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РЕЗУЛЬТАТЫ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА ПАЛИВИЗУМАБ  
У НОВОРОЖДЕННЫХ ИЗ ГРУППЫ РИСКА ПО РАЗВИТИЮ  

РЕСПИРАТОРНО-СИНТИЦИАЛЬНОЙ ВИРУСНОЙ ИНФЕКЦИИ 
1ГБУЗ РБ «Городская детская больница №17», г. Уфа 

2ФГБОУ ВО «Башкирский государственный медицинский университет»  
Минздрава России, г. Уфа 

 
В структуре заболеваемости ОРВИ у детей значительное место занимает респираторно-синтициальная вирусная инфекция 

(РСВИ). Существует международная практика использования программ иммунопрофилактики РСВИ и организации гигиени-
ческих мероприятий, которая приводит к снижению младенческой смертности и частоты госпитализации детей группы риска 
по тяжелому течению РСВИ. В г. Уфе впервые начала работать программа иммунопрофилактики РСВИ у детей группы высо-
кого риска по развитию тяжелых заболеваний нижних дыхательных путей в эпидемическом сезоне 2012-2013 гг.  

Проведено обследование 96 недоношенных новорожденных, срок гестации которых при рождении был менее 35 
недель, поступивших в отделение реанимации и интенсивной терапии новорожденных (ОРИТН) ГДКБ № 17 за период с 
2012 по 2013 г.г. Недоношенным новорожденным с респираторным дистресс-синдромом (РДС), осложненным пневмони-
ей, бронхолегочной дисплазией (БЛД), гемодинамически значимым функционирующим артериальным протоком (ГЗ 
ФАП), вводили препарат паливизумаб перед переводом из ОРИТН на дальнейший этап выхаживания и перед выпиской из 
отделения патологии новорожденных (ОПН). В результате установлено, что пассивная иммунизация препаратом паливи-
зумаб недоношенных новорожденных с РДС, осложненным пневмонией, БЛД и ГЗ ФАП, привела к снижению количества 
повторных госпитализации из ОПН в ОРИТН, снижению количества поступлений данных пациентов в педиатрические от-
деления детских стационаров и младенческой смертности.  

Ключевые слова: недоношенные новорожденные, респираторный дистресс-синдром, пневмония, бронхолегочная дис-
плазия, открытый артериальный проток, паливизумаб. 
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A.I. Fatyhova , V.V. Victorov , R.N. Valeeva,  
G.M. Abdullina, R.Kh.  Mukhamedova, N.R. Sklyar, A.A. Shestopalov  

THE RESULTS OF PALIVIZUMAB USAGE IN NEWBORNS  
AT RISK FOR HUMAN RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS DEVELOPMENT  

 
Respiratory syncytial virus (RSV) accounts for a great part among the structure of ARVI morbidity. There is an international 

practice to use immune-prevention programs for RSV and to arrange hygienic procedures, all these leading to reduction of infant 
mortality rate and frequency of hospitalization of children from risk group for severe RSV. For the first time Ufa has started an im-
mune-prevention program for RSV among children from high risk group for severe diseases of lower respiratory tract in epidemic 
season 2012-2013. 

The study examined 96 preterm newborns admitted to the NICU GDKB number 17 in 2012 and 2013. Preterm infants with 
RDS, complicated by pneumonia, children with BPD and hemodynamically significant functioning arterial duct were injected the 
drug Palivizumab before transferring from the intensive care unit and neonatal intensive care to the further stage or before discharge 
from the Department of Pathology of Newborns. As a result it was stated that passive immunisation with the drug Palivizumab of 
the premature infants with RDS, complicated by pneumonia, BPD and hemodynamically significant functioning arterial duct led to 
the decrease of repeated hospitalization of these patients into the pediatric unit (hospital) and infant mortality rate. 

Key words: premature infants, Respiratory Distress Syndrome (RDS), pneumonia, Bronchopulmonary dysplasia (BPD), func-
tioning arterial duct (FAD), palivizumab. 

 
Поражение легких – это самая частая 

причина заболеваемости и смертности ново-
рожденных детей [2,7,8,9,12,16-19]. Нередко 
заболевание протекает по схеме: респиратор-
ный дистресс-синдром (РДС) – пневмония – 
бронхолегочная дисплазия (БЛД) [3,4,10,11]. 
Основной причиной постнеонатальной смерт-
ности у детей группы риска также являются 
заболевания органов дыхания, из которых бо-
лее 92% составляют ОРВИ и пневмонии 
[5,8,11,13,15,20,21,27]. В структуре заболева-
емости ОРВИ у детей основное место занима-
ет респираторно-синтициальная вирусная ин-
фекция (РСВИ) [22,24,25]. Этиотропных ме-
тодов лечения РСВИ в настоящее время нет, 
что обуславливает поиск специфических ме-
тодов профилактики. Существует междуна-
родная практика использования программ 
иммунопрофилактики РСВИ и организации 
гигиенических мероприятий, которая способ-
ствует снижению младенческой смертности и 
частоты госпитализации детей группы риска 
тяжелого течения РСВИ (недоношенные дети 
до 35 недель гестации, дети с бронхолегочной 
дисплазией и врожденными гемодинамически 
значимыми пороками сердца) [12,23,24,30]. В 
г. Уфе впервые начала работать программа 
иммунопрофилактики РСВИ у детей группы 
высокого риска по развитию тяжелых инфек-
ций нижних дыхательных путей (ИНДП) в 
эпидемическом сезоне в 2012-2013 гг. [14].  

Препарат паливизумаб представляет со-
бой гуманизированные моноклональные ан-
титела IgG1k, взаимодействующие с эпитопом 
А антигена белка слияния (белок F) респира-
торного синцитиального вируса (РСВ). Белок 
F – поверхностный вирусный гликопротеид 
РСВ – отличается высокой консервативно-
стью у различных штаммов вируса. Паливи-
зумаб не является человеческим иммуногло-
булином и при его применении отсутствует 
риск заражения другими инфекциями. Дан-

ный препарат проявляет выраженное нейтра-
лизирующее и ингибирующее действие на 
белки штаммов РСВ подтипов А и В. Показа-
нием к применению паливизумаба является 
профилактика тяжелой инфекции нижних ды-
хательных путей, вызванной РСВ, у детей с 
высоким риском заражения этим вирусом. 
Это дети в возрасте до 6 месяцев, рожденные 
на 35-й неделе беременности или ранее; дети 
в возрасте до 2 лет, которые получали лечение 
(дополнительный кислород, системные и/или 
ингаляционные кортикостероиды, системные 
и ингаляционные бронходилятаторы, диуре-
тики) по поводу БЛД в течение последних 6 
месяцев; дети в возрасте до 2 лет с гемодина-
мически значимым функционирующим от-
крытым артериальным протоком (ОАП).  

Паливизумаб противопоказан при по-
вышенной чувствительности к нему, к другим 
человеческим моноклональным антителам 
или к одному из вспомогательных веществ в 
лекарственной форме. 

Препарат вводят внутримышечно, 
предпочтительно в наружную боковую об-
ласть бедра. Ягодичную мышцу не следует 
часто использовать для проведения инъекций 
из-за риска повреждения седалищного нерва. 
Инъекцию следует проводить, соблюдая стан-
дартные асептические условия. 

Если объем дозы превышает 1 мл, то 
препарат вводят в несколько мест. Разовая доза 
препарата составляет 15 мг/кг массы тела.  

Схема применения препарата состоит из 
5 инъекций, проводимых с интервалом в ме-
сяц в течение сезонного подъема заболевае-
мости, вызываемой РСВ (с октября-декабря 
до марта-апреля). Предпочтительно, чтобы 
первая инъекция была произведена до начала 
роста заболеваемости. 

Целью нашего исследования явилось 
определение безопасности и эффективности 
применения паливизумаба для профилактики 
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тяжелой РСВ-инфекции у новорожденных с 
РДС, осложненным пневмонией, БЛД и ГЗ 
ФАП. 

Материал и методы 
Проведен анализ историй болезней 96 

новорожденных, поступивших в отделение 
реанимации и интенсивной терапии (табл. 1). 
Исследование носило ретроспективный ха-
рактер с историческим контролем.  

Состояние у 90% детей при поступле-
нии расценено как крайне тяжелое, у 10% – 
как тяжелое. Тяжесть состояния определялась 
полиорганными нарушениями. У всех ново-
рожденных ведущими в клинической картине 

были симптомы дыхательной недостаточно-
сти тяжелой степени, что требовало проведе-
ния искусственной вентиляции легких (ИВЛ). 
Верификация диагноза проводилась на осно-
вании совокупности клинических и рентгено-
логических данных. В комплекс лечебных ме-
роприятий входили: поддержание оптималь-
ного температурного режима и влажности в 
кувезе, проведение респираторной терапии 
(традиционной ИВЛ в режиме CMV с помо-
щью респиратора Servo I), инфузионной, кар-
диотонической терапии, частичного паренте-
рального и энтерального питания, антибакте-
риальной и посиндромной терапии.   

 
Таблица 1 

Распределение больных, получивших паливизумаб в ОРИТН и ОПН 
Нозологическая форма  

основного диагноза 
Количество, чел. Гестационный возраст, нед. Средняя масса тела 

при рождении, г  
РДС 38 25-35 1122,2 (0,680- 1995) 
РДС, осложненный пневмонией  32 25-35 1226,3 (0,650-2400) 
ГЗ ФАП: 19 25-31 1090,0 (0,650-1530) 
из них с БЛД 7 25-30 0,978 (0,600-1630) 

 
В динамике проводились исследование 

газов крови, ЭКГ, ЭхоКГ, УЗИ головного моз-
га, мониторинг пульсоксиметрии, неинвазив-
ное измерение АД, периферической темпера-
туры тела, контроль диуреза. Анализ крови на 
определение КОС (анализатор ABL 800 Radi-
ometer) проводился через 1, 6, 12, 24 часа, за-
тем по мере необходимости. Одновременно 
фиксировались параметры ИВЛ (PIP, PEEP, 
MAP, FiO2). Рентгенография органов грудной 
клетки проводилась при поступлении и далее 
по показаниям. Раствор паливизумаба готови-
ли непосредственно перед применением, сле-
дуя инструкции. Разовая доза у недоношен-
ных детей соответствовала 15 мг/кг. Препарат 
вводился новорожденным в ОРИТН перед 
переводом в ОПН в возрасте от 15 до 30 дней 
с целью профилактики внутригоспитального 
инфицирования РСВИ. Далее второе введение 
паливизумаба осуществлялось в ОПН ново-
рожденным в возрасте от 1 месяца 16 дней до 
3 месяцев 20 дней перед выпиской на участок.  

Результаты и обсуждение  
Иммунизация детей была организована 

на нескольких этапах, первая иммунизация на 
уровне ОРИТН, вторая – в ОПН, далее прово-
дили наблюдение в динамике за состоянием 
здоровья на базе поликлиники № 8 г. Уфы. 
Для оценки эффективности препарата паливи-

зумаба нами были прослежены частота по-
вторных обострений и госпитализаций паци-
ентов из ОПН в ОРИТН в связи с имевшимся 
подъемом РСВ-инфекции во время текущего 
эпидемического сезона. Эпидемический сезон 
мы разделили на 2 периода: с 1 октября 2012 
г. по 21 декабря 2012 г. дети не получали па-
ливизумаб, а с 21 декабря 2012 г. по 17 мая 
2013 г. дети получали паливизумаб. Результа-
ты представлены в табл. 2.  

Как видно из данных таблицы, частота 
ИНДП у недоношенных детей групп риска во 
время эпидемического подъема РСВ-инфекции 
с 1 октября 2012 г. по 21 декабря 2012 г. соста-
вила в среднем 3 эпизода в месяц, в то время 
как за последующий период во время профи-
лактики паливизумабом в среднем 1 эпизод без 
госпитализации. В среднем в течение пяти ме-
сяцев после иммунизации паливизумабом у 
детей всех групп риска отмечались единичные 
эпизоды ОРЗ. Госпитализаций в связи с ИНП 
не отмечено ни у одного пациента.  

Таким образом, полученные данные 
продемонстрировали высокую профилактиче-
скую эффективность препарата паливизумаба. 
У детей с БЛД в текущем эпидемическом се-
зоне на фоне приема препарата отмечено 
снижение частоты вирусиндуцированных 
обострений БЛД.  

 
Таблица 2 

Число обострений БЛД по поводу ИНДП и повторных госпитализаций новорожденных в ОРИТН в эпидемический сезон 2012-2013 гг.  
Показание 2012 г. 2013 г. 

октябрь ноябрь декабрь январь февраль март апрель май 
Обострение БЛД в 
связи с ИНДП 2 1 3 1 1 0 0 0 
Госпитализация в 
связи с ИНДП 3 0 4 0 0 0 0 0 
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Безопасность и переносимость паливи-
зумаба оценивали на основании регистрации 
любых отклонений в состоянии здоровья у 
детей, получивших 3 и более введений препа-
рата, начиная с введения первой дозы паливи-
зумаба и до 30 дней после введения послед-
ней дозы. Из 96 детей групп риска, получив-
ших инъекции препарата паливизумаб, откло-
нения в состоянии здоровья были зарегистри-
рованы у 39 детей, что не превышало частоту 

осложнений, указанную в инструкции по 
применению препарата (табл. 3). Кратковре-
менные отклонения в состоянии здоровья де-
тей носили нетяжелый характер. Ни в одном 
случае не было установлено взаимосвязи от-
клонений в состоянии здоровья с приемом 
препарата. Ни у одного ребенка не было заре-
гистрировано серьезных нежелательных явле-
ний, общих и местных реакций на введение 
препарата.  

 
Таблица 3 

Частота отклонений в состоянии здоровья у детей в период иммунизации паливизумабом 
Отклонения в состоянии здоровья Количество, чел.  Частота, % 

Серьезное нежелательное явление - - 
Анафилаксия - - 
Однократное повышение температуры тела до 38°С 18 11,9 
Инфекции верхних дыхательных путей легкой степени тяжести  13 8,6 
Конъюнктивит легкой степени тяжести - - 
Ринит 8 5,3 
Острый средний катаральный отит легкой степени тяжести - - 
Необструктивный ларингит легкой степени тяжести - - 
Острый гастроэнтерит легкой степени тяжести - - 
Инфекция мочевой системы легкой степени тяжести - - 

  
Таким образом, паливизумаб имеет вы-

сокий профиль безопасности при применении 
у детей групп риска. Полученные нами дан-
ные коррелируют с ранее проведенными ис-
следованиями.  

Выводы  
В результате проведенного исследования 

установлено, что введение препарата паливизу-
маб у недоношенных новорожденных с РДС, 
пневмонией, БЛД, у детей с ГЗФАП в текущем 
эпидемическом сезоне привело к снижению 
частоты вирусиндуцированных обострений 

БЛД. Ни у одного ребенка не было зарегистри-
ровано серьезных нежелательных явлений, об-
щих и местных реакций на введение препарата.  

Таким образом, паливизумаб имеет вы-
сокий профиль безопасности при применении 
у детей групп риска. Полученные нами дан-
ные коррелируют с ранее проведенными ис-
следованиями. Паливизумаб является эффек-
тивным препаратом при проведении пассив-
ной иммунопрофилактики, однако требует 
проведения дальнейших исследований и 
наблюдений в катамнезе.  
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