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Паливизумаб: четыре сезона 

в России
В 2010 г. в Российской Федерации (РФ) зарегистрирован паливизумаб — инновационное лекарственное средство на основе моноклональ-

ных антител для сезонной пассивной иммунопрофилактики респираторно-синцитиальной вирусной (РСВ) инфекции у детей групп риска 

ее тяжелого течения, к которым относятся прежде всего недоношенные дети, дети с бронхолегочной дисплазией и гемодинамически 

значимыми врожденными пороками сердца. В настоящее время паливизумаб включен в рекомендации и стандарты медицинской помощи 

в разных странах мира, в том числе в РФ. В обзоре в сопоставлении с зарубежными данными обобщены результаты российских исследо-

ваний о течении РСВ-инфекции, ее эпидемиологии и опыте иммунизации, накопленном за период 2010–2014 гг. За 4 эпидемических сезона 

иммунопрофилактика паливизумабом проведена более чем у 3200 детей из групп риска тяжелого течения РСВ-инфекции с прогрессивным 

ежегодным увеличением числа пациентов, получивших препарат. География иммунизации паливизумабом в нашей стране за это время 

также существенно расширилась. Если в первые 2 сезона иммунизацию проводили главным образом в Москве и Санкт-Петербурге, то в 

настоящее время опыт применения препарата имеется уже в 31 субъекте РФ. Проведенный в ряде регионов анализ результатов имму-

нопрофилактики РСВ-инфекции подтверждает высокую клиническую эффективность и безопасность паливизумаба, продемонстриро-

ванные в международных исследованиях. Кроме того, анализ демонстрирует возможности для комплексного повышения эффективности 

программ иммунопрофилактики РСВ-инфекции, такие как создание регистра детей из групп риска, адекватное консультирование 

родителей, а также развитие маршрутизации пациентов и координация взаимодействия различных учреждений здравоохранения при 

проведении иммунизации.

Ключевые слова: дети, респираторно-синцитиальная вирусная инфекция, профилактика, паливизумаб, организация медицинской помощи.

(Вестник РАМН. 2014; 7–8: 54–68)
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Palivizumab: Four Seasons in Russia

In 2010, the Russian Federation (RF) registered palivizumab — innovative drug, based on monoclonal antibodies for passive immunization 

of seasonal respiratory syncytial virus (RSV) infection in children of disease severe progress risk group, which include primarily premature infants, 

children with bronchopulmonary dysplasia and hemodynamically significant congenital heart disease. Currently, palivizumab is included in the 

list of recommended medicines and medical care standards of different countries, including Russia. In the review the results of Russian research 

on the progress of RSV infection, its epidemiology and immunization experience gained over the 2010–2014 period are summarized in relation to the 

foreign data. During the four epidemic seasons palivizumab immunization covered more than 3,200 children of severe RSV infection risk group with 

a progressive annual increase in the number of patients who received the drug. Geography of palivizumab immunization is also greatly expanded in 

our country during this time. If during the first two seasons measures of immunization were taken mainly in Moscow and St. Petersburg, at the present 

time, thirty one territorial entities of the Russian Federation have the experience in the drug application. Analysis of the results of RSV infection 

immunization (made in several regions) confirms the high clinical efficacy and palivizumab safety already demonstrated in international studies. 

In addition, the analysis presents the potential to improve the efficiency of the integrated RSV infection immunization programs, realizing in the 

establishment of high-risk child group register, adequate counseling for parents, as well as the development of the routing of patients and coordination 

of interaction between different health institutions during the immunization.

Key words: children, respiratory syncytial virus infection, preventive measures / prophylaxis, palivizumab, the organization of medical care.

(Vestnik Rossiiskoi Akademii Meditsinskikh Nauk — Annals of the Russian Academy of Medical Sciences. 2014; 7–8: 54–68)

Введение

Профилактическая направленность, традиционно яв-

ляющаяся неотъемлемой частью отечественной педиа-

трии, на современном этапе приобретает новое звучание. 

На государственном уровне принимаются решения по 

улучшению качества жизни детского населения, сни-

жению заболеваемости, перинатальной, младенческой 

и детской смертности путем внедрения новых эффектив-

ных технологий для оказания профилактической и ле-

чебно-диагностической помощи, а также для проведения 

реабилитации [1]. Важным аспектом этой работы явля-

ется усовершенствование иммунопрофилактики инфек-

ционных заболеваний в детском возрасте в соответствии 

с современными технологическими возможностями. 

Пристальное внимание уделяют состоянию здоровья 

новорожденных, детей первого года жизни и раннего 

возраста.

Основой для дальнейшего снижения перинатальной 

и младенческой смертности в Российской Федерации (РФ) 

является совершенствование методов выхаживания де-

тей, родившихся с очень низкой (ОНМТ) и экстремально 
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низкой массой тела (ЭНМТ). По данным Госкомстата 

РФ (2009), частота рождения детей с массой тела ме-

нее 2500 г в стране составляет 4–7,3% по отношению 

к числу родившихся. По данным Отдела мониторинга 

здоровья населения, в 2008–2010 гг. частота рождения 

детей с ЭНМТ в Москве составила 0,1–0,3%, с ОНМТ — 

0,8–0,9% [2]. Внедрение современных перинатальных 

технологий, широкое использование методов интенсив-

ной терапии в лечении недоношенных новорожденных 

привели к существенному увеличению выживаемости 

данной категории детей, что не может не отразиться 

на показателе младенческой смертности. Если в 2012 г. 

в связи с переходом на новые рекомендованные экс-

пертами Всемирной организации здравоохранения кри-

терии регистрации новорожденных было отмечено уве-

личение показателя младенческой смертности на 16% 

(до 8,6 на 1000 родившихся живыми), то уже в 2013 г. этот 

показатель снизился до 8,2 (на 5%), а по данным первых 

2 мес 2014 г. — до 7,9 на 1000 родившихся живыми [3]. 

Немалую роль в данном процессе сыграли реализация 

Национального проекта «Здоровье», существенно повы-

сившего уровень оказания медицинской помощи в аку-

шерстве и неонатологии за счет открытия перинатальных 

центров, а также региональные программы модернизации 

здравоохранения.

По мере снижения неонатальной смертности детей 

с ОНМТ и ЭНМТ все большее влияние на прогноз жизни 

и здоровья таких детей оказывают респираторные забо-

левания, как формирующиеся в неонатальном периоде 

(бронхолегочная дисплазия, БЛД), так и развивающиеся 

в грудном и раннем детском возрасте. В возрасте до 2 лет 

у недоношенных детей, в т.ч. детей с БЛД и гемодинами-

чески значимыми врожденными пороками сердца (ВПС), 

тяжело протекает инфекция, вызванная респираторно-

синцитиальным вирусом (РСВ). Данное положение под-

тверждается результатами исследований, полученных

за рубежом и в нашей стране [4–7].

Респираторно-синцитиальная вирусная инфекция 
у детей групп риска

К детям групп высокого риска развития тяжелой 

РСВ-инфекции нижних дыхательных путей, которая тре-

бует госпитализации (в т.ч. в отделение интенсивной 

терапии), назначения дополнительного кислорода, про-

ведения искусственной вентиляции легких и может при-

вести к смерти, относятся недоношенные дети с или без 

БЛД и дети с ВПС (табл. 1).

Подтверждением тяжелого течения РСВ-бронхиолита 

у таких детей могут также служить результаты много-

центрового эпидемиологического исследования, 

проведенного в РФ в 2008–2009 гг. Во время сезона 

высокой заболеваемости острыми респираторными ви-

русными инфекциями (ОРВИ) этот вирус был обнаружен 

у 38% детей, госпитализированных с инфекциями 

нижних дыхательных путей (ИНДП) [11]. Детальный 

анализ полученных данных показал, что средняя про-

должительность стационарного лечения пациентов с тя-

желой РСВ-инфекцией составила более 1 нед. В целом 

среди 197 пациентов с антигенподтвержденной РСВ-

инфекцией было 18 (9,1%) детей из групп риска тяже-

лого течения, в их числе 15 недоношенных, 2 ребенка 

с ВПС и 1 с БЛД. Данные пациенты достоверно чаще 

нуждались в проведении оксигенотерапии (27,8 про-

тив 10,1%; р =0,026) и парентеральной регидратации 

(38,9 против 21,8%; р =0,05) по сравнению с исходно здо-

ровыми детьми, которые также были госпитализированы 

с РСВ-инфекцией [12].

Исследование, посвященное изучению особенностей 

течения и терапии РСВ-бронхиолита у 26 недоношенных 

детей с ЭНМТ и ОНМТ при рождении, госпитализиро-

ванных в разные стационары Москвы в 2011–2014 гг., 

из которых 9 (35%) страдали БЛД различной степени 

тяжести, показало, что 42% данных пациентов нуждались 

в проведении интенсивной терапии, 73% — в оксигено-

терапии, 15% — в искусственной вентиляции легких [7]. 

Как и в многоцентровом национальном эпидемиологиче-

ском исследовании [11, 12], летальных исходов, несмотря 

на тяжесть течения заболевания, зарегистрировано не 

было. Возможными причинами отсутствия летальных ис-

ходов в обоих исследованиях могут быть небольшое число 

пациентов групп риска тяжелого течения РСВ-инфекции, 

а также современные технологии проведения интенсив-

ной терапии. Вместе с тем, как показывают наблюдения 

последних лет, данная инфекция может приводить к ле-

тальному исходу, при этом морфологическое исследова-

ние легких демонстрирует изменения, свойственные для 

облитерирующего бронхиолита либо облитерирующего 

бронхиолита с организующейся пневмонией [13].

Одной из опасностей РСВ-инфекции является ее 

нозокомиальное распространение.Высокая контагиоз-

ность вируса в большой степени связана с его биологией. 

РСВ в течение нескольких часов сохраняется на поверх-

ностях, в течение 30 мин — на руках [14]. Эпидемии 

РСВ-инфекции случаются в больницах и амбулаториях, 

при этом более 1/3 больных с нозокомиальной РСВ-

инфекцией заболевают бронхиолитом или пневмонией. 

В то же время своевременная идентификация возбуди-

теля, изоляция заболевших, тщательная обработка рук 

персонала и обеззараживание предметов, контактиру-

ющих с больным, позволяют снизить распространение 

инфекции. О справедливости данных положений свиде-

тельствует анализ клинических особенностей, лечения 

и профилактики нозокомиального РСВ-бронхиолита 

в реальной клинической практике у 10 недоношенных 

детей, заболевших в разных стационарах г. Москвы. Не-

смотря на тяжелое течение заболевания и большое число 

контактов, комплекс проведенных противоэпидемиче-

ских мероприятий позволил предотвратить дальнейшие 

случаи заражения в отделении 2-го этапа выхаживания, 

и новых больных зарегистрировано не было [15].

Таблица 1. Частота госпитализации, потребности в реанимации и искусственной вентиляции легких, общая смертность у детей с тяже-

лым течением РСВ-бронхиолита

Группы детей в зависимости 

от факторов риска

Частота госпитализации, 

%

Частота госпитализации 

в отделение реанимации, %

Потребность в искусственной 

вентиляции легких, %

Смертность,

%

Исходно здоровые дети 0,4–4,4 [4] 4–15 [8] 1–5 [8] 0,1–0,2 [5]

Недоношенные дети 10,41 [6] 10–40 [8] 8–27 [8] 1,2–5 [5, 9]

Дети с БЛД 14,97 [6] 27–32 [8, 10] 17–100 [8, 10] 3,5–8,6 [5, 10]

Дети с ВПС 9,72 [6] 33 [10] 19 [10] 2,5–3,4 [5]

Примечание. БЛД – бронхолегочная дисплазия, ВПС – врожденный порок сердца.
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Эпидемиология респираторно-синцитиальной 
вирусной инфекции

РСВ распространен практически во всех климати-

ческих зонах и вызывает сезонные вспышки инфекции, 

приуроченные в регионах со сменой времен года к осен-

не-зимнему периоду. Тем не менее даже в пределах одной 

географической зоны или страны временные границы 

эпидемического сезона инфекции могут меняться в зави-

симости от локальных климатических и демографических 

особенностей. Определение алгоритма распространения 

инфекции, характерного для той или иной территории, 

является важным фактором контроля заболеваемости. 

Так, многолетние европейские наблюдения позволили 

установить, что эпидемиологические данные в целом 

сопоставимы по всей территории Европейского Союза, 

вспышки заболеваемости приходятся на зимнее время, 

первыми поражаются прибрежные районы Балтийского 

моря, и затем эпидемия распространяется с севера на юг 

и запад [16].

Ежегодный мониторинг активности РСВ позволяет 

определять границы эпидемического сезона инфекции, 

а также время его начала. Подобные системы налажены 

в США и некоторых европейских странах. В основе 

мониторинга лежит определение этиологии ОРВИ, 

приведших к госпитализации, в т.н. сигнальных кли-

никах. Это позволяет отслеживать уровень заболевае-

мости и устанавливать порог начала эпидемического 

сезона. В США, например, таким порогом является 10% 

антигенподтвержденных госпитализаций по поводу 

РСВ-бронхиолитов [17]. В целом распространенность 

РСВ в структуре госпитализаций детей до двух лет 

с ОРВИ на территории США и Европы в эпидемический 

сезон достигает 42–45% [18].

В РФ динамика заболеваемости РСВ-инфекцией 

впервые была изучена в эпидемиологический сезон 

2008/2009 г. В период с 11 сентября 2008 по 26 апре-

ля 2009 г. в 11 клинических центрах РФ было обсле-

довано 519 детей младше 2 лет, госпитализированных 

с ИНДП. РСВ был обнаружен в 197 случаях (38%; 95% ДИ 

33,8–42,3). Сезон инфекции начался в ноябре, пик был 

зафиксирован в марте-апреле, когда вирус определялся 

у 62% госпитализированных детей [11].

Проведенный НИИ гриппа (Санкт-Петербург) эпиде-

миологический анализ заболеваемости гриппом и други-

ми ОРВИ населения 49 городов России, расположенных 

в разных климатогеографических зонах, за период 2009–

2012 гг. показал, что в зимний период РСВ-инфекция 

регистрировалась в 34,9% случаев. Выраженная зимняя 

сезонность этой инфекции проявлялась среди всех воз-

растных контингентов. В рамках надзора за причинами 

госпитализации по поводу ОРВИ анализ распростра-

нения РСВ-инфекции среди детей первых 2  лет жизни 

проводился в период с 52-й нед 2012 по 52-ю нед 2013 г. 

Он включал эпидемию гриппа смешанной этиологии. 

В течение года ПЦР-диагностика ОРВИ была выполне-

на 4076 госпитализированным детям в возрасте до 2 лет, 

при этом частота идентификации РСВ составила 21,2% 

(866 случаев ОРВИ), в т.ч. 604 случая (24,8%) у детей 

в возрасте 0–12 мес и 262 случая (15,9%) — у детей 

в возрасте 1–2 лет, что на порядок превышало частоту 

других возбудителей острых респираторных инфекций, 

включая грипп. Подъем заболеваемости приходился на 

период эпидемии гриппа, при этом случаи заболевания 

ОРВИ у детей в возрасте 0–2 лет, требующие госпитали-

зации, были обусловлены РСВ у 30% детей, в т.ч. среди 

детей первого года жизни — в 34,9% случаев, среди детей 

в возрасте 1–2 лет — в 21,4% случаев [19]. Необходи-

мо отметить, что в данном исследовании для детей 

младше 5 лет критериями тяжелых острых респиратор-

ных инфекций являлось определение случаев пневмо-

нии и тяжелой пневмонии, приведенное в Программе 

интегрированного ведения болезней детского возраста 

Всемирной организации здравоохранения [20]. Полу-

ченные данные подтверждают результаты исследова-

ния 2009 г. и достоверно указывают на значительную 

роль РСВ в возникновении у детей случаев заболева-

ний ОРВИ, требующих госпитализации, в т.ч. и наи-

более тяжелых случаев, подпадающих под стандартное 

определение тяжелых острых респираторных инфекций. 

В особенности это относится к детям грудного возрас-

та, у которых РСВ занимал ведущее место в этиологии 

заболеваний.

Таким образом, РСВ-инфекция обусловливает раз-

витие тяжелой дыхательной недостаточности у некоторых 

детей первых лет жизни и тем самым создает серьезную 

нагрузку на систему здравоохранения.

Паливизумаб: показания, стандарты, 
рекомендации

Лечение РСВ-бронхиолита носит симптоматический 

характер. В соответствии с руководствами, опубликован-

ными Американской академией педиатрии и Шотланд-

ской межколлегиальной сетью обмена рекомендациями, 

эффективные для лечения РСВ-инфекции с позиций до-

казательной медицины вмешательства немногочислен-

ны. К ним относятся кислородотерапия, рекомендуемая 

при уровне насыщения крови кислородом (сатурации, 

SaO
2
) <90–92%; поверхностная назальная аспирация 

и регидратация. В отношении ингаляционных адрено-

миметиков, ингаляционных и системных глюкокорти-

коидов и антибиотиков данных за то, что их назначение 

имеет какие-либо преимущества, не получено [21, 22]. 

В настоящее время акцент в ведении детей раннего 

возраста с бронхиолитами смещается в сторону про-

филактики тяжелых форм РСВ-инфекции. За рубежом 

в течение последних 15 лет у пациентов из групп риска 

с этой целью эффективно используют инновационный 

препарат — паливизумаб (Синагис, ООО «Эббви»), ко-

торый является средством сезонной пассивной имму-

низации. Препарат был одобрен для применения FDA 

(Food and Drug Administration) в США в 1998 г., затем, 

в 1999 г. — EMA (European Medicines Agency) в странах 

Европейского Союза, а в 2002 г. — в Японии и Канаде. 

В настоящее время паливизумаб зарегистрирован более 

чем в 70 странах мира.

Паливизумаб — это гуманизированные моноклональ-

ные антитела IgG1, взаимодействующие с эпитопом A 

белка F РСВ. Белок F — поверхностный вирусный гли-

копротеид, обеспечивающий слияние мембран вируса 

и клетки хозяина. Он отличается высокой консерватив-

ностью у различных штаммов вируса. Таким образом, мо-

лекула паливизумаба специфически блокирует проник-

новение вируса в клетку и распространение инфекции, 

что обеспечивает высокую эффективность препарата. 

Паливизумаб, полученный генно-инженерным путем, не 

является препаратом крови и не несет риска заражения 

другими инфекциями. Молекула паливизумаба состоит 

из человеческих (95%) и мышиных (5%) последователь-

ностей. Препарат оказывает выраженное нейтрализую-

щее и ингибирующее действие на белки слияния штам-

мов РСВ подтипов А и В.
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Показанием к применению паливизумаба является 

профилактика тяжелой ИНДП, вызванной РСВ, у детей 

с высоким риском заражения данным вирусом, к которым 

относятся дети:

 • в возрасте до 6 мес, рожденные на 35-й нед беремен-

ности или ранее;

 • в возрасте до 2 лет, которым требовалось лечение по 

поводу БЛД в течение последних 6 мес (данная тера-

пия может включать в себя дополнительный кисло-

род, системные и/или ингаляционные глюкокортико-

иды, системные и ингаляционные бронходилататоры, 

диуретики);

 • в возрасте до 2 лет с гемодинамически значимыми 

ВПС.

Разовая доза препарата составляет 15 мг/кг массы 

тела. Схема применения обычно состоит из 5 инъекций 

препарата, проводимых с интервалом 1 мес в течение 

сезонного подъема заболеваемости, вызываемой РСВ 

(с ноября-декабря до марта-апреля). Предпочтительно, 

чтобы первая инъекция была проведена до начала подъ-

ема заболеваемости.

В 3 регионах РФ с ноября 2009 по апрель 2010 г. 

было проведено дорегистрационное мультицентровое 

исследование безопасности и эффективности примене-

ния паливизумаба для профилактики тяжелого течения 

РСВ инфекции у 100 детей из группы высокого риска, 

результаты которого позволили прийти к заключению 

о необходимости использования препарата у недоношен-

ных детей, рожденных до 35-й нед гестации, в возрасте 

до 6 мес, а также у пациентов с БЛД и гемодинамически 

значимыми ВПС в возрасте до 2 лет. У детей данной груп-

пы не было зарегистрировано ни одной госпитализации 

по причине РСВ-инфекции в течение всего эпидсезона, 

что свидетельствовало о высокой эффективности пре-

парата. Серьезных нежелательных явлений, связанных 

с введением паливизумаба, также зарегистрировано не 

было. Наблюдение за иммунизированными пациентами 

в период проведения данного исследования позволило 

выявить всего 3 нежелательных явления, вероятно, свя-

занных с введением препарата: ринит и острый интермит-

тирующий ринит (у 1 ребенка) и атопический дерматит 

(у другого ребенка) [23].

По итогам данного исследования, подтвердившего 

высокую эффективность и безопасность применения 

препарата, в 2010 г. паливизумаб был зарегистрирован 

в России под торговым наименованием Синагис.

В настоящее время паливизумаб включен в рекомен-

дации и стандарты медицинской помощи недоношенным 

детям, рожденным до 35-й нед гестации, детям с БЛД 

и ВПС в разных странах мира. РФ не является в этом 

отношении исключением. Минздравом РФ утверждены 

следующие стандарты медицинской помощи, включаю-

щие профилактику РСВ-инфекции у детей:

 • стандарт специализированной медицинской помо-

щи детям при хронических болезнях органов дыха-

ния, развившихся в перинатальном периоде (этап 

реабилитации после выписки из неонатологическо-

го стационара) (приказ Минздрава России № 1204н 

от 20.12.2012 г.);

 • стандарт первичной медико-санитарной медицинской 

помощи детям при специфической профилактике 

острых респираторных инфекций (приказ Минздрава 

России № 1127н от 20.12.2012 г.);

 • стандарт первичной медико-санитарной медицин-

ской помощи по профилактике респираторных ин-

фекций у недоношенных детей (приказ Минздрава 

России № 1382н от 24.12.2012 г.).

Применение паливизумаба для профилактики об-

структивных бронхитов у детей групп риска в течение 

эпидемического сезона также рекомендовано протокола-

ми диагностики и лечения ОРВИ, утвержденными Мин-

здравом РФ 25.12.2012 г. [24].

Кроме того, применение паливизумаба рекомендо-

вано документами, подготовленными и одобренными 

профессиональными ассоциациями, посвященными 

оказанию медицинской помощи детям с БЛД. К этим 

документам относятся: «Федеральные клинические ре-

комендации по ведению детей с бронхолегочной дис-

плазией» Союза педиатров России и Российской ассоци-

ации специалистов перинатальной медицины (РАСПМ) 

(2014, [25]); Научно-практическая программа «Брон-

холегочная дисплазия» Российского респираторного 

общества, РАСПМ, Федерации педиатров стран СНГ, 

Педиатрического респираторного общества (2012, [26]); 

«Проект протокола по диагностике, профилактике и ле-

чению бронхолегочной дисплазии» Ассоциации неона-

тологов, РАСПМ и Союза педиатров России (2014, [27]).

Альтернативными показаниями для применения 

паливизумаба являются дополнительные группы риска 

тяжелого течения РСВ-инфекции, к которым, помимо 

перечисленных выше, относят доношенных детей с им-

мунодефицитами различного происхождения, реципи-

ентов трансплантированных органов, больных муковис-

цидозом, детей с синдромом Дауна и нейромышечными 

заболеваниями. Несмотря на то, что в ряде стран данные 

показания включены в рекомендации по профилактике 

РСВ-инфекции, для реальной оценки эффективности 

иммунопрофилактики у таких пациентов потребуются 

дальнейшие многоцентровые контролируемые исследо-

вания [28, 29]. На данный момент, по мнению экспертов, 

применение паливизумаба целесообразно у детей первого 

года жизни, которые в силу своего заболевания имеют 

проблемы с эвакуацией секрета [30].

В настоящее время специфическая иммунопрофилак-

тика РСВ-инфекции паливизумабом не входит в офици-

альные рекомендации по предотвращению внутриболь-

ничных вспышек. Однако иммунизация паливизумабом 

в данном случае может помочь уменьшить степень тяже-

сти клинических проявлений и позволить предотвратить 

дальнейшее распространение вируса в стационарах для 

новорожденных, что было продемонстрировано в ряде 

исследований [31, 32].

Опыт применения паливизумаба в Российской 
Федерации с 2010 по 2014 г.

В период с 2010 по 2014 г. в РФ иммунопрофилактика 

паливизумабом проведена более чем у 3200 детей из групп 

риска тяжелого течения РСВ-инфекции. При этом в об-

щей структуре иммунизированных недоношенные дети 

составили 51%, дети с БЛД — 33%, дети с ВПС — 15,5%.

В эпидемический сезон 2012/2013 г. в Научном центре 

здоровья детей (Москва) были иммунизированы 3 ребен-

ка с муковисцидозом (табл. 2).

За указанный период происходило прогрессивное 

увеличение числа детей, получивших препарат. Так, 

в эпидемический сезон 2011/2012 г. число детей увели-

чилось в 13,7 раз по сравнению с сезоном 2010/2011 г.; 

в следующий сезон рост числа иммунизированных со-

ставил 340%. В последний эпидемический сезон было 

иммунизировано на 58,5% детей больше по сравнению 

с эпидемическим сезоном 2012/2013 г. Одновременно 

с этим происходило изменение структуры иммунизиро-
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ванных. Если в первые 2 сезона среди детей, получивших 

препарат, преобладали пациенты с БЛД (68 и 55% от всех 

иммунизированных в сезон, соответственно), что было 

связано с понятным стремлением защитить пациентов, 

имеющих респираторные проявления и вне острой ре-

спираторной инфекции, то, начиная с эпидемического 

сезона 2012/2013 г., большинство иммунизированных 

детей были недоношенными. В эпидемический сезон 

2012/2013 г. доля последних составила 40%, в сезон 

2013/2014 г. — уже 60%. Представляется интересным 

сопоставить эти данные со структурой иммунизирован-

ных паливизумабом пациентов за рубежом, где опыт 

использования препарата продолжительнее, чем в нашей 

стране. Так, согласно канадскому регистру, включающему 

13 310 детей, получавших паливизумаб в 2005–2012 гг., 

структура показаний была следующей: недоношен-

ность — 65,7%, хроническое заболевание легких / БЛД — 

7,9%, ВПС — 10,6%, другие (включая синдром Дау-

на, муковисцидоз, множественные врожденные ано-

малии и аномалии дыхательных путей, иммуноде-

фициты) — 15,8% [33]. Таким образом, в РФ в последний 

эпидемический сезон, когда были иммунизированы 1803 

ребенка, частота назначения паливизумаба недоношен-

ным детям (60%) и детям с ВПС (13,4%) в общей струк-

туре получивших препарат была сопоставима с таковой 

канадского регистра. В то же время эпидемический сезон 

2013/2014 г., по сравнению с зарубежными данными, по-

казал, что среди иммунизированных было больше детей 

с БЛД (26,3%) при отсутствии пациентов других групп 

риска.

Иммунизация детей в прошедшие эпидемические се-

зоны проходила в федеральных учреждениях здравоохра-

нения (табл. 3) и учреждениях здравоохранения субъектов 

РФ (табл. 4).

Из представленных в табл. 3 и 4 данных можно видеть, 

что начиная с 2010 г. география иммунизации паливи-

зумабом в нашей стране постепенно расширяется. Если 

в первые 2 сезона иммунизация проводилась главным 

образом в Москве и Санкт-Петербурге, то в настоящее 

время опыт применения препарата имеется в 31 субъекте 

РФ. В расширении географии применения паливизумаба 

большую роль играет внедрение программ профилактики 

РСВ-инфекции в субъектах РФ с учетом существующей 

нормативно-правовой базы. Финансовое обеспечение 

профилактики РСВ-инфекции в различных субъектах РФ 

проводится следующим образом:

 • выделение целевого финансирования на иммунопро-

филактику РСВ-инфекции у детей с высоким ри-

ском тяжелого течения ИНДП (Москва, Республика 

Башкортостан);

 • финансирование иммунопрофилактики РСВ-инфек-

ции за счет средств обязательного медицинско-

го страхования в пределах территориальной про-

граммы обязательного медицинского страхования 

(Калинградская обл., Санкт-Петербург, Республика 

Удмуртия и др.);

 • финансирование иммунопрофилактики РСВ-инфек-

ции в рамках целевой программы за счет средств реги-

онального бюджета (Московская обл.) [34].

Одним из важных показателей реализации программ 

иммунопрофилактики (активной и пассивной), в т.ч. па-

ливизумабом, является ее завершенность. В отношении 

паливизумаба число введений препарата одному ребенку 

для обеспечения защиты от РСВ должно совпадать с чис-

лом месяцев, приходящихся на период эпидемического 

подъема инфекционной заболеваемости, и в случае пол-

ного курса профилактики для ребенка, рожденного до на-

чала эпидсезона, составляет обычно 5 инъекций. Однако 

по причине того, что дети, родившиеся в течение РСВ-

сезона, также получают иммунопрофилактику, в целом 

в популяции этот показатель оказывается несколько ниже. 

С другой стороны, на показатель в некоторых случаях 

влияет и низкая приверженность иммунизации, пропуски 

или отмена посещений специалиста для выполнения оче-

редной инъекции. Негативное влияние данного фактора 

на результат иммунопрофилактики наглядно демонстри-

рует исследование Stewart и соавт., которое показало, что 

среди пациентов с низкой приверженностью частота го-

спитализации с РСВ-инфекцией была значимо выше по 

сравнению с детьми, начавшими иммунизацию вовремя 

Таблица 2. Структура иммунизированных детей в разные эпидемические сезоны*

Эпидсезон, 

годы

Число детей, n

Недоношенные БЛД ВПС Другие Всего

2010/2011 4 13 2 0 19

2011/2012 96 144 20 0 260

2012/2013 461 442 238 3 1144

2013/2014 1094 477 243 0 1814

Примечание. * — в силу отсутствия регистра иммунизируемых детей единичные пациенты могли быть не включены в анализ: таким 

образом, данные, приведенные в таблице, могут оказаться несколько ниже фактических показателей. БЛД — бронхолегочная диспла-

зия, ВПС — врожденный порок сердца.

Таблица 3. Число иммунизированных детей в федеральных учреждениях здравоохранения в разные эпидемические сезоны

Федеральное учреждение Число детей, n

2010/2011 г. 2011/2012 г. 2012/2013 г. 2013/2014 г. Всего

Научный центр здоровья детей (Москва) 18 51 87 97 253

Санкт-Петербургский государственный педиатрический 

университет* (Санкт-Петербург)

1 8 64 45 118

РНИМУ им. Н.И. Пирогова** (Москва) - 16 55 52 123

НИИ кардиологии (Томск) - - - 34 34

Научный центр проблем здоровья семьи и репродукции 

человека (Иркутск)

- - 1 9 10

Примечание. * — бывшая Санкт-Петербургская государственная педиатрическая медицинская академия, ** — Научно-исследовательский 

клинический институт педиатрии РНИМУ им. Н.И. Пирогова, бывший Московский НИИ педиатрии и детской хирургии. 
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и получавшими паливизумаб по предписанному графику 

[35]. В табл. 5 представлена структура иммунизирован-

ных детей в зависимости от числа введений препарата, 

и среднее число введений препарата на ребенка в по-

следние 2 эпидемических сезона. Можно увидеть, что 

соотношение детей, получивших 1–2 и 3–5 введений пре-

парата составляет 50 / 50% в сезон 2012/2013 г. и 47 / 53% — 

в 2013/2014 г., а среднее число введений препарата равно 

2,5 и 2,7, соответственно.

Аналогичная информация об эпидемическом се-

зоне 2011/2012 г. имеется по результатам Московской 

программы иммунопрофилактики РСВ-инфекции у де-

тей групп риска. Она стала первой в РФ региональной 

программой, в рамках которой в период с 31.01.2012 

по 04.05.2012 было иммунизировано 156 детей. Сре-

ди иммунизированных 1 введение препарата получили 

7 (0,04%), 2 введения — 9 (0,06%), 3 введения — 139 

(89,1%), 4 введения — один (0,006%) ребенок. Таким об-

разом, подавляющее большинство детей (n =140, 89,7%) 

завершили иммунизацию паливизумабом, получив не 

менее 3 введений препарата [36]. Складывается впечат-

ление, что по мере увеличения числа детей, входящих 

в программы иммунопрофилактики, усложняется про-

цесс организации иммунизации. Важнейшую роль на-

чинает играть маршрутизация пациентов и обеспечение 

преемственности между различными этапами оказания 

медицинской помощи детям групп риска (стационарный 

этап – амбулаторный этап) для того, чтобы ребенок не 

пропустил следующее введение, не завершил иммуниза-

цию преждевременно.

Вопрос о кратности введения паливизумаба в тече-

ние эпидсезона имеет еще один немаловажный аспект. 

Опыт последних лет подтверждает результаты прове-

денного в 2008–2009 гг. эпидемиологического исследо-

вания, показавшего, что в разных регионах РФ эпиде-

мический сезон РСВ-инфекции может продолжается до 

конца апреля– начала мая [11]. Вспышки ИНДП, вы-

званных РСВ, в стационарах и отделениях реанима-

ции новорожденных вынуждают врачей применять па-

ливизумаб вне обозначенного сезона, особенно в тех 

случаях, когда иммунизация ребенка ранее не прово-

дилась или была начата лишь в феврале-марте [12, 15]. 

Высокая вероятность реанимационных мероприятий 

и даже летальности на фоне тяжелой дыхательной не-

достаточности, сопровождающей РСВ-бронхиолиты у 

детей раннего возраста, диктует необходимость расшире-

ния рамок эпидсезона и увеличения кратности введения 

паливизумаба в течение каждого сезона заболеваемости 

РСВ-инфекцией, если того требует эпидемиологическая 

ситуация. Так, в некоторых странах продолжительность 

проведения иммунопрофилактики увеличена: напри-

мер, в Японии начало иммунизации в большинстве кли-

ник приходится на сентябрь, а заканчивается в марте-

апреле [37].

Таблица 4. Число иммунизированных детей в учреждениях здравоохранения субъектов Российской Федерации в разные эпидемические 

сезоны*

Субъект Российской 

Федерации

Число детей, n

2010/2011 г. 2011/2012 г. 2012/2013 г. 2013/2014 г. Всего

Республика Башкортостан - - 175 196 371

Республика Дагестан - - 10 5 15

Иркутская обл. - - - 12 12

Республика Марий Эл 12 10 22

Калининградская обл. - 6 25 29 60

Москва - 156 530 866 1552

Московская обл. - - - 95 95

Омская обл. - - - 10 10

Оренбургская обл. - - - 67 67

Пермский край - - - 57 57

Санкт-Петербург 1 22 98 31 152

Свердловская обл. - - - 14 14

Республика Татарстан - - 33 53 86

Томская обл. - - - 12 12

Тюменская обл. - - - 40 40

Удмуртская Республика - - - 37 37

Чувашская Республика - - 49 42 91

Примечание. *— в таблице не учтены количественные показатели субъектов РФ, в которых за все прошедшие эпидемические сезоны 

было иммунизировано менее 10 детей в рамках адресной медицинской помощи (Алтайский край, Брянская обл., Владимирская обл., 

Волгоградская обл., Камчатская обл., Республика Карелия, Кемеровская обл., Красноярский край, Новосибирская обл., Самарская 

обл., Сахалинская обл., Хабаровский край, Республика Хакасия, Ханты-Мансийский авт. округ — Югра).

Таблица 5. Число детей в зависимости от числа введений препарата и среднее число введений препарата на 1 ребенка в эпидемические 

сезоны 2012/2013  и 2013/2014 гг.

Эпидсезон, 

годы

Число детей, n Среднее число введений препарата 

на одного ребенка1 введение 2 введения 3 введения 4 введения 5 введений

2012/2013 326 243 362 121 92 2,5

Доля 50% 50%

2013/2014 440 409 430 310 225 2,7

Доля 47% 53%
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Анализу эффективности использования паливизумаба 

в России посвящен ряд публикаций. Сведения о получен-

ных в них результатах представлены в табл. 6.

Приведенные в табл. 6 данные подтверждают сведе-

ния о высокой эффективности препарата, полученные 

ранее [6, 23, 43–45]. В Научном центре здоровья детей

помимо клинико-эпидемиологической оценки эффек-

тивности иммунизации против РСВ-инфекции детей 

групп риска у 22 больных БЛД, получивших препа-

рат, проводили оценку функциональных показателей ре-

спираторного тракта методом флоуметрии спокойного 

дыхания в состоянии естественного сна с использова-

нием педиатрического модуля BabyBodyS в составе про-

граммно-аппаратного комплекса MasterScreen (VIASYS 

Healthcare, США) и регистрацией параметров дыхатель-

ного паттерна. Динамическое наблюдение за пациентами 

в течение 5 мес иммунизации паливизумабом показало 

существенное улучшение бронхиальной проходимости 

на уровне периферических бронхов у этих пациентов, что 

можно связать с отсутствием обострений бронхолегочно-

го процесса в течение эпидсезона [46].

В отечественных исследованиях паливизумаб показал 

себя не только как высокоэффективный препарат, но 

и продемонстрировал высокий профиль безопасности. 

В приведенных выше исследованиях частота нежела-

тельных явлений у пациентов, получивших препарат, не 

превышала указанные в инструкции по его применению. 

В двух исследованиях сообщается об отсутствии нежела-

тельных явлений у детей, иммунизированных паливизу-

мабом [41, 46].

Мировой опыт применения паливизумаба для профи-

лактики РСВ-инфекции насчитывает более 15 лет. В тех 

странах, где начиналась рутинная иммунизация, в рамках 

наблюдательных исследований создавались специальные 

регистры больных с обязательной оценкой эффективно-

сти программ, мониторингом случаев ИНДП, вызванных 

РСВ после введения препарата, и/или госпитализаций 

в связи с ними. В табл. 7 представлена информация о круп-

ных регистрах, которые были созданы за это время. Мож-

но видеть, что частота госпитализаций с РСВ-инфекцией 

в иммунизируемых группах в редких случаях превышает 

3%, что особенно характерно для регистров, охватыва-

ющих последние годы. Эти результаты существенным 

образом отличаются от данных о РСВ-госпитализациях, 

опубликованных до начала рутинного применения пали-

визумаба в клинической практике [4, 45].

Помимо анализа эффективности программ иммуниза-

ции другой целью создания регистров была возможность 

Таблица 6. Анализ эффективности иммунопрофилактики паливизумабом по данным отечественных исследований

Эпидсезон, 

годы

Учреждение / Центр Число и структура детей, 

включенных в анализ

Результаты Источник

С 2009/2010 

по 2013/2014 *

Научный центр 

здоровья детей 

г. Москвы

174 ребенка с БЛД, 

8 детей с ВПС без БЛД, 

40 недоношенных без БЛД 

и ВПС

Из 174 детей в ходе иммунизации только 

12 были госпитализированы с обострением 

бронхолегочного процесса, ни в одном случае 

не было диагностировано РСВ-инфекции

[38]

2011/2012 Учреждения 

здравоохранения 

Департамента 

здравоохранения 

г. Москвы

140 детей: 

46 недоношенных 

без БЛД, 

76 — с БЛД, 

18 — с ВПС без БЛД

Снижение среднемесячной частоты ИНДП 

по сравнению с периодом до начала 

иммунизации у детей всех групп риска 

в 4,6 раза, госпитализаций в связи с ИНДП — 

в 4,8 раза; у детей с БЛД — в 4,4 и 6,8 раз, 

соответственно, у недоношенных детей без 

БЛД — в 3,64 и 2,1 раза, соответственно; 

РСВ не был идентифицирован ни в одном случае 

после начала иммунизации

[36]

2011/2012 РНИМУ 

им. Н.И. Пирогова**

16 недоношенных детей 

с БЛД

Отмечено положительное влияние паливизумаба 

на течение БЛД и частоту острых респираторных 

инфекций; ни одному ребенку не потребовались 

ни госпитализация в стационар, ни проведение 

искусственной вентиляции легких

[39]

2012/2013 Городская детская 

больница №1 

г. Казани

33 недоношенных ребенка 

с БЛД — основная группа 

(получали паливизумаб); 

16 детей — контрольная 

группа

У детей основной группы по сравнению 

с контрольной: снижение частоты 

госпитализаций в связи с ИНДП (5,3 против 

31,3%), отсутствие потребности в интенсивной 

терапии (0 против 31,3%), сокращение койко-дня 

(18+2,3 против 31+5,6 дня; р <0,02)

[40]

2012/2013 Учреждения 

здравоохранения 

г. Уфы

151 ребенок: 

138 недоношенных, 

6 — с БЛД, 7 — с ВПС

Снижение среднемесячной частоты 

госпитализаций в связи с ИНДП, по сравнению 

с периодом до начала иммунизации, в 6,6 раза

[41]

2012/2013 Учреждения 

здравоохранения 

Департамента 

здравоохранения 

г. Москвы

184 ребенка: 

26 недоношенных, 

90 — с БЛД, 

68 — с ВПС

Отсутствие подтвержденных случаев РСВ-

инфекции, госпитализаций по поводу ИНДП, 

вызванных РСВ, случаев оказания интенсивной 

терапии и проведения искусственной вентиляции 

легких. Проведена оценка предотвращенных 

неблагоприятных исходов: 39 госпитализаций, 

в т.ч. 13 случаев оказания медицинской помощи 

в условиях отделения реанимации и интенсивной 

терапии; 1 летальный исход

[42]

Примечание. * — включены данные о пациентах, получавших паливизумаб в рамках предрегистрационного многоцентрового иссле-

дования эффективности и безопасности препарата, проведенного в РФ в эпидемический сезон 2009/2010 г. [31]. ** — Научно-

исследовательский клинический институт педиатрии РНИМУ им. Н.И. Пирогова, бывший Московский НИИ педиатрии и детской 

хирургии. БЛД — бронхолегочная дисплазия, ВПС — врожденный порок сердца, РСВ — респираторный синцитиальный вирус, 

ИНДП — инфекция нижних дыхательных путей.
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Таблица 7. Регистры пациентов, получивших паливизумаб (адаптировано из источника [33])

Автор / 

год / 

страна

Дизайн 

исследования

Характеристики 

пациентов, n

Общий уровень госпитализа-

ции с РСВ

Комментарий

Winterstein 

и соавт

(2012, 

США)

Национальный регистр 

муковисцидоза: исследо-

вание «случай-контроль» 

(1999–2006)

1974 пациента с муковисцидо-

зом в возрасте 0–2 лет. 

Группу, получавшую паливизу-

маб, сравнивали с группой, не 

получавшей его

32 госпитализации, обус-

ловленные РСВ. РСВ-

госпитализации в группе 

паливизумаба — 0,57% (95% 

ДИ 0,2–1,6)

Были отражены только 

серьезные случаи РСВ. 

Возможны искажающие 

факторы

Paes 

и соавт

(2012, 

Канада)

Регистр CARESS: про-

спективное исследование 

(2006–2010)

Все получали паливизумаб. 

Сравнивали 4880 детей 

35 нед гестационного 

возраста (группа 1) и 952 — 

с другими факторами риска 

(группа 2)

РСВ-госпитализации: 

1,3% в группе 1 по срав-

нению с 2,4% в группе 2 

(p =0,003)

Более высокая 

тяжесть заболевания 

в группе 2. Нет кон-

трольной группы

Simon 

и соавт

(2011, 

Германия)

Немецкий регистр: исследо-

вание (2002–2007)

Все получали паливизумаб. 

Всего 10 686 пациентов. 

Сравнивали 6967 детей <33 нед; 

1500 детей — 33–35 нед; 481 де-

тей  — > 35 нед гестационного 

возраста.

РСВ-госпитализации — 2,5% Нет контрольной груп-

пы. Возможны искажа-

ющие факторы

Frogel 

и соавт

(2008, 

США)

Регистр данных по паливи-

зумабу: проспективное ис-

следование (2000–2004)

Все получали паливизумаб. 

Всего 19 548 детей, 19 474 — 

под наблюдением. Сравнивали 

7826 — <32 нед; 9317 — 

32–35 нед; 2400 — >35 нед 

гестационного возраста. Из 

них: 4349 — с БЛД; 1500 —

с ВПС; 91 — с муковисцидозом

Общий уровень РСВ-

госпитализаций составил 

1,3%. Доля госпитализирован-

ных с РСВ-инфекцией детей 

в группе недоношенных, ро-

дившихся ранее 32-й нед геста-

ции — 1,84%; родившихся 

на 32–35-й нед гестационного 

возраста — 0,83%; родившихся 

после 35-й нед гестационного 

возраста — 1,13%. РСВ-

госпитализации уменьшаются 

в каждой подгруппе 

в 2000–2004 гг.

Нет контрольной груп-

пы. Возможны искажа-

ющие факторы

Cohen 

и соавт

(2008, 

США)

Регистр данных по пали-

визумабу: проспективное 

исследование (2000–2004) — 

фокус на ВПС

Все получали паливизумаб. 

Всего 19 548 детей. Из них 

1067 — с ацианотическим ВПС, 

428 — с цианотическим ВПС, 

32,3% имели гемодинамически 

значимый ВПС (485/1500). 

При этом 468 детей <32 нед ; 

327 детей — 32–35 нед; 705 детей 

>35 нед гестационного возраста.

Общий уровень РСВ-

госпитализаций — 1,9% (все 

ВПС); 1,6% — с ацианотиче-

ским; 2,6% — с цианотиче-

ским ВПС

Нет контрольной груп-

пы. У 67,7% не было 

гемодинамически зна-

чимого ВПС

Parnes 

и соавт

(2003, 

США)

Регистр данных по паливи-

зумабу: проспективное ис-

следование (2000–2001)

Все получали паливизумаб. 

Всего 2116 детей. Из них 986 — 

<32 нед; 957 — 32–35 нед; 

172 — > 35 нед гестационного 

возраста. Из них 500 человек 

с БЛД, 102 — с ВПС; 12 — 

с муковисцидозом

Общий уровень РСВ-

госпиталиаций составил 

2,9%. Из них 2,1% — недо-

ношенность без БЛД; 

4,3% — ВПС; 5,8% — БЛД

Нет контрольной 

группы

Romero 

(2003, 

США)

Регистр данных по паливи-

зумабу: проспективное ис-

следование (1998–2002)

Все получали паливизумаб. 

Всего 4669 (1998–2000) 

и 5091 детей (2001–2002)

Общий уровень РСВ-гос-

питализаций — 2,3% (1998–

1999), 2,4% —в 1999–2000, 

1,5% — в 2001–2002 гг.

Нет контрольной 

группы

Pedraz 

и соавт

(2003, 

Испания)

Испанский регистр (IRIS): 

исследование «случай-кон-

троль» (1998–2002)

Не получившие паливизумаб 

(n =1583; 1998–2000) 

по сравнению с получивши-

ми паливизумаб (n =1919; 

2000–2002)

РСВ-госпиталиации: кон-

троль — 13,25%; группа па-

ливизумаба — 3,95%. —

Oh 

и соавт

(2002, 

Канада)

Программа Канадских ле-

карственных средств: про-

спективное исследование 

(1999–2000)

Все получали паливизумаб. 

Всего 480 детей. Недоношен-

ные (n =345); БЛД (n =40); 

БЛД + недоношенные (n =68); 

другие (n =27)

Общий уровень РСВ-

госпиталиации: 2,4%. РСВ 

у недоношенных младен-

цев — 1,6%; с БЛД — 6,0%

Нет контрольной груп-

пы. Метод взятия образ-

цов не уточнен.

Lacaze-

Masmonteil 

и соавт

(2002, 

Франция)

Французское общество 

лекарственных средств: про-

спективное исследование 

(1999–2000)

Все получали паливизумаб. 

Всего 499 детей, из них 258 

<28 нед, 182 — 29–32 нед, 

31 — 33–35 нед; 28 — > 35 нед 

гестационного возраста

Общий уровень РСВ-

госпиталиации — 8,1%

У 81% младенцев была 

БЛД, что, возможно, по-

влияло на уровень РСВ-

госпитализаций

Примечание. РСВ — респираторный синцитиальный вирус, БЛД — бронхолегочная дисплазия, ВПС — врожденный порок сердца.
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установления дополнительных факторов, повышающих 

вероятность и тяжесть течения РСВ-инфекции. Так, по 

данным испанской когорты, риск госпитализации с РСВ-

инфекцией снижался при увеличении гестационного воз-

раста (ОШ 0,86, 95% ДИ 0,77–0,96; р=0,006), достижении 

возраста >3 мес к началу сезона РСВ-инфекции (ОШ 0,55, 

95% ДИ 0,33–0,92; р=0,02), наличии родителей с пол-

ным базовым образованием (ОШ 0,47, 95% ДИ 0,24–0,93; 

р=0,02). Наличие братьев и сестер школьного возраста, 

напротив, определяло тенденцию к повышению риска 

госпитализации с РСВ-инфекцией (ОШ 1,6, 95%, ДИ 

0,99–2,69; p=0,05) [45]. Данное положение о наличии 

дополнительных факторов риска тяжелого течения РСВ-

инфекции подтверждается и отечественными данными. 

Среди 26 детей с подтвержденным РСВ-бронхиолитом 

кроме недоношенности и БЛД у пациентов имелись 

и другие факторы риска тяжелого течения заболевания. 

Так, 4 ребенка родились от многоплодной беременности, 

10 детей — за 6 мес до начала РСВ-сезона (в апреле-сентя-

бре), 9 имели братьев и сестер школьного возраста, а 13 — 

задержку внутриутробного развития; большинство (n =20) 

находились на искусственном вскармливании [7].

В канадском регистре детей, получавших паливизу-

маб, были детально проанализированы и представлены 

такие социально-демографические показатели всех 13 310 

детей, как пол, гестационный возраст и возраст на момент 

начала иммунизации, посещение поликлиники, атопия 

в семейном анамнезе, масса при рождении и на начало 

иммунизации, рождение от многоплодной беременности, 

курение матери во время беременности и после рождения, 

курение 2 членов семьи дома, наличие братьев / сестер, 

проживание 5 человек в доме [33]. Как можно видеть из 

табл. 7, представленные в ней регистры также включают 

всех детей, получивших паливизумаб в разных странах. 

Таким образом, тотальный анализ данных является не-

обходимым условием полноценного функционирования 

регистра как инструмента оценки эффективности меди-

цинского вмешательства. К сожалению, разрозненные 

и неполные данные о детях, иммунизированных в нашей 

стране, в настоящий момент времени не удовлетворяют 

этим условиям и не могут претендовать на роль полно-

ценного регистра, описывающего текущую ситуацию.

Кроме регистра конкретного лечения существуют ре-

гистры конкретных заболеваний или лиц, подвергаю-

щихся риску. В клинической эпидемиологии регистр 

относится к файлу данных о всех случаях конкретной 

болезни или других состояний, связанных со здоровьем 

в определенной популяции. При наличии такой инфор-

мации можно рассчитать относительную инцидентность 

(частоту развития новых событий в популяции). Для 

эпидемиологических целей самыми полезными обычно 

считаются регистры, берущие за основу популяцию в це-

лом. Таким образом, для профилактики РСВ-инфекции 

у детей групп риска не менее важен регистр кандидатов 

для иммунизации. Специфика применения паливизу-

маба состоит в том, что в данном препарате нуждаются 

дети, длительно находящиеся на стационарном лечении 

после рождения. Первая, а иногда и вторая, инъекция 

выполняются в неонатальном стационаре, после чего 

профилактика инфекции продолжается амбулаторно. 

Этими обстоятельствами определяются важность и безу-

словная необходимость маршрутизации пациентов между 

различными этапами оказания медицинской помощи 

и мотивации врачей, работающих на разных этапах,

к проведению иммунизации [47]. Начало реализации Мо-

сковской программы в эпидемический сезон 2011/2012 г. 

сопровождалось большим числом отказов родителей 

от иммунизации детей как с объяснением, так и без объ-

яснения причин. Неожиданной явилась такая причина 

отказов, как совет медицинских работников, в т.ч. врачей 

первичного звена и врачей-специалистов, не вводить пре-

парат детям, несмотря на наличие показаний и отсутствие 

противопоказаний. В настоящее время проблема неос-

ведомленности врачей о возможности и эффективности 

иммунопрофилактики РСВ-инфекции возникает реже, 

однако все еще остается актуальной; иногда паливизумаб 

неверно относят к вакцинам, называя препарат «привив-

кой», а иммунизацию — «вакцинацией». Не осознается 

риск РСВ-инфекции для младенцев — более опасной, 

чем грипп, что подтверждается как отечественным, так 

зарубежным опытом [19, 48, 49].

Чтобы объяснить родителям необходимость в им-

мунизации против любой инфекции, врачу необходимо 

четко представлять себе степень ее опасности. Опасность 

инфекций, вакцины против которых входят в календарь 

обязательных прививок (дифтерия, столбняк, коклюш, 

полиомиелит, корь), хорошо известна врачам-педиа-

трам. О РСВ-инфекции этого сказать нельзя. Основная 

нозологическая форма данной инфекции у маленьких 

детей — бронхиолит — для большого числа российских 

педиатров остается «загадочным» диагнозом, скрываясь 

под маской таких формулировок, как «ОРВИ с брон-

хообструктивным синдромом», «бронхообструктивный 

синдром при ОРВИ», «пневмония с обструктивным син-

дромом» и т.п.

Заключение

С февраля 2010 г. РФ пополнила перечень стран, 

в которых зарегистрирован паливизумаб, а наши дети из 

групп риска тяжелого течения РСВ-ассоциированных за-

болеваний получили возможность защиты от этой серьез-

ной, зачастую протекающей драматически инфекции. 

Большой группой практикующих врачей, научных кол-

лективов, организаторов здравоохранения разного уровня 

проведена огромная работа по внедрению иммунопрофи-

лактики новой управляемой инфекции как в федераль-

ных, так и в региональных учреждениях здравоохранения 

различных субъектов РФ. Запуск программ иммунопро-

филактики происходил одновременно с мониторингом 

РСВ-инфекции в нашей стране, накоплением данных 

о течении данной инфекции у детей групп риска и не 

относящихся к таковым, исследованиями иммунного 

ответа на РСВ, сопровождающегося иммунопатологи-

ческими феноменами [50]. Проводилась популяризация 

новой информации в медицинском и родительском со-

обществе [24–27]. Получены предварительные результаты 

эффективности иммунизации, представленные в обзоре. 

С одной стороны, иммунизировано более 3200 детей, пре-

парат оказался, как и ожидалось, высокоэффективным 

и безопасным, с другой — требуется критический анализ 

полученных данных.

Не зная, как протекает болезнь, трудно с ней бороть-

ся. Вот почему так важно продолжать популяризацию 

сведений о РСВ-инфекции и детях групп риска ее тяже-

лого течения в медицинском сообществе. Отсутствие ин-

формации, адекватного информирования родителей как 

следствие отсутствия внутренней убежденности врачей 

в необходимости иммунопрофилактики РСВ-инфекции 

может оказаться одной из причин большого числа случаев 

незавершенной иммунизации. Другими причинами, тес-

но связанными с первой, очевидно, являются отсутствие 

единого регистра детей-кандидатов для иммунопрофи-
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лактики, который должен составляться и централизован-

но обрабатываться еще до начала иммунизации, а также 

необходимость развития маршрутизации пациентов и ко-

ординации взаимодействия различных учреждений здра-

воохранения при проведении программ иммунизации.

Наряду с необходимыми внутренними стимулами 

к медицинской деятельности немаловажную роль в со-

временных условиях играет и ее организационно-мате-

риальная поддержка, включающая выделение специаль-

но оборудованных помещений, медицинских ресурсов 

и кадров для реализации программ иммунопрофилак-

тики. Необходимо предусмотреть обучение персонала, 

выделение штата для иммунизации путем освобождения 

персонала на период проведения иммунопрофилактики 

от других видов работы, а, кроме того, выделение допол-

нительного финансирования.

Более 3200 детей, иммунизированных в 31 субъ-

екте РФ, — это результат большой совместной рабо-

ты специалистов и организаторов здравоохранения, 

призванной помочь пациентам из особенно уязвимой 

категории населения и направленной на улучшение 

результатов их выхаживания и совершенствование 

системы оказания медицинской помощи новорож-

денным. Мы убеждены, что полученный опыт будет 

обязательно учтен при планировании иммунопро-

филактики в последующие эпидемические сезоны 

и внесет значимый вклад в развитие детского здраво-

охранения и улучшение общих показателей здоровья

 населения РФ.
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