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Timely immunoprophylaxis of respiratory syncytial virus 
(RSV) infection aimed at reducing the risks of severe disease 
during infancy may influence the incidence of subsequent re-
spiratory diseases in this cohort of children at an early age. 

Objective: to evaluate the impact of immunoprophylaxis 
of RSV infection carried out in the first year of life in children 
at risk of severe course, and its completion on the frequency 
of repeated episodes (≥3 times a year) of bronchial obstruc-
tion, community-acquired pneumonia at an early age. 

Materials and methods. A prospective case-control study 
was conducted from 2020 to 2024. 247 children aged 1–3 
years were observed: the case group consisted of 150 children 
who received immunization courses against RSV infection, 
the control group – 97 children who did not receive immuno-
prophylaxis. The passive immunization course included 3–5 
injections of the monoclonal antibody to the RSV F protein 
palivizumab from October 1 to April 1 at a dose of 15 mg/kg 
of body weight. The frequency of respiratory infections was 
also compared in children who received 1–2 (n=75, “incom-
plete immunization course” group) and 3–5 (n=150, “cases” 
group, “completed immunization course”) injections of the 
drug. The mean value and standard deviation (M) were cal-
culated, as well as odds ratio (OR) indicators with 95% con-
fidence interval (CI). 

Results: Children immunized in the first year of life, com-
pared with children without immunization, had a lower risk 
of recurrent (≥3 times per year) episodes of bronchial ob-
struction (OR = 4,33 95% CI [2,44–7,70]) and community-
acquired pneumonia (OR = 3,38 95% CI [1,86–6,14]) in early 
life. A completed course of immunization (3-5 injections of 
monoclonal antibodies) compared with an incomplete course 
(1–2 injections) significantly reduced the risk of repeated 
(≥3 times a year) episodes of bronchial obstruction (OR=2,2 
95% CI [1,27–5,00]). 

Conclusion: Immunoprophylaxis of RSV infection in chil-
dren at risk significantly reduces the risk of episodes of bron-

Резюме
Своевременная иммунопрофилактика инфекции, 

вызванной респираторно-синцитиальным вирусом, на-
правленная на снижение рисков тяжелого течения в пе-
риоде младенчества, может оказывать влияние на ча-
стоту последующих респираторных заболеваний у дан-
ной когорты детей в раннем возрасте. 

Цель: оценить влияние иммунопрофилактики РСВ-
инфекции, проведенной на первом году жизни детям 
групп риска тяжелого течения, и ее завершенности на 
частоту повторных эпизодов (≥3 раз в год) бронхиаль-
ной обструкции, внебольничной пневмонии в раннем 
возрасте. 

Материалы и методы: с 2020 по 2024 г. проведено 
проспективное исследование по типу «случай – кон-
троль». Наблюдались 247 детей в возрасте 1–3 лет: 
группу «Случай» составили 150 детей, получивших 
курсы иммунизации против РСВ-инфекции, группу 
«Контроль» – 97 детей, не получивших иммунопрофи-
лактику. Курс пассивной иммунизации включал в себя 
3–5 инъекций препарата моноклональных антител 
к F-протеину РСВ паливизумаба с 1 октября по 1 апреля 
из расчета 15 мг/кг массы тела. Также сравнивали ча-
стоту респираторных инфекций у детей, получивших 
1–2 (n=75, группа «Незавершенный курс иммунизации») 
и 3–5 (n=150, группа «Случай», «завершенный курс им-
мунизации») инъекций препарата. Рассчитывали сред-
нее значение и стандартное отклонение – M (SD), по-
казатели отношения шансов (OШ) с расчетом 95% до-
верительного интервала (ДИ). 

Результаты: дети, получившие иммунизацию в пер-
вый год жизни, в сравнении с детьми без иммунизации, 
имели более низкий риск повторных (≥3 раз в год) эпизо-
дов бронхиальной обструкции (ОШ=4,33 95% ДИ [2,44–
7,70]) и внебольничных пневмоний (ОШ=3,38 95%  ДИ 
[1,86–6,14]) в раннем возрасте. Завершенный курс им-
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chial obstruction and community-acquired pneumonia at the 
age of 1-3 years.

Key words: children, immunoprophylaxis, respiratory 
syncytial virus, acute respiratory diseases, palivizumab.

Введение 

Известно, что повышенный риск развития тя-
желых острых бронхиолитов, вызванных респи-
раторно-синцитиальным вирусом (РСВ), имеют 
недоношенные дети с гестационным возрастом 
24–35 недель, с бронхолегочной дисплазией 
(БЛД) и гемодинамически значимыми врожден-
ными пороками сердца (гзВПС). Именно для та-
ких пациентов предложена высокоэффективная 
специфическая иммунопрофилактика монокло-
нальными антителами к F-протеину РСВ – пали-
визумабом [1–3]. Иммунизация паливизумабом 
приводит к снижению частоты инфекций ниж-
них дыхательных путей (ИНДП) и госпитализа-
ций в связи с ними у детей в 4,39 и 6,8 раза со-
ответственно. Частота ИНДП у недоношенных 
детей без БЛД снижается в 3,64 раза, частота го-
спитализаций в связи с ИНДП – в 2,1 раза. По-
казательным является также снижение частоты 
ИНДП у детей с гзВПС [4]. РСВ-инфекция опреде-
ляет 3,5% смертности детей до 5 лет и 3,3% младен-
ческой смертности [5]. У 50–70% детей зараже-
ние РСВ-инфекцией происходит на первом году 
жизни [6]. Тяжесть состояния детей, родившихся 
недоношенными, усугубляют интенсивные реа-
нимационные мероприятия с жесткими парамет
рами искусственной вентиляции легких и/или 
другой респираторной терапией, сопровождаясь 
развитием БЛД [7–9]. В раннем возрасте у недо-
ношенных детей чаще регистрируются острые 
респираторные заболевания (ОРЗ) с развитием 
повторных эпизодов бронхиальной обструкции, 
что может быть связано с узостью бронхов, не-
зрелостью иммунной системы [10]. В настоящее 
время детям раннего возраста, входящим в груп-
пу риска тяжелого течения РСВ-инфекции, реко-
мендована иммунопрофилактика с помощью па-
ливизумаба [3].

Цель исследования – оценить влияние имму-
нопрофилактики РСВ-инфекции, проведенной на 
первом году жизни детям групп риска тяжелого те-
чения, и ее завершенности на частоту повторных 

эпизодов (≥3 раз в год) бронхиальной обструкции, 
внебольничной пневмонии в раннем возрасте. 

Материалы и методы исследования

Проведено проспективное исследование по 
типу «Случай – контроль». В группу «Случай» 
(n=150) включали детей раннего возраста, полу-
чивших иммунопрофилактику РСВ-инфекции на 
первом году жизни. Критерии включения в дан-
ную группу: возраст от 1 до 3 лет; дети, относив-
шиеся к группе риска тяжелой РСВ-инфекции (не-
доношенные дети с гестационным возрастом до 
35 недель, дети с БЛД, гзВПС), выписанные из от-
делений патологии новорожденных (ОПН) в эпи-
демический сезон с октября по март. Недоношен-
ными детьми были 100% (150/150) детей, БЛД была 
диагностирована у 75,3% (113/150) детей данной 
группы, гзВПС – у 28% (42/150).

В группу «Контроль» (n=97) вошли дети ранне-
го возраста, у которых отсутствовала иммунопро-
филактика РСВ-инфекции на первом году жизни. 
Критерии включения в данную группу: возраст от 
1 до 3 лет; дети, относившиеся к вышеуказанным 
группам риска тяжелой РСВ-инфекции, выписан-
ные из ОПН в неэпидемический сезон с апреля по 
сентябрь; отказ родителей/законных представите-
лей пациентов от проведения иммунизации. Недо-
ношенными детьми были 100% (97/97) детей, БЛД 
была диагностирована у 68% (66/97) детей данной 
группы, гзВПС – у 33% (32/97). Общие крите-
рии невключения в обе группы: возраст до 1 года 
и старше 3 лет; доношенные здоровые дети I и II 
групп здоровья; отказ родителей/законных пред-
ставителей пациентов в любых исследованиях.

Пациенты группы «Случай» (n=150) получали 
в эпидемические сезоны инъекции препарата па-
ливизумаб. Схема применения препарата вклю-
чала 3–5 инъекций с интервалом в 30±5 дней: 
1-я инъекция вводилась в условиях стационара 
за 7–10 дней до выписки из ОПН; 2–5-е инъек-
ции – после выписки из стационара, на амбула-
торном этапе в иммунологическом центре Област-
ной детской клинической больницы Свердловской 

мунизации (3–5 иньекций моноклональных антител) в 
сравнении с незавершенным (1–2 иньекций) существен-
но снижал риск повторных (≥3 раз в год) эпизодов брон-
хиальной обструкции (ОШ=2,26 95% ДИ [1,27–5,00]). 

Заключение: иммунопрофилактика РСВ-инфекции 
у детей групп риска значимо снижает риск эпизодов 
бронхиальной обструкции и внебольничных пневмоний в 
возрасте 1–3 лет. 

Ключевые слова: дети, иммунопрофилактика, ре-
спираторно-синцитиальный вирус, острые респира-
торные заболевания, паливизумаб.



Оригинальное исследование

Том 17, №3, 2025           ЖУРНАЛ ИНФЕКТОЛОГИИ108

области (ОДКБ СО) и межмуниципальных меди-
цинских центрах Свердловской области согласно 
регламентирующим документам Свердловской 
области [11]. Препарат вводился внутримышечно 
из расчета 15 мг на 1 кг массы тела. Иммунизация 
осуществлялась в период с 1 октября по 1 апреля 
с промежутком в 30±5 дней (согласно инструк-
ции). Иммунизация в нашем исследовании счи-
талась завершенной (полной) при постановке 
≥3 инъекций. Проводилась сравнительная оценка 
детей, получивших 1–2 (n=75, группа «незавер-
шенный курс иммунизации») и 3–5 (n=150, груп-
па «Случай», «Завершенный курс иммунизации») 
инъекций препарата.

Дети раннего возраста динамически наблю-
дались и консультировались в условиях детского 
консультативно-диагностического центра на базе 
ОДКБ СО в период с января 2020 г. по декабрь 
2024 г. У детей в возрасте 1–3 лет (M (SD) 2,50 (0,99) 
года) проводилась комплексная оценка состояния 
здоровья с анализом случаев внебольничных пнев-
моний с рентгенологическим подтверждением 
[12]. Отдельно учитывали детей с повторными эпи-
зодами (≥3 раза в год) бронхиальной обструкции. 

Исследование выполнено в соответствии со 
стандартами надлежащей клинической практики и 
принципами Хельсинкской декларации (2013). Все 
этапы исследования были одобрены на заседании 
Локального этического комитета при ОДКБ СО 
(протокол №71 от 22.02.2022). Информированное 
согласие было получено от законных представите-
лей в соответствии с Федеральным законом № 323 
от 21.11.2011 «Основы законодательства РФ об ох-
ране здоровья граждан». 

Статистическая обработка материала осущест-
влялась на персональном компьютере с использова-
нием пакета прикладных программ Microsoft Excel 
2011 и Statistica 10 (StatSoftInc., США). Нормаль-
ность распределения количественных признаков 
проверяли с помощью критерия Шапиро – Уилка. 
Для анализа переменных с нормальным распреде-
лением рассчитывали среднее значение и стандарт-
ное отклонение – M (SD). Сравнительный анализ 
для параметрических переменных проводили с ис-
пользованием критерия Стьюдента. Частоты при-
знаков выражались в виде абсолютных значений 
(n) и долей (%); при сравнительном анализе каче-

ственных данных использовали критерий χ2 Пир-
сона (если частота признака составляла более 5). 
Оценка связи проводилась с использованием кор-
реляционного анализа Спирмена (Spearman). Рас-
считывались показатели атрибутивного риска (AР, 
%), показатели отношения шансов (OШ) с расчетом 
95% доверительным интервалом (ДИ), атрибутив-
ная пропорция (АП, %). Атрибутивную пропорцию 
рассчитывали по формуле АП = ((ОШ-1)/ОШ) × 
100%, которая применяется для исследований «Слу-
чай – контроль» [13].

Результаты исследования и обсуждение

Частота случаев внебольничной пневмо-
нии среди всех детей раннего возраста групп 
«Случай»/«Контроль» составила 25% (62/247); 57% 
(141/247) детей имели ≥3 эпизодов бронхиальной 
обструкции за год. Количество детей с внебольнич-
ной пневмонией и детей с повторными (≥3 за год) 
эпизодами бронхиальной обструкции было статис
тически значимо более высоким в группе «Кон-
троль» (табл. 1). Таким образом, отсутствие имму-
нопрофилактики РСВ-инфекции на первом году 
жизни у детей групп риска тяжелого течения РСВ-
инфекции увеличивало риск развития повторных 
эпизодов бронхиальной обструкции в раннем воз-
расте в 4,33 раза (ОШ=4,33; 95%  ДИ [2,44–7,70]); 
риск развития внебольничных пневмоний – в 3,38 
раза (ОШ=3,38; 95% ДИ [1,86–6,14]).   

Показатель атрибутивного риска в случае по-
вторных эпизодов бронхиальной обструкции со-
ставил 33,3% (95% ДИ [3,2-41,3]), в случае пнев-
монии – 23,2% (95% ДИ [1,5–38,2]). Показатель 
атрибутивной (этиологической) пропорции в слу-
чае повторных эпизодов бронхиальной обструк-
ции составил 76,7%, в случае пневмонии – 70,4%. 
Значение атрибутивной пропорции показывает 
причинно-значимый вклад отсутствия факта им-
мунизации в развитие данных патологических 
состояний у детей, не получивших иммунизацию 
и развивших данные состояния. Другими сло-
вами, у 76,7% детей, не иммунизированных про-
тив РСВ и развивших впоследствии повторные 
эпизоды бронхиальной обструкции, их развитие 
имело причинную связь именно с отсутствием 
иммунопрофилактики РСВ-инфекции. У 70,4% 
детей, переболевших внебольничной пневмонией 

Таблица 1

Число детей с повторными (≥3 за год) эпизодами бронхиальной обструкции  
и частота внебольничных пневмоний у детей раннего возраста в группах сравнения (абс./%)

Заболевание Всего, n = 247 Группа «Случай», n = 150 Группа «Контроль», n = 97 p (χ2)

Повторные (≥3 за год) эпизоды 
бронхиальной обструкции

141 (57) 66 (44) 75 (77,3) 0,001

Внебольничная пневмония 62 (25) 24 (16) 38 (39,1) 0,001
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в раннем возрасте и не иммунизированных про-
тив РСВ, развитие пневмонии имело причинно-
следственную связь именно с фактом отсутствия 
иммунопрофилактики РСВ-инфекции на первом 
году жизни. Данный процент может указывать 
на наличие и других факторов (макроорганизма), 
предрасполагающих к ИНДП у детей раннего воз-
раста, включая анатомические, физиологические, 
иммунологические факторы [10].

При сравнительном анализе числа детей с по-
вторными эпизодами бронхиальной обструкции и 
внебольничными пневмониями в зависимости от 
количества полученных инъекций моноклональ-
ных антител к F-протеину РСВ было установлено 
значимое преобладание числа детей с повторными 
эпизодами бронхиальной обструкции и внеболь-
ничными пневмониями среди детей, получивших 
1–2 инъекции паливизумаба, в сравнении с деть-
ми, получившими 3–5 инъекций (табл. 2).

Установлено повышение риска повторных 
(≥3 за год) эпизодов бронхиальной обструкции 
в 2,26 раза (OШ=2,26; 95%  ДИ [1,27–5,00]) у де-
тей раннего возраста, получивших на первом году 
жизни неполный (1–2 инъекции) курс иммуни-
зации паливизумабом в сравнении с детьми с за-
вершенным курсом (3–5 инъекций) иммунизации 
(p=0,005). Установленная взаимосвязь между пол-
ным курсом (3–5 инъекций) иммунопрофилак-
тики РСВ-инфекции у детей, рожденных недоно-
шенными, и снижением частоты эпизодов брон-
хиальной обструкции далее на протяжении 3 лет 
их жизни в сравнении с детьми без иммунизации 
подчеркивает значение иммунизации против РСВ 
в профилактике бронхиальной астмы в дальней-
шем на протяжении детства. 

Таким образом, в проведенном исследовании 
показана зависимость частоты респираторных за-
болеваний у недоношенных детей с/без БЛД, де-
тей с гзВПС в раннем возрасте от наличия пассив-
ной иммунизации против РСВ и ее завершенности 
на первом году жизни. Доказано, что дети, полу-
чившие своевременную иммунизацию против 
РСВ-инфекции, имели значимо более низкий риск 
возникновения повторных эпизодов бронхиаль-
ной обструкции (ОШ=4,33; 95%  ДИ [2,44–7,70]) 

и внебольничной пневмонии (ОШ=3,38; 95%  ДИ 
[1,86–6,14]) в раннем возрасте. Завершенный 
курс иммунизации (3–5 иньекций паливизумаба) 
в сравнении с незавершенным (1–2 инъекции) су-
щественно снижал риск повторных (≥3 раз в год) 
эпизодов бронхиальной обструкции (ОШ=2,26; 
95% ДИ [1,27–5,00]).

Все участвовавшие в исследование дети были 
недоношенными, имея, таким образом, одновре-
менно несколько показаний к иммунизации пали-
визумабом, включая БЛД и гзВПС, что совпадает 
с данными литературы [4]. После перенесенного 
острого бронхиолита возможны повторные эпи-
зоды бронхиальной обструкции [14], повышает-
ся риск развития бронхиальной астмы (БА) [15]. 
Требуют дальнейшего наблюдения с точки зре-
ния возможности развития БА пациенты с реци-
дивами бронхиальной обструкции, включенные 
в наше исследование. По данным исследования, 
включавшего 1724 ребенка с БЛД, БА развивается 
по мере роста у каждого десятого ребенка с БЛД. 
Развитие эпизодов свистящего дыхания в первые 
3 года жизни, в том числе связанных с острым 
бронхиолитом, повышает риск развития БА у де-
тей с БЛД в 3,6 раза [16]. По данным проведенного 
мета-анализа, недоношенность увеличивает риск 
БА в 1,7 раза [17]. Известно, что иммунизация па-
ливизумабом не только снижает частоту ИНДП и 
госпитализаций в связи с ними, летальных исходов 
в течение периода проведения иммунизации [4, 
18], но и может влиять на последующую респира-
торную заболеваемость. В многоцентровом двой-
ном слепом рандомизированном плацебо-контро-
лируемом сравнительном исследовании паливизу-
маба и плацебо у недоношенных детей MAKI, про-
веденном в Нидерландах, изучали потенциальную 
роль РСВ-инфекции в развитии свистящих хрипов 
в течение первого года жизни ребенка и влияние 
паливизумаба на последствия острого бронхиоли-
та. В исследовании участвовали 429 детей с геста-
ционным возрастом при рождении 33–35 недель 
без БЛД в возрасте до 6 месяцев на момент начала 
сезона заболеваемости РСВ-инфекцией. У пациен-
тов, получавших паливизумаб, было отмечено сни-
жение общего числа дней со свистящими хрипами 

Таблица 2

Число детей раннего возраста с повторными эпизодами (≥3 в год) бронхиальной обструкции  
и внебольничными пневмониями в зависимости от завершенности курса иммунизации (абс./%)

Заболевание Группа «Незавершенный курс 
иммунизации», n = 75

(1–2 инъекции)

Группа «Завершенный курс 
иммунизации», n = 150

(3–5 инъекций)

p (χ2)

Повторные (≥3 за год) эпизоды 
бронхиальной обструкции

48 (64) 66 (44) 0,005

Внебольничная пневмония 21 (28) 24 (16)  0,034
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в течение первого года жизни на 61% (p<0,001), 
рецидивирующих свистящих хрипов – на 47% 
(11,2%/20,9%, p=0,01), госпитализации вследствие 
РСВ-инфекции – на 82% (0,9%/5,1%, р=0,01), по-
требности в терапии бронходилататорами – на 
43% (13%/23%, p<0,001) [19]. Иммунопрофилак-
тика РСВ-инфекции с помощью паливизумаба 
при введении препарата 3–5 раз может снижать 
риск развития БА у детей с БЛД [20]. Наше иссле-
дование также демонстрирует необходимость за-
вершенного курса иммунизации, предпочтитель-
но 5 введений, для снижения частоты повторных 
эпизодов бронхиальной обструкции, внебольнич-
ной пневмонии у детей раннего возраста. Данный 
эффект паливизумаба может быть связан с пре-
дотвращением формирующейся вследствие РСВ-
ИНДП гиперреактивности бронхов [21]. Недавнее 
интервенционное исследование выявило более 
низкий риск развития свистящих хрипов в первые 
годы жизни у недоношенных младенцев, получав-
ших иммунопрофилактику паливизумабом [22].

Важным дополнительным результатом иссле-
дования можно считать следующий факт в отно-
шении детей группы «Контроль». В данную груп-
пу вошли дети раннего возраста, относившиеся к 
группам риска тяжелой РСВ-инфекции, выписан-
ные из ОПН в неэпидемический сезон с апреля по 
сентябрь. Дети данной группы родились до сезона 
РСВ-инфекции и могли иметь риск не только тяже-
лого течения РСВ-инфекции, но и отдаленных по-
следствий – в дальнейшем у них фиксировались 
более частые эпизоды бронхиальной обструкции 
и внебольничных пневмоний (см. табл. 1). Данное 
обстоятельство может быть дополнительным сви-
детельством необходимости внесезонной (кругло-
годичной) иммунизации против РСВ детей групп 
риска тяжелого течения, что отражено в совре-
менных рекомендациях [3]. Известно, что рожде-
ние за 6 месяцев до начала РСВ-сезона является 
дополнительным эндогенным фактором риска тя-
желого течения РСВ-инфекции [23–25]. 

Заключение

Иммунопрофилактика РСВ-инфекции у детей 
групп риска (недоношенные дети с/без БЛД, дети 
с гзВПС), осуществляемая в первый год жизни, 
имеет значимую связь с заболеваниями нижних 
дыхательных путей в возрасте 1–3 лет. Сущес
твование данной связи свидетельствует о протек-
тивной роли иммунизации против РСВ, заключа-
ющейся в предотвращении возможных случаев 
РСВ-инфицирования на первом году жизни у де-
тей групп риска, которое может приводить к оста-
точной гиперреактивности бронхов. Показанная 
эффективность завершенного курса иммуниза-
ции (3–5 иньекций) в сравнении с незавершен-
ным (1–2 иньекции) в снижении риска развития 

повторных эпизодов бронхиальной обструкции и 
внебольничной пневмонии в раннем возрасте до-
казывает необходимость обязательного достиже-
ния завершенности курсов иммунизации против 
РСВ в течение первого года жизни у детей групп 
риска.
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