Наибольшей статистической значимости различия между 
показателями обращения за медицинской помощью по по-
воду ОРИ иммунизированных и неиммунизированных детей 
достигали в группе пациентов с ГВ ≤32 нед. (табл. 3).

Увеличение кратности иммунизации сопровождалось 
достоверным снижением доли детей, обратившихся в поли-
клинику по поводу ОРИ (табл. 4).

Иммунизированные и неиммунизированные дети не отли
чались по показателям госпитализации в связи с одним и 
более эпизодами ИНДП в целом. Однако среди иммунизиро-

Таблица 1. Исходные характеристики детей 
Table 1. Baseline characteristics of infants

Исходные характеристики / 
Baseline characteristics

Иммунизация+ / 
Immunization+ 

(n = 250)

Иммунизация– / 
Immunization- 

(n = 266)

р

Пол, абс. (%) / Gender, abs. (%)
мальчики / boys 117 (46,8) 115 (43,2)
девочки / girls 133 (53,2) 151 (56,8) >0,05

Группа по массе тела при рождении, абс. (%) / 
Birth weight group, abs. (%)

экстремально низкая масса тела / 
extremely low body weight 96 (38,4) 105 (39,5)

очень низкая масса тела / 
very low body weight 145 (58,0) 155 (58,3) >0,05

низкая масса тела / 
low body weight 9 (3,6) 6 (2,2)

Респираторная поддержка в ОРИТН, абс. (%) / 
Respiratory support in NICU, abs. (%)

искусственная вентиляция 
легких / artificial lung ventilation 185 (74,0) 181 (68,0) >0,05

высокочастотная вентиляция 
легких / high-frequency ventilation 34 (13,6) 8 (3,0) <0,001

Вид вскармливания, абс. (%) / 
Feeding type, abs. (%)

грудное / breastfeeding 48 (19,2) 61 (22,9) >0,05
смешанное / mixed feeding 57 (22,8) 63 (23,7)
искусственное / artificial feeding 145 (58,0) 142 (53,4)

БЛД, абс. (%) / BPD, abs. (%) 67 (26,8) 38 (14,2) 0,014
COVID-позитивные дети, абс. (%) / 
COVID-positive infants, abs. (%) 27 (10,8) 19 (7,1) >0,05

Курение в семье, абс. (%) / 
Smoking in the family, abs. (%) 98 (39,2) 80 (32,0) >0,05

Единственный ребенок  
в семье, абс. (%) / 
Only child in the family, abs. (%)

139 (55,6) 142 (53,4) >0,05
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Рис. 1. Частота иммунизации детей различного гестационного 
возраста.

Fig. 1. Incidence of immunization of children of different gestational 
ages.
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Рис. 2. Кратность иммунизации детей различного гестационно-
го возраста.

Fig. 2. Immunization rates for children of different gestational ages.
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ванных доля детей, поступивших в стационар по поводу 
бронхита, оказалась достоверно ниже, чем среди неиммуни-
зированных. Проведенный статистический анализ показал, 
что иммунизация паливизумабом достоверно снижает риск 
госпитализации детей с бронхитом (табл. 5).

Наибольшей статистической значимости различия между 
показателями госпитализации иммунизированных и неим-
мунизированных детей достигали в группе пациентов с ГВ 
≤32 нед.: среди иммунизированных пациентов отмечалось 
достоверное снижение доли госпитализированных как в свя
зи с бронхитом, так и в связи с ИНДП в целом. Статисти
ческий анализ показал достоверное снижение риска госпи-
тализации по указанным причинам (табл. 6).

Примечательно, что из 72 детей с ГВ ≤32 нед., которым 
паливизумаб вводили 1–2 раза, было госпитализировано 
7 (9,7%) младенцев, в то время как из 22 детей, получивших 
паливизумаб 3–5 раз, ни один ребенок не нуждался в госпи-
тализации.

Резюме основного результата исследования
Препарат паливизумаб продемонстрировал свою эффек-

тивность в профилактике РСВИ у недоношенных детей груп-
пы высокого риска тяжелого течения инфекции. На фоне 
проведенной иммунопрофилактики отмечено снижение 
доли младенцев, обратившихся в поликлинику по поводу 
ОРИ, а также госпитализированных в связи с ИНДП.

Интерпретация результатов исследования
Целью настоящего исследования явилась оценка эффек-

тивности профилактического применения препарата пали-
визумаб у недоношенных детей из группы высокого риска 
тяжелого течения РСВИ. Одноцентровое сравнительное ко-
гортное ретроспективное исследование проводилось в усло-
виях Кабинета катамнеза ГБУЗ «Республиканский клиниче-
ский перинатальный центр» Министерства здравоохранения 
Республики Башкортостан, г. Уфа. В исследование были 
включены недоношенные дети, родившиеся на 35-й неделе 

Таблица 2. Обращения в поликлинику в связи с острой респираторной инфекцией в зависимости от иммунизации 
Table 2. Referrals to the outpatient clinic due to acute respiratory infection depending on immunization

Показатель / Index Иммунизация+ / Immunization+ 
(n = 250)

Иммунизация– / Immunization– 
(n = 266)

р ОР (95% ДИ) / 
HR (95% CI)

Дети, обратившиеся в поликлинику, абс. (%) / 
Children who visited the polyclinic, abs. (%) 159 (63,6) 218 (82,0) <0,001 0,77 (0,69–0,86)

Таблица 3. Обращения в поликлинику в связи с острой респираторной инфекцией детей с гестационным возрастом ≤32 нед. 
в зависимости от иммунизации
Table 3. Referrals to the outpatient clinic due to acute respiratory infection in children with gestational age ≤32 weeks, depending 
on immunization

Показатель / Index Иммунизация+ / Immunization+ 
(n = 161)

Иммунизация– / Immunization– 
(n = 116)

р ОР (95% ДИ) / 
HR (95% CI)

Дети, обратившиеся в поликлинику, абс. (%) / 
Children who visited the polyclinic, abs. (%) 94 (58, 3) 97 (83,6) <0,001 0,69 (0,61–0,81)

Таблица 5. Госпитализация детей по поводу инфекции нижних дыхательных путей в зависимости от иммунизации
Table 5. Hospitalization of children for lower respiratory tract infection depending on immunization

Показатели / Indices Иммунизация+ / Immunization+ 
(n = 250)

Иммунизация– / Immunization– 
(n = 266)

р ОР (95% ДИ) / 
HR (95% CI)

Дети, госпитализированные по поводу ИНДП, абс. (%) / 
Children hospitalized for LRTI, abs. (%) 85 (34,0) 107 (40,2) >0,05 0,83 (0,65–1,04)

в т.ч. дети, госпитализированные по поводу бронхита, абс. (%) / 
including children hospitalized for bronchitis, abs. (%) 60 (24,0) 84 (31,6) 0,045 0,74 (0,55–0,99)

Таблица 6. Госпитализация детей с гестационным возрастом ≤32 нед. по поводу инфекции нижних дыхательных путей в зависи-
мости от иммунизации
Table 6. Hospitalization of children with gestational age ≤32 weeks for lower respiratory tract infection depending on immunization

Показатели / Indices Иммунизация+ / Immunization+ 
(n = 161)

Иммунизация– / Immunization– 
(n = 116)

р ОР (95% ДИ) / 
HR (95% CI)

Дети, госпитализированные по поводу ИНДП, абс. (%) / 
Children hospitalized for LRTI, abs. (%) 49 (30,4) 55 (47,4) 0,007 0,64 (0,47–0,88)

в т.ч. дети, госпитализированные по поводу бронхита, абс. (%) /
including children hospitalized for bronchitis, abs. (%) 32 (19,9) 39 (33,6) 0,015 0,59 (0,38–0,90)

Таблица 4. Обращения в поликлинику в связи с острой респираторной инфекцией в зависимости от кратности иммунизации 
Table 4. Referrals to the outpatient clinic due to acute respiratory infection, depending on immunization frequency

Показатель / Index Иммунизация+ / Immunization+ (n = 250) р ОР (95% ДИ) / 
HR (95% CI)1–2-кратная / 1-2-fold 

(n = 181)
3–5-кратная / 3-5-fold 

(n = 69)
Дети, обратившиеся в поликлинику, абс. (%) / 
Children who visited the polyclinic, abs. (%) 127 (70,2) 32 (53,3) <0,001 1,51 (1,15–1,98)
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гестации и ранее и достигшие возраста 1 года жизни в пери-
од с апреля 2020 г. по апрель 2022 г. Критериям включения 
в исследование соответствовали 516 детей, среди которых 
иммунизация препаратом паливизумаб проведена 250 мла-
денцам (группа «иммунизация+»), не проведена 266 младен-
цам (группа «иммунизация–»). Сравнительный анализ доли 
детей, обратившихся в поликлинику по поводу ОРИ (первич-
ная конечная точка), и доли детей, госпитализированных 
в  связи с ИНДП (вторичная конечная точка), проводили 
между получившими и не получившими паливизумаб паци-
ентами.

Проведенное исследование показало, что дети в сравни-
ваемых группах были сопоставимы по большинству демогра-
фических, медицинских и социально-гигиенических характе
ристик за исключением доли младенцев, потребовавших 
проведения высокочастотной ИВЛ в ОРИТН (в группе 
«иммунизация+» – 13,6%, в группе «иммунизация–» – 3,0% 
(р < 0,001)) и развивших БЛД (в группе «иммунизация+» – 
26,8%, в группе «иммунизация–» – 14,2% (р = 0,014)).

Детям с ГВ ≤32 нед. иммунопрофилактика проводилась 
достоверно чаще, чем детям с ГВ 32–35 нед. – в 58,1 и 37,2% 
случаев соответственно (р < 0,001). Кроме того, глубоко 
недоношенные дети достоверно чаще, чем дети с ГВ 
32–35 нед., были иммунизированы 3–5 раз – в 32,9 и 17,9% 
случаев соответственно (р = 0,018).

Применение паливизумаба статистически значимо сни-
жало риск обращений в поликлинику в связи с ОРИ: за ме-
дицинской помощью один и более раз обратились 63,6% 
иммунизированных и 82,0% неиммунизированных детей 
(р < 0,001; ОР 0,77; 95% ДИ 0,69–0,86). Наибольший эффект 
от иммунопрофилактики наблюдался у детей с ГВ ≤32 нед.: 
назначение препарата глубоко недоношенным детям значи-
тельно снижало риск обращений в поликлинику (р < 0,001; 
ОР 0,69; 95% ДИ 0,61–0,81). При этом в доступной литерату-
ре имеются лишь единичные сведения о влиянии иммуниза-
ции на заболеваемость недоношенных детей ОРИ, в част-
ности вызванных РСВ. А.А.Корсунский и соавт. [15] в иссле-
довании, посвященном результатам реализации Московской 
программы иммунопрофилактики РСВИ, указывают на сни-
жение частоты ИНДП у детей всех групп риска на фоне при-
менения паливизумаба в 4,57 раза. Значительное снижение 
случаев РСВ-ассоциированной патологии органов дыхания 
на протяжении двух лет после иммунизации (OR 0,33; 95% 
ДИ 0,20–0,55) отмечено в систематическом обзоре [12].

Эффективность иммунопрофилактики РСВИ статистиче-
ски достоверно возрастала при увеличении кратности имму-
низации: риск развития ОРИ при 1–2-кратном введении 
паливизумаба был в 1,5 раза выше, чем при 3–5-кратном 
введении (р < 0,001; ОР 1,51; 95% ДИ 1,15–1,98). Уменьшение 
частоты введения препарата снижает эффективность имму-
нопрофилактики и повышает риск РСВ-ассоциированных 
госпитализаций [21].

По нашим данным, иммунопрофилактика не оказывала 
значимого влияния на показатели госпитализации детей 
в связи с ИНДП в целом, однако достоверно снижала риск 
госпитализации детей по поводу бронхита: среди иммунизи-
рованных младенцев доля детей, госпитализированных по 
поводу бронхита один и более раз, составила 24,0%, среди 

неиммунизированных – 31,6% (р = 0,045; ОР 0,74; 95% ДИ 
0,55–0,99). Наибольшую эффективность паливизумаб про-
демонстрировал у детей с ГВ ≤32 нед.: применение препара-
та сопровождалось значительным снижением риска госпи-
тализации по причине ИНДП в целом (р = 0,007; ОР 0,64; 
95% ДИ 0,47–0,88), в т.ч. по причине бронхита (р = 0,015; 
ОР 0,59; 95% ДИ 0,38–0,90). Среди глубоко недоношенных 
детей, получивших паливизумаб 1–2 раза, госпитализация 
потребовалась каждому десятому ребенку; среди детей, по-
лучивших препарат 3–5 раз, случаев госпитализации не ре-
гистрировалось. Результаты нашего исследования сопоста-
вимы с данными, полученными в рамках систематического 
обзора [12] и указывающими на снижение частоты госпита-
лизаций по поводу респираторных заболеваний на фоне 
применения паливизумаба в течение двух лет наблюдения 
(OR 0,78; 95% ДИ 0,6–0,97).

В заключение следует отметить, что в нашем исследова-
нии дети из группы с иммунопрофилактикой, несмотря на 
исходно менее благоприятный анамнез, в частности высо-
кую частоту БЛД, продемонстрировали лучшие результаты, 
чем дети из группы без иммунопрофилактики.

Ограничения исследования
Одним из основных ограничений является нерандомизи-

рованный характер исследования, что не могло не повли-
ять на достоверность полученных результатов. К другим 
значимым ограничениям следует отнести отсутствие лабо-
раторного контроля инфекции, что не позволяет получить 
представление о реальной частоте респираторной патоло-
гии, ассоциированной с РСВ, у недоношенных детей груп-
пы риска. В то же время эффективность, которую проде-
монстрировал в исследовании паливизумаб, косвенно ука-
зывает на существенный вклад РСВ в этиологию заболева-
ний органов дыхания у недоношенных младенцев. Еще 
одним ограничением является неполный курс иммунопро-
филактики у большинства детей, что объективно затрудня-
ет оценку эффективности паливизумаба. В качестве огра-
ничения следует рассматривать также отсутствие анализа 
эффективности иммунопрофилактики в подгруппе детей 
с БЛД. Актуальным представляется дальнейшее изучение 
проблемы в проспективных и рандомизированных исследо-
ваниях.

Заключение

Проведенное исследование продемонстрировало эффек
тивность препарата паливизумаб у недоношенных детей – 
самой большой и наиболее уязвимой группы риска тяжело-
го  течения РСВИ. Иммунопрофилактика паливизумабом 
сопровождалась статистически значимым снижением доли 
детей с ОРИ, обратившихся в поликлинику, а также госпи-
тализированных с ИНДП. Наибольший эффект от примене-
ния препарата отмечался у глубоко недоношенных детей, 
родившихся на сроке гестации 32 нед. и менее и получив-
ших от 3 до 5 введений препарата. Предотвращение тяже-
лых форм РСВИ путем специфической иммунопрофилакти-
ки необходимо рассматривать как одну из важных мер по 
улучшению качества медицинской помощи недоношенным 
детям.
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