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Аннотация
Обоснование. Становление функции дыхания и увеличение доли выживаемости у детей с экстремально 

низкой и очень низкой массой тела, родившихся с респираторными нарушениями и морфофункциональной 
незрелостью органов дыхания, могут приводить к частому развитию бронхолегочной патологии в периоде 
раннего возраста. Эта когорта детей чаще относится к группе риска тяжелого респираторно-синцитиального 
вирусного (РСВ) бронхиолита, требующего госпитализации и проведения интенсивной терапии. Эффектив-
ной мерой в оказании помощи детям грудного возраста, входящих в группу риска, признается иммунопрофи-
лактика с помощью моноклональных антител.

Цель исследования — провести оценку клинической эффективности иммунопрофилактики РСВ‑инфек-
ции в снижении респираторных заболеваний у недоношенных детей 1–3 лет.

Материалы и методы. Проведен ретро- и проспективный сравнительный анализ респираторной забо-
леваемости у недоношенных детей (гестационный возраст — 24 0–33 6 недель) в периоде раннего возраста в за-
висимости от проведения иммунопрофилактики РСВ на 1‑м году жизни. В исследование включено 322 ребен-
ка 1–3 лет: 225 детей, прошедших иммунизацию против РСВ‑инфекции; 97 — не получивших иммунизацию.

Результаты. Доказано, что иммунопрофилактика против РСВ у детей групп риска на 1‑м году жизни 
уменьшает частоту острых респираторных заболеваний (ОРЗ), снижает риск эпизодов бронхиальной об-
струкции (БО) и  пневмонии в  возрасте 1–3  года. Продемонстрировано, что отсутствие иммунопрофилак-
тики на 1‑м году вносит статистически значимый вклад в развитие эпизодов БО (АП = 81 %) и пневмонии  
(АП = 58 %) в раннем возрасте. Выявлена обратная связь между частотой ОРЗ у детей раннего возраста и ко-
личеством полученных инъекций моноклональных антител (паливизумаба).

Заключение. Применение инъекций моноклональных антител у детей групп риска развития РСВ‑брон-
хиолитов позволило снизить частоту ОРЗ, эпизодов БО и пневмонии в раннем возрасте.

Ключевые слова: респираторно-синцитиальный вирус, недоношенные дети, иммунопрофилактика, 
дети, респираторная заболеваемость, паливизумаб, РСВ‑инфекция 
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Abstract
Rationale. The development of respiratory function and an  increase  in the survival rate  in children with ex-

tremely low and very low body weight with respiratory disorders and morphofunctional immaturity of the respiratory 
organs determines the frequent development of bronchopulmonary pathology in early childhood. These children are 
more often at risk for severe respiratory syncytial virus (RSV) bronchiolitis, are hospitalized and undergo intensive 
therapy. Immunoprophylaxis with monoclonal antibodies is recognized as an effective measure in providing assistance 
to these children.

Purpose of the study — evaluation of the clinical effectiveness of RSV immunoprophylaxis in reducing respiratory 
diseases in children aged 1–3 years.

Materials and methods. A retro- and prospective analysis of morbidity in premature infants (gestational age — 
24 0–33 6 weeks) in the early childhood period was conducted depending on immunization in the 1st year of life. The 
study included 322 children: 225 children received immunization, 97 did not.

Results. It has been proven that immunoprophylaxis in children at risk in the 1st year reduces the incidence of 
acute respiratory infections (ARI), the risk of episodes of bronchial obstruction (ВО) and pneumonia at the age of 
1–3 years. It has been demonstrated that the absence of immunoprophylaxis in the first year makes a significant contri-
bution to the development of episodes of BO (AР = 81 %), pneumonia (AР = 58 %) at an early age. An inverse relation-
ship has been shown between the frequency of ARI and the number of injections of monoclonal antibodies.

Conclusion. The use of monoclonal antibodies in children at risk reduces the incidence of ARI, episodes of BO 
and pneumonia in early childhood.

Keywords: respiratory syncytial virus, premature infants, immunoprophylaxis, children, respiratory morbidity, 
palivizumab, RSV infection 
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Список сокращений
95 % ДИ — 95 % доверительный интервал 
АП — атрибутивная пропорция 
АР — атрибутивный риск 
БЛД — бронхолегочная дисплазия 
ГВ — гестационный возраст 
гзВПС — гемодинамически значимые врожденные пороки сердца 
ИВЛ — искусственная вентиляция легких 
ОНМТ — очень низкая масса тела 
ОПНиНД — отделение патологии новорожденных и недоношенных детей 
ОРЗ — острые респираторные заболевания 
ОРИ — острые респираторные инфекции 
ОРИТН — отделение реанимации и интенсивной терапии новорожденных 
ОШ — отношение шансов 
РДС — респираторной дистресс-синдром 
РСВ — респираторно-синцитиальный вирус 
ЦНС — центральная нервная система 
ЭНМТ — экстремально низкая масса тела 
CPAP  — постоянное положительное давление в  дыхательных путях (англ. continuous positive airway 

pressure) 
M — среднее (англ. mean) 
Me — медиана (англ. median) 
Q1 & Q3–1‑й и 3‑й квартили (англ. 1st and 3rd quartiles) 
SD — стандартное отклонение (англ. standard deviation) 

Введение
Респираторно-синцитиальный вирус (РСВ)  — это один из  самых распространенных 

патогенов в  структуре возбудителей острых респираторных инфекций в  педиатрической 
популяции, являющийся наиболее частой причиной развития тяжелых инфекций нижних 
дыхательных путей у детей грудного возраста [1]. Экстремально, очень и умеренно недо-
ношенные дети (гестационный возраст (ГВ) — 24 0–33 6 недель), дети с бронхолегочной дис-
плазией (БЛД) и  гемодинамически значимыми врожденными пороками сердца (гзВПС) 
относятся к  группе риска тяжелого течения РСВ‑бронхиолита, требующего госпитализа-
ции и проведения гидратации с оксигенацией [1]. На основании опубликованных результа-
тов эпидемиологических данных в 2022 г., в России умер 7 601 ребенок в возрасте до 5 лет, 
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в т. ч. 5 876 детей в возрасте до 1 года. РСВ‑инфекция определяет 3,5 % смертности детей 
до 5 лет и 3,3 % младенческой смертности детей до 1 года [2]. Приблизительно у 50–70 % 
детей из  групп риска заражение РСВ‑инфекцией происходит в  1‑й год жизни, особенно 
с экстремально и очень низкой массой тела (ЭНМТ и ОНМТ), ведь именно у них быстрее 
развивается дыхательная недостаточность тяжелой степени [3]. Интенсивные реанимаци-
онные мероприятия с  жесткими параметрами искусственной вентиляции легких (ИВЛ) 
и (или) CPAP-терапия 1 для обеспечения жизнедеятельности экстремально недоношенному 
ребенку порождают серьезные осложнения, усугубляя гипоксию как центральной нервной 
(ЦНС), так и респираторной систем [1, 4–6]. Зафиксировано, что примерно 30–70 % детей 
с тяжелыми респираторными нарушениями после их рождения нуждаются в ИВЛ и (или) 
CPAP-терапии, и только у 20–30 % формируется БЛД после 28 дня жизни. Примерно у 50 % 
детей, рожденных с ЭНМТ, сформируется БЛД, которая может быть основной причиной 
смертности этих пациентов [6, 7]. Заболеваемость РСВ‑бронхиолитом имеет сезонный ха-
рактер (осенне-весенний период) [8]. В целом известно, что у недоношенных детей в первые 
2 года жизни чаще регистрируются острые респираторные заболевания (ОРЗ), чем у доно-
шенных, ведь незрелость иммунной системы повышает риск тяжелых форм острых респи-
раторных вирусных инфекций с развитием тяжелых эпизодов бронхиальной обструкции [1, 
2, 9]. Лечебные вмешательства при купировании тяжелых РСВ‑бронхиолитов, подтвердив-
шие свою эффективность с позиций доказательной медицины, в настоящее время немного-
численны [10]. С учетом потенциальной тяжести респираторных заболевания действенной 
мерой в оказании помощи детям раннего возраста, входящих в группу риска тяжелого тече-
ния РСВ, признана иммунопрофилактика с помощью гуманизированных моноклональных 
антител (паливизумаба) [2, 5, 11]. Паливизумаб — это гуманизированное моноклональ-
ное антитело, направленное на эпитоп F‑белка РСВ; препарат одобрен и зарегистриро-
ван в России 16 февраля 2010 г. (№ ЛСР‑001053/10).

Цель исследования — провести оценку клинической эффективности иммунопрофи-
лактики РСВ‑инфекции в  снижении респираторных заболеваний у  недоношенных детей 
1–3 лет.

Материалы и методы
Дизайн исследования
Исследование включало в себя 2 последовательных этапа работы: 1 — ретро- и про-

спективный; 2 — проспективный. На 1 этапе проведен анализ 322 историй болезни недо-
ношенных детей (ГВ 24 0–33 6 недель) с респираторным дистресс-синдромом (РДС), после-
дующими БЛД и  гзВПС, проходивших стационарное лечение в  отделениях реанимации 
и  интенсивной терапии новорожденных (ОРИТН), а  также патологии новорожденных 
и недоношенных детей (ОПНиНД) областного перинатального центра на базе Областной 
детской клинической больницы (Екатеринбург); оценка здоровья в период новорожденно-
сти с анализом течения антенатального периода, антропометрических показателей, показа-
телей по шкале Апгар при рождении, заболеваний неонатального периода (выписки из ро-
дильного дома, истории развития ребенка). На 2 этапе исследования (n = 322) выполнено 
динамическое наблюдение в стационарных и амбулаторных условиях в период раннего воз-
раста с комплексной оценкой здоровья детей, включавшей в себя анализ частоты и структу-
ры заболеваний органов дыхания: ОРЗ — подсчет среднего количества случаев ОРЗ за год, 

1  CPAP — постоянное положительное давление в дыхательных путях (англ. Continuous Positive Airway 
Pressure).



Уральский медицинский журнал

umjusmu.ru
Оригинальная статья

2025  |  Том 24  |  № 338

суммы случаев ОРЗ за 1, 2 и 3‑й годы жизни); эпизодов бронхиальной обструкции — при 
количестве 2 раз и более в год; пневмоний1 с подтверждением визуализирующих методов 
исследования — рентгенологическое исследование и (или) компьютерная томография ор-
ганов грудной клетки.

Характеристика групп исследования
Средний возраст всех исследуемых детей (n = 322) составил (2,50±0,99) года (min — 1,0, 

max — 3,7).
Часть пациентов, включенных в исследование, получала в эпидемические сезоны инъ-

екции моноклональных антител (паливизумаба) — 225 детей: 75–1–2 инъекции (группа I); 
150–3–5 инъекций (группа II). Остальные 97 детей отличаются отсутствием иммунопрофи-
лактики на 1‑м году жизни (сравнение — группа III).

Критерии включения в группы I и II:
1)	 получение курса иммунопрофилактики против РСВ групп риска — экстремально, 

очень и умеренно недоношенные дети (ГВ 24 0–33 6 недель), дети с БЛД2, дети с гз-
ВПС, выписанные из ОПНиНД № 1 и 2 в эпидемический сезон с октября по март, 
согласно государственной программе Свердловской области «Развитие здравоох-
ранения в Свердловской области до 2024 г.» 3;

2)	 получение стандартного информированного добровольного согласия от  всех за-
конных представителей (родителей) пациентов.

Критерии включения в группу III:
1)	 пациенты, не  получившие курс пассивной иммунопрофилактики (неэпидеми-

ческий сезон у  детей из  групп высокого риска тяжелого течения РСВ‑инфекции 
с апреля по сентябрь);

2)	 неуточненная тромбоцитопения или другие отклонения гемостаза;
3)	 отказ законных представителей (родителей) пациентов от проведения иммунопро-

филактики.
Оценка клинической эффективности иммунопрофилактики РСВ‑инфекции проводи-

лась на основании сравнительного анализа респираторной заболеваемости детей раннего 
возраста в зависимости от проведения иммунизации против РСВ на 1‑м году жизни.

ГВ исследуемых недоношенных детей (n = 322) с  24 0–33 6 недель составил (26,7±2,3) 
недели. Гендерных различий в  группах наблюдения не  выявлено. У  100 % матерей имели 
место отягощенный акушерско-гинекологический анамнез и осложненное течение настоя-
щей беременности: синдром задержки развития плода — 135/322 (41,9 %); преэклампсия — 
113/322 (35,0 %); анемия беременных — 74/322 (22,9 %).

Более половины детей (185/322 (57,4 %)) рождено путем кесарева сечения. При рожде-
нии масса исследуемых пациентов составляла 925 [490; 1 109] г; длина — 33,0 [23,0; 39,0] см; 

1  Пневмония (внебольничная) : клинические рекомендации М-ва здравоохранения РФ / Союз педиа-
тров России ; Межрегион. ассоц. по клин. микробиологии и антимикроб. химиотерапии. 2022. URL: https://
clck.ru/3MELdU (дата обращения: 18.02.2025).

2  Бронхолегочная дисплазия : клинические рекомендации М‑ва здравоохранения РФ / Союз педиатров 
России ; Рос. о‑во неонатологов ; Нац. ассоц. дет. реабилитологов ; Ассоц. Здоровье детей ; Ассоц. специалистов 
в области перинат. медицины, оказания помощи беремен. женщине и плоду, новорожден. и ребенку в возрасте 
до 3 лет ; Рос. ассоц. специалистов перинат. медицины. 2024. URL: https://clck.ru/3MENWk (дата обращения: 
15.03.2025).

3  О внесении изменений в государственную программу Свердловской области «Развитие 
здравоохранения Свердловской области до 2024 г.», утвержденную постановлением Правительства Свердл. 
обл. от 21 окт. 2013 г. № 1267-ПП : постановление Правительства Свердл. обл. от 14 июля 2022 г. № 468-ПП. 
URL: https://clck.ru/3MENr3 (дата обращения: 18.03.2025).
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окружность головы — 25,0 [21,0; 33,0] см. Количество детей с ЭНМТ — 261/322 (81,0 %); 
ОНМТ  — 61/322 (18,9 %). При анализе распределения по  массе тела выявлено значимое 
превалирование детей с массой менее 999 г в группе II (131/150 (87,3 %)) в сравнении с груп-
пами I (56/75 (74,6 %); рI, II = 0,031) и III (73/97 (75,2 %); рII, III = 0,015).

Большинство детей (315/322 (97,8 %)) родилось в состоянии гипоксии с оценкой по шка-
ле Апгар на  1‑й мин. менее 6  баллов. К  основным причинам респираторных нарушений 
в неонатальном периоде относились: синдром дыхательных расстройств — 311/322 (96,5 %); 
врожденная пневмония — 65/322 (20,2 %); ишемически-гипоксическое повреждение ЦНС — 
301/322 (93,4 %); морфофункциональная незрелость ЦНС — 242/322 (75,1 %). В 273/322 (84,7 %) 
случаях в связи с развитием синдрома дыхательных расстройств требовался перевод на ИВЛ 
в родильном зале; 247/322 (76,7 %) — в ОРИТН. Начало ИВЛ приходилось на период с первых 
минут до первых суток жизни, средняя продолжительность ИВЛ (22,5±3,4) дня. Применение 
препаратов экзогенного сурфактанта отмечено у 215/322 (66,7 %) исследуемых детей.

Согласно литературным данным, использование препаратов экзогенных сурфактантов 
у недоношенных детей позволило уменьшить смертность от РДС, но не изменило частоту 
формирования хронических заболеваний легких у этих детей [12].

Схема применения паливизумаба
Схема применения моноклональных антител включала в себя 5 инъекций с интерва-

лом в 1 мес.: 1‑я вводилась в условиях стационара за 7–10 дней до выписки из отделения 
2‑го этапа выхаживания новорожденных; 2–5‑я после выписки из стационара на амбула-
торном этапе (в иммунологическом центре Областной детской клинической больницы, дет-
ской городской больнице № 13 и межмуниципальных центрах Свердловской области). Со-
гласно инструкции, препарат вводился внутримышечно из индивидуального расчета 15 мг 
на кг массы тела. Период иммунизации (согласно инструкции) — с 1 октября по 1 апреля 
с промежутком в 30 дней. Иммунизация считалась завершенной (полной) при постановке 
не менее 3 инъекций.

Статистические методы
Анализ данных с корректировкой и систематизацией был архивирован в электронных 

таблицах Microsoft Office Excel 2011. Анализ статистических данных производился с  ис-
пользованием программного обеспечения Statistica 10 (StatSoft, США).

Количественные переменные на нормальность распределения измерялись при помощи 
критерия Шапиро — Уилка. При параметрическом распределении рассчитывались среднее 
значение (англ. mean, M) и стандартное отклонение (англ. standard deviation, SD), непараме-
трическом — медиана (англ. median, Ме), 1‑й и 3‑й квартили (англ. 1st and 3rd quartiles, Q1 & Q3).

Расчетные данные описывались с указанием абсолютных значений и процентных долей 
(абс./общ. (отн.)); сравнительный анализ качественных переменных осуществлялся с помо-
щью χ 2‑критерия Пирсона, различия фиксировались статистически значимыми при уровне 
р < 0,050. Проводился расчет следующих показателей: атрибутивного риска (AР, %) с 95 % 
доверительным интервалом (95 % ДИ), отношения шансов (ОШ) с 95 % ДИ, атрибутивной 
пропорции (АП, %) по формуле АП = (ОШ — 1)/ОШ · 100 %, применимой для исследований 
«случай — контроль».

Результаты
Сравнительный анализ структуры заболеваний между группами показал, что дети 

группы II (128/150 (85,3 %)), в сравнении с пациентами групп I (53/75 (70,6 %)) и III (66/97 
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(68 %)), значимо чаще переводились в ОРИТН (рI, II = 0,009 и рII, III = 0,002 соответственно). 
В группе II выявлено значимое преобладание следующих состояний по сравнению с груп-
пами I и III: анемии тяжелой степени — 145/150 (96,6 %) против 65/75 (86,6 %) (рI, II = 0,005) 
и  83/97 (85,6 %) (рII, III = 0,002) соответственно; внутрижелудочковых кровоизлияний  — 
38/150 (25,3 %) против 19/75 (25,3 %) (рI, II = 0,010) и 10/97 (10,3 %) (рII, III = 0,004); неонаталь-
ной желтухи — 28/150 (18,6 %) против 10/75 (13,3 %) (рI, II = 0,051) и 9/97 (9,3 %) (рII, III = 0,033).

Главной причиной развития БЛД остается применение на 1‑й неделе жизни ИВЛ, которая 
является одним из основных методов респираторной поддержки и позволяет снизить неона-
тальную летальность, особенно у детей с ЭНМТ при рождении [12, 13]. Диагноз БЛД, согласно 
указанным клиническим рекомендациям и  монографии коллектива авторов под редакцией 
Д. Ю. Овсянникова и др. 1, выставлен у 227/322 (70,5 %) пациентов общей выборки: в группе I — 
56/75 (74,6 %); II — 102/150 (68 %) (рI, II = 0,303); III — 66/97 (68 %) (рI, III = 0,795; рII, III = 0,343).

На этапе проспективного наблюдения выявлена высокая частота БЛД, эпизодов брон-
хиальной обструкции, пневмонии, диагностированных в период раннего возраста — 272/322 
(84,4 %) детей, которым потребовалась респираторная поддержка в неонатальном периоде.

В ходе анализа структуры заболеваний в раннем возрасте выявлена наиболее высокая 
частота встречаемости резидуальной церебральной недостаточности (темповой задержки 
речевого и  статико-моторного развития, миотонического синдрома с  поздним восстано-
вительным периодом, легкой пирамидной недостаточности в нижних конечностях, цере-
бральной недостаточности) — 312/322 (96,8 %); БЛД (у детей до 2 лет) — 217/322 (67,4 %); 
эпизодов бронхиальной обструкции — 189/322 (58,7 %).

Среднее количество случаев ОРЗ за  1  год у  всех детей (n = 322) составило (2,3±0,5); 
в группе II — (0,5±0,1), что значимо меньше, чем в группах I и III — (1,7±0,4) и (2,7±0,6) со-
ответственно (рI, II = 0,004 и рII, III = 0,001).

Частота инфекций верхних дыхательных путей из всех ОРЗ среди детей групп наблю-
дения составила 221/322 (68,6 %) случай; нижних — 189/322 (58,7 %) эпизодов бронхиаль-
ной обструкции и  83/322 (25,7 %) пневмонии; у  77/322 (24 %) обследованных пациентов 
не зарегистрированы заболевания дыхательной системы. При проведении сравнительно-
го анализа выявлено, что частота заболеваемости острыми респираторными инфекциями 
(ОРИ), эпизодов бронхиальной обструкции и пневмонии у детей группы III значимо более 
высокая, чем у пациентов групп I и II, а также установлено значимое превалирование вы-
сокой частоты развития ОРЗ у детей, получивших 1–2 инъекции паливизумаба (группа I), 
в сравнении с пациентами, получавшими 3–5 инъекций (группа II) (табл. 1).

Таблица 1
Частота ОРЗ у детей раннего возраста в исследуемых группах, абс. (отн.) 

Признак (код по меж-
дународной классифи-
кации болезней 10‑го 

пересмотра)

Общая  
выборка  
(n = 322)

Группа I — 
1–2 инъекции  

(n = 75)

Группа II — 
3–5 инъекций  

(n = 150)

Группа III — без 
иммунизации  

(n = 97)
p (χ 2)

ОРИ (J06)
221 (68,6) 65 (86,6) 67 (44,6) 89 (91,7)

pI, II < 0,001
pII, III < 0,001
pI, III = 0,280

1  Бронхолегочная дисплазия : клинические рекомендации М-ва здравоохранения РФ … ; Бронхолегочная 
дисплазия : монография / под ред. Д. Ю. Овсянникова, Н. А. Геппе, А. Б. Малахова, Д. Н. Дегтярева. М. : РУДН, 
2020. 176 с. EDN: https://elibrary.ru/UJMCDY.
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Признак (код по меж-
дународной классифи-
кации болезней 10‑го 

пересмотра)

Общая  
выборка  
(n = 322)

Группа I — 
1–2 инъекции  

(n = 75)

Группа II — 
3–5 инъекций  

(n = 150)

Группа III — без 
иммунизации  

(n = 97)
p (χ 2)

Эпизоды бронхиальной 
обструкции (J40) 189 (58,7) 48 (64) 66 (44) 75 (77,3)

pI, II = 0,005
pII, III < 0,001
pI, III = 0,055

Пневмония (J18)
83 (25,7) 21 (28) 24 (16) 38 (39,1)

pI, II = 0,034
pII, III < 0,001
pI, III = 0,126

Отмечено, что частота развития эпизодов бронхиальной обструкции и  пневмонии 
у детей в раннем возрасте без иммунопрофилактики РСВ значимо преобладала, чем у па-
циентов с иммунизацией: 75/97 (77,3 %) против 114/225 (50,6 %) (р < 0,001) и 38/97 (39,1 %) 
против 45/225 (20,0 %) (p < 0,001) соответственно.

Таким образом, отсутствие иммунопрофилактики на 1‑м году жизни у недоношенных 
детей увеличивало риск развития эпизодов бронхиальной обструкции в 1–3 года в 2,21 раз 
(ОШ (95 % ДИ) — 2,21 (1,26–6,55)). Показатель АП = 81 %, что означает следующее: если 
отсутствие иммунизации против РСВ на 1‑м году жизни у детей групп риска имеет причин-
ную значимость с точки зрения риска частых эпизодов бронхиальной обструкции в возрас-
те от 1 до 3 лет, то среди детей с отсутствием иммунизации 81 % случаев (детей) эпизодов 
бронхиальной обструкции связан с изолированным влиянием фактора отсутствия имму-
низации.

Отсутствие иммунопрофилактики на 1‑м году жизни у недоношенных детей увеличи-
вало риск развития пневмоний в  1–3  года в  1,67  раз (ОШ (95 % ДИ)  — 1,67 (1,48–6,85)). 
Показатель АП = 58 %, что означает следующее: если отсутствие иммунизации против РСВ 
на 1‑м году жизни у детей групп риска имеет причинную значимость с точки зрения риска 
развития пневмоний в возрасте от 1 до 3 лет, то среди детей с отсутствием иммунизации 
58 % случаев заболевания пневмонией связано с изолированным влиянием фактора отсут-
ствия иммунизации (табл. 2).

Таблица 2
Связь между иммунизацией и частотой развития ОРЗ нижних дыхательных путей  

у детей раннего возраста, абс./общ. (отн.) 

ОРЗ
Без иммуни-

зации — груп-
па III (n = 97)

С иммунизаци-
ей — группы  
I и II (n = 225)

p (χ 2) АР, %  
(95 % ДИ)

OШ  
(95 % ДИ) АП, %

Эпизоды бронхи-
альной обструкции 
(n = 189)

75/97 (77,3) 114/225 (50,6) 0,001 26,7 
(5,1–45,3)

2,21 
(2,26–6,55) 81

Пневмония (n = 83) 38/97 (39,2) 45/225 (20) 0,001 19 
(1,3–31,5)

1,67 
(1,48–46,85) 58

Проанализирована частота ОРЗ в  зависимости от  количества полученных инъек-
ций моноклональных антител к РСВ — определено значимое снижение числа ОРЗ за год 
у  исследуемых детей 1–3  лет (n = 225) с  увеличением количества полученных инъекций:  

Окончание табл. 1
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1 инъекция (n = 44) — (1,7±0,4) случая; 2 (n = 31) — (1,64±0,3) (p1–2 = 0,002); 3 (n = 85) — 
(1,05±0,2) (p1–3 = 0,001); 4 (n = 45) — (0,51±0,1) (p1–4 = 0); 5 (n = 20) — (0±0) (p1–5 = 0). При 
проведении корреляционного анализа подтверждена обратная связь между средним чис-
лом случаев ОРЗ в раннем возрасте и количеством полученных инъекций паливизумаба 
в младенческом возрасте (r = –0,733; р = 0,025).

Одновременно с  этим установлено повышение риска повторных эпизодов бронхи-
альной обструкции в 3,6 раза (OШ (95 % ДИ) — 3,647 (1,356–9,812)) у детей раннего воз-
раста, получавших на 1‑м году жизни неполный (1–2 инъекции) курс иммунизации (70/75 
(93,3 %)), в сравнении с пациентами с завершенным курсом (3–5 инъекций) (119/150 (79,3 %))  
(p = 0,007).

Обсуждение
Современные литературные данные свидетельствуют о том, что риск развития тяжелых 

РСВ‑бронхиолитов чаще наблюдается у недоношенных детей: с ГВ 24 0–34 6 недели, ЭНМТ 
и ОНМТ, БЛД и гзВПС [1, 2, 4, 7]. Тяжелое течение РСВ‑бронхиолитов у детей групп риска, 
рожденных преждевременно, характеризуется развитием дыхательной недостаточности, 
требует обязательного стационарного лечения в  ОРИТН, гидратации, оксигенотерапии 
и пролонгированной ИВЛ и (или) CPAP-терапии [1, 2, 14–16]. Проведенное нами исследо-
вание подтверждает, что дети, рожденные преждевременно с ЭНМТ или ОНМТ и имею-
щие диагноз РДС, с высокой частотой нуждались в интенсивной респираторной поддержке 
[5, 17]. Особенно часто у этих детей регистрируется БЛД, который в нашей работе диагно-
стирован в 217/322 (67,3 %) случаях. Именно для таких пациентов, относящихся к группе 
риска тяжелого течения РСВ‑инфекции, предложена специфическая и  высокоэффектив-
ная иммунопрофилактика моноклональными антителами (паливизумабом) к F‑протеину 
РСВ [2, 16, 18]. Согласно метаанализам, опубликованным в 2011 г., иммунопрофилактика 
паливизумабом позволила снизить частоту госпитализации детей с врожденным пороком 
сердца в 1,8 раза; с БЛД — 2,0 раза; недоношенных — 2,5 раза [20–23]. По результатам систе-
матического обзора 2018 г., в группе пациентов с БЛД, получавших иммунизацию против 
РСВ‑инфекции, частота госпитализаций, обусловленных тяжелым течением РСВ‑бронхи-
олита, снизилась в 2 раза и уменьшились показатели младенческой смертности [18]. В ходе 
проведенного нами сравнения оценки состояния детей при рождении между группами 
с иммунизацией и без нее определено более тяжелое состояние (более низкие ГВ, антро-
пометрические показатели, оценка по шкале Апгар при рождении, более высокая частота 
перевода на ИВЛ у пациентов, не прошедших иммунопрофилактику). Однако показанием 
для иммунизации являлась не  тяжесть состояния, а  соответствие критериям отбора для 
проведения иммунопрофилактики РСВ, согласно представленным ранее клиническим ре-
комендациям и, соответственно, приказам Министерства здравоохранения Свердловской 
области от 9 декабря 2020 г. № 2277‑п и от 19 декабря 2022 г. № 2929‑п 1, регламентирующим 
организацию иммунопрофилактики РСВ‑инфекции у  детей до  года в  эпидемический се-
зон — с октября по март. Диагноз БЛД устанавливался одинаково часто в группах исследу-
емых детей независимо от проведения пассивной иммунизации против РСв.

1  Бронхолегочная дисплазия: клинические рекомендации М‑ва здравоохранения РФ … ; О профилактике 
респираторно-синцитиальной инфекции у  детей, проживающих в  Свердловской области : приказ М‑ва 
здравоохранения Свердл. обл. от  9  дек. 2020  г. №  2277‑п. URL: https://clck.ru/3MH6WL (дата обращения: 
21.02.2025) ; О профилактике респираторно-синцитиальной инфекции у детей, проживающих в Свердловской 
области : приказ М‑ва здравоохранения Свердл. обл. от 19 дек. 2022 г. № 2929‑п. URL: https://clck.ru/3MH6cL 
(дата обращения: 21.02.2025).
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В нашем исследовании показано, что дети, получившие своевременную иммунизацию 
против РСВ‑инфекции, значимо реже болели ОРЗ, имели более низкий риск возникнове-
ния эпизодов бронхиальной обструкции (ОШ (95 % ДИ)  — 2,21 (2,26–6,55)) и  пневмонии 
(ОШ (95 % ДИ) — 1,67 (1,48–46,85)) в 1–3 года. Установлена обратная связь между частотой 
ОРЗ у детей раннего возраста и количеством полученных инъекций моноклональных анти-
тел к РСВ, что свидетельствует о необходимости проведения полного цикла (3–5 инъекций) 
иммунизации на 1‑м году жизни. Отмеченная связь между проведением пассивной имму-
нопрофилактики на 1‑м году у детей групп риска тяжелого течения РСВ‑инфекции и сни-
жением заболеваемости ОРИ в возрасте 1–3 года косвенно свидетельствует о том, что суще-
ственную долю в этиологической структуре ОРЗ у детей раннего возраста занимает именно 
РСВ‑инфекция. Взаимосвязь между полным курсом (3–5 инъекций) иммунопрофилактики 
РСВ у детей, рожденных экстремально, очень и умерено недоношенными, и снижением ча-
стоты эпизодов бронхиальной обструкции далее на протяжении 3 лет их жизни в сравнении 
с детьми без иммунизации (ОШ (95 % ДИ) — 3,647 (1,356–9,812)) заставляет предполагать 
о существовании триггерного эффекта РСВ в развитии бронхиальной астмы в последующие 
периоды детства. Это предположение согласуется с результатами исследований [1, 23–25].

Заключение
Клиническая эффективность иммунизации против РСВ‑инфекции у детей групп ри-

ска тяжелого течения РСВ‑бронхиолитов на 1‑м году жизни демонстрирует статистически 
значимое снижение частоты ОРЗ, вероятности развития эпизодов бронхиальной обструк-
ции и пневмоний в возрасте 1–3 года. Завершенный курс (3–5 инъекций) профилактики 
РСВ‑инфекции с помощью паливизумаба на 1‑м году жизни у детей с БЛД снижает вероят-
ность повторных эпизодов бронхиальной обструкции в 3,6 раза в раннем возрасте.
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