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Введение. Паливизумаб является единственным одобренным препаратом, содержащим моноклональные антитела и ис-
пользуемым для профилактики респираторно-синцитиальной вирусной инфекции. 
Цель работы: определить преимущества иммунизации паливизумабом недоношенных детей с бронхолёгочной дисплазией  
(БЛД) в условиях дневного стационара.
Материалы и методы. В отделении стационарозамещающих технологий нами был использован паливизумаб для им-
мунизации 107 детей с различным сроком гестации, из них 74 (69%) недоношенных ребёнка имели диагноз «БЛД, новая 
форма». Перед иммунизацией все дети были консультированы педиатром, врачом-пульмонологом и при необходимости 
другими специалистами. Введение паливизумаба проводилось недоношенным детям из групп риска по формированию 
тяжёлых последствий инфекции, вызванной респираторно-синцитиальным вирусом.
Результаты. Сроки пребывания детей в условиях дневного стационара составили в среднем 2,0–3,5 ч. Каждый ребёнок 
находился совместно с родителями в отдельной палате. В это время пациент получал все необходимые услуги, связанные 
с иммунизацией. Наш опыт свидетельствует о том, что иммунизация паливизумабом в условиях дневного стационара 
позволяет осуществить комплексный мультидисциплинарный и индивидуальный подход к каждому ребёнку, не подвергая 
его нежелательному риску инфицирования, с соблюдением принципа этапности выхаживания недоношенных детей для 
пациентов с новой формой БЛД, нуждающихся в длительном катамнестическом наблюдении.
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Introduction. To date, Рalivizumab is the only approved monoclonal antibody preparation used to prevent the development of 
respiratory syncytial virus (RSV) infection. The aim of the work is to evaluate the benefits of immunization with Palivizumab in 
premature infants with bronchopulmonary dysplasia in a day hospital of the Federal Center.
Materials and methods. One hundred seven infants of different gestational age at birth were immunized with Palivizumab in the 
day patient department of hospital-replacing technologies. The preparation was administered to infants at risk for the formation of 
severe consequences of an RSV infection. 
Results. Of the 107 children hospitalized in the day hospital, 74 premature babies were diagnosed with bronchopulmonary dys-
plasia (69%). Before immunization all infants were consulted by pediatrician, pulmonologist, and if necessary, other specialists. 
Discussion. The length of stay of children in a day hospital ranged from 2 to 3.5 hours on average. Each child stayed with their 
parents in a separate room. During this time period, the patient received the full range of the services associated with immunization. 
Conclusion. Thus, immunization with Palivizumab in a day hospital of the Federal Center allows implementing a comprehensive 
multidisciplinary and individual approach to each infant, without exposing him to an undesirable risk of infection, in compliance 
with the principle of staged nursing of premature infants for patients with a new form of bronchopulmonary dysplasia who need a 
long follow-up observation.
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З аражение респираторно-синцитиальным виру-
сом (РСВ) является частой причиной развития 
острой респираторной инфекции с поражением 

нижних дыхательных путей у детей раннего возраста 
[1–3]. В 2015 г. во всём мире среди детей в возрасте до 
60 мес было выявлено 33,1 млн случаев острой респи-
раторно-вирусной инфекции (РСВИ), обусловленной 
заражением РСВ, закончившихся у 118 200 пациентов 
смертельным исходом. В 2019 г. в мире у детей этого 
же возраста также было зарегистрировано 33 млн под-
тверждённых случаев РСВИ и 101 400 смертельных ис-
ходов [2]. При этом из общего показателя детской смерт-
ности в возрасте до 1 года на долю смертельных случаев 
в исходе РСВ приходится 6,7% [4]. Чаще всего РСВИ 
болеют дети грудного возраста [5–7]. Установлено, что 
на 1-м году жизни РСВИ заболевают 50–70% детей, к 
2 годам — 90% (при этом 50% из них могут заболеть 
дважды в связи с нестойкостью постинфекционного им-
мунитета и неадекватным антителообразованием) [5–7]. 
К 3 годам 100% детей уже бывают инфицированы РСВ 
[1, 4–7]. 

Большинство детей имеют лёгкое и среднетяжёлое 
течение заболевания, но у 2–3% пациентов инфекция 
приобретает тяжёлое течение [4]. К факторам, прово-
цирующим развитие тяжёлых форм РСВИ, относятся 
состояние организма ребёнка и влияние окружающей 
среды [4]. Как правило, РСВИ чаще встречаются среди 
детей, рождённых раньше срока, лиц мужского пола, де-
тей с врождёнными и хроническими заболеваниями, а 
также младенцев с низким титром материнских антител 
и пожилых людей [4, 8, 9]. Наряду с этим была описа-
на взаимосвязь между дефицитом витамина D в раннем 
возрасте и тяжестью протекания инфекции нижних ды-
хательных путей [4, 10]. Кроме того, выявлена генетиче-
ская предрасположенность к заражению РСВ [4]. 

К внешним факторам относятся загрязнение окру-
жающей среды различными токсинами, курение и по-
ниженная температура воздуха. Установлено, что вирус 
больше циркулирует в холодные месяцы года [4, 11]. Во 

время пандемии SARS-CoV-2 в связи с протоколами изо-
ляции эпидемическая ситуация изменилась, и отдель-
ные вспышки РСВ были зафиксированы летом, а зимой 
на протяжении 4 нед не было зафиксировано ни одного 
случая госпитализации по поводу РСВИ среди детей 
до 3 лет [3]. Курение увеличивает риск инфицирования 
РСВ и усугубляет проявления бронхиолита, вызванные 
вирусом [4, 12, 13]. Треть (32%) детей в возрасте до 1 
года, которые обращались с диагнозом «бронхиолит», 
имели РСВИ, а тяжесть заболевания у этих детей в зна-
чительной степени коррелировала с уровнями загрязне-
ния воздуха, в то время как с другими респираторными 
вирусами (риновирусом) такой связи не отмечено. Эти 
данные позволили предположить, что патогенез РСВ 
может быть обусловлен загрязнением окружающей сре-
ды [4, 15].

Возможными подходами, направленными на про-
филактику заражения РСВ среди детей из групп риска, 
являются иммунизация беременных женщин вакцинами 
против РСВ, иммунизация младенцев вакцинами про-
тив РСВ, иммунизация младенцев моноклональными 
антителами (МКА) — паливизумабом и иммунизация 
младенцев МКА длительного действия — нирсевима-
бом (MK-1654) [6, 16].

Пока не существует одобренной вакцины против 
РСВ, хотя на стадии клинических разработок находят-
ся более 20 препаратов, включая живые аттенуирован-
ные и рекомбинантные векторные вакцины [4]. Две 
материнские вакцины с субъединицей F-белка RSV 
проходят III  фазу испытаний, а результаты ожидаются 
в 2023–2024 гг. [17]. Иммунизация матери направлена 
на повышение продукции нейтрализующих антител, 
которые будут передаваться через плаценту плоду во II 
или III триместре беременности, что позволит защитить 
младенцев в течение первых 3–6 мес жизни [4]. Для де-
тей старшего возраста (6–24 мес жизни) живые аттену-
ированные вакцины с интраназальным путём введения 
также проходят клинические испытания [6]. Использо-
вание вакцины позволит обеспечить защиту против ди-
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кого штамма РСВ либо против модифицированного или 
мутированного протеина F (делающего его нечувстви-
тельным к воздействию МКА), что в перспективе помо-
жет защитить детей первых месяцев жизни [18]. 

Пассивная иммунизация МКА также является мно-
гообещающей стратегией, направленной на защиту мла-
денцев от инфекций [5]. Ведётся активная разработка 
эффективных МКА человека для увеличения периода 
их полувыведения и сокращения дозы лекарственного 
средства [5, 6].

Нирсевимаб — препарат для профилактики РСВ, 
представляющий собой МКА длительного действия [5, 
6]. Исследования in vitro показали, что препарат обла-
дает более чем в 50 раз большей эффективностью, чем 
паливизумаб. Оригинальная структура нирсевимаба 
обеспечивает увеличение периода его полувыведения 
по сравнению с МКА короткого действия, позволяя обе-
спечить защиту в течение 150 дней вместо 19–27 дней 
[5, 19, 20]. Препарат проходит III фазу испытаний. В ис-
следуемую группу входят как здоровые доношенные и 
недоношенные дети со сроком гестации > 35 нед, так и 
недоношенные дети со сроком гестации ≤ 35 нед, кото-
рым показано назначение паливизумаба (фаза II/III) [5]. 

Клестровимаб (MK-1654), как и нирсевимаб, отно-
сится к МКА длительного действия и проходит IIb/III 
фазу клинических испытаний [4, 17] Этот препарат по-
казал in vitro высокую эффективность в отношении под-
групп А и В РСВ. Метаанализ данных выявил, что одно-
кратное введение 75 мг клестровимаба доношенным де-
тям обеспечивает их защиту на 5 мес в 75% случаев [17].

Паливизумаб содержит рекомбинантные гуманизи-
рованные МКА (IgG), специфичные к гликопротеиду 
F, обладающие выраженным нейтрализующим и ин-
гибируюшим действием на оба серотипа РСВ [5, 21]. 
Опыт его использования насчитывает уже более двух 
десятилетий [5]. Наши собственные данные применения 
паливизумаба в течение 5 сезонов у недоношенных де-
тей, детей с бронхолёгочной дисплазией (БЛД), а также 
больных с гемодинамически значимыми пороками серд-
ца свидетельствуют о том, что случаев инфицирования 
РСВ и обострения течения БЛД среди пациентов этой 
группы не было [1, 21], что согласуется с публикациями 
последних лет [2, 5, 22]. Очевидно, что паливизумаб яв-
ляется единственным пока одобренным лекарственным 
средством, используемым в качестве профилактики раз-
вития РСВИ у недоношенных детей, детей с хрониче-
скими формами патологии лёгких (в том числе с БЛД) 
и детей с гемодинамически значимыми заболеваниями 
сердца [1–5, 17–21].

Цель работы — определить преимущества иммуни-
зации паливизумабом недоношенных детей с БЛД в ус-
ловиях дневного стационара.

Материалы и методы
В условиях дневного стационара отделения стацио-

нарозамещающих технологий в рамках системы обяза-
тельного медицинского страхования были иммунизиро-
ваны паливизумабом 107 детей (43 девочки и 64 маль-
чика). Срок гестации при рождении составил 23–38 нед, 
причём на сроке 23,5–30,0 нед родились 67 (62%) детей; 
со сроком гестации 30–35 нед при рождении были го-
спитализированы 36 (34%) детей, и 4 (4%) ребёнка роди-

лись доношенными. Возраст при поступлении составил 
от 27 дней до 8 мес: в возрасте до 3 мес — 33 (31%) 
ребёнка, 3–6 мес — 64 (60%), старше 6 мес — 10 (9%).

Критерием для проведения иммунопрофилактики 
явилось нахождение пациента в группе риска по фор-
мированию тяжёлых последствий при присоединении 
РСВИ. В соответствии с инструкцией паливизумаб вво-
дили: 

•	 детям в возрасте до 6 мес со сроком гестации при 
рождении 35 нед и менее;

•	 детям в возрасте до 2 лет, страдающим БЛД с обо-
стрением заболевания за последние полгода; 

•	 детям в возрасте до 2 лет, имеющим гемодинами-
чески значимый врождённый порок сердца (ВПС).

Статистический анализ данных проводили с помо-
щью пакета программ «SPSS Statistics v. 20» («IBM»).

Результаты
На базе отделения стационарозамещающих техно-

логий Федерального научного центра возможно прове-
дение иммунизации всем детям из групп риска, прожи-
вающим на территории Российской Федерации, поэто-
му 83 (78%) ребёнка, иммунизированных против РСВ, 
составили дети из Москвы и Московской области, а 24 
(22%) — дети из различных регионов. Среди госпита-
лизированных детей 74 (69%) недоношенных имели 
диагноз БЛД, причём у 11 (15%) из них на момент по-
ступления имелись проявления дыхательной недоста-
точности; у 4 (3,7%) детей был ВПС с недостаточно-
стью кровообращения разной степени выраженности; 
у 5 (4,6%) детей имелась сочетанная патология (БЛД и 
гемодинамически значимый ВПС); 24 (22,4%) ребёнка в 
возрасте до 6 мес имели недоношенность с различным 
сроком гестации при рождении, без сопутствующего 
поражения дыхательной и сердечно-сосудистой систем, 
либо ВПС без недостаточности кровообращения.

В соответствии с рекомендуемыми сроками прове-
дения иммунопрофилактики РСВИ у детей групп риска 
мы проводили введение паливизумаба по 15 мг/кг мас-
сы тела внутримышечно с учётом сезонности и данных 
эпидемического мониторинга. Иммунизация обычно 
стартовала до начала подъёма заболеваемости РСВ либо 
в первый месяц сезона РСВИ, вне зависимости от сро-
ков рождения ребёнка. Оптимальной схемой для имму-
нопрофилактики паливизумабом является 5 введений с 
интервалом не менее 1 мес между инъекциями. Поэтому 
24 (22%) ребёнка госпитализировались в дневной стаци-
онар от 2 до 4 раз в течение эпидемического сезона РСВ. 

Перед иммунизацией все дети были осмотрены пе-
диатром с проведением антропо- и термометрии. Учи-
тывая представленные формы патологии, все дети в 
обязательном порядке были осмотрены пульмонологом. 
При этом совместно с педиатром осуществлялась кор-
рекция лечения сопутствующих заболеваний и состав-
лялся график вакцинации против других инфекционных 
патогенов. 

После иммунизации паливизумабом каждому ребёнку 
были даны рекомендации по срокам введения прикорма и 
замене молочной смеси, если этого требовало состояние 
его здоровья. При необходимости в условиях дневного 
стационара больной ребёнок консультировался другими 
специалистами: неврологом, кардиологом, кардиохирур-
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гом, окулистом, стоматологом. В день обращения прово-
дились также ультразвуковые и другие инструменталь-
ные исследования. Учитывая, что 60 (56%) детей ранее 
находились на лечении в отделении патологии новоро-
ждённых, при организации иммунопрофилактики суще-
ственно увеличивались эффективность и скорость доку-
ментооборота в условиях дневного стационара. Большая 
часть недоношенных детей (74 (70%) ребёнка) начинала 
курс иммунопрофилактики ещё во время госпитализа-
ции на втором этапе выхаживания, а заканчивала уже в 
условиях дневного стационара. Остальные дети продол-
жали курс по месту жительства. Ни у одного пациента за 
время проведения иммунизации паливизумабом не были 
диагностированы инфекции, обусловленные РСВ, и обо-
стрения БЛД, при этом не было осложнений, вызванных 
введением паливизумаба [1, 21].

Обсуждение
При проведении иммунопрофилактики паливизума-

бом в условиях дневного стационара сроки пребывания 
детей составляли в среднем 2,0–3,5 ч. Это важный вре-
меннóй ресурс, который значительно превышает типовые 
нормы расхода рабочего времени педиатра, обеспечивая 
необходимый уровень и качество всех медицинских ус-
луг. Каждый ребёнок находился совместно с родителями в 
отдельной палате, где обследовался перед иммунизацией,  
консультировался, отдыхал после манипуляций и мог 
быть накормлен, если подходило время кормления. Поме-
щения соответствовали всем эпидемиологическим нор-
мам пребывания в стационаре, а для кормящей мамы в 
палате имелись санузел и душевая кабина. В этот период 
обеспечения иммунопрофилактики медицинские услуги, 
включающие антропометрию, осмотр врачом-педиатром, 
диагностические и лечебные процедуры и консультиро-
вание пульмонологом, проводились в полном объёме, что 
существенно повышает эффективность работы сотруд-
ников дневного стационара и обеспечивает необходи-
мый уровень комфорта для ребёнка и его родителей. Наш 
опыт свидетельствует, что иммунопрофилактика РСВИ 
в условиях дневного стационара эффективна и увеличи-
вает приверженность родителей недоношенных детей к 
своевременной иммунопрофилактике паливизумабом на 
третьем этапе выхаживания, что позволяет осуществить 
комплексный мультидисциплинарный и индивидуальный 
подход к каждому ребёнку, не подвергая его нежелатель-
ному риску инфицирования. 

Особенно актуальным является соблюдение прин-
ципа этапности выхаживания недоношенных детей для 
пациентов с новой формой БЛД, преобладающей в на-
стоящее время среди детей, её сформировавших и нуж-
дающихся в длительном катамнестическом наблюдении 
и эффективной иммунопрофилактике [23].
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