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Вступ
Даний протокол базується на міжнарод-

них керівництвах щодо профілактики респі-
раторно-синцитіальної інфекції у новонаро-
джених та дітей раннього віку через пасивну 
імунізацію, аналізу інформації з літературних 
джерел, висновках систематичних оглядів, а 
також результатах окремих контрольованих 
рандомізованих та інших надійних клінічних 
і експериментальних досліджень ефективнос-
ті й безпечності відповідного втручання. 

Інформацію отримували з електронних баз 
даних і світової періодичної літератури. У разі 
відсутності обґрунтованих рекомендацій вико-
ристовували клінічний досвід розробників від-
повідних протоколів у провідних клініках світу.

Під час розробки рекомендацій та прийнят-
ті рішень використовували формальні методи 
узгодження оцінок (метод голосування).

Шкала рівнів доказовості досліджень, що 
склали основу клінічних рекомендацій:

А (I) – систематичний огляд або мета-ана-

ліз РКД, окреме масштабне і високоякісне 
РКД. Рекомендації, що ґрунтуються на цьому 
рівні доказовості, мають найбільшу силу і є 
обов’язковими до виконання. 

В (II-III) – систематичний огляд когортних 
досліджень або досліджень «випадок-контр-
оль», високоякісне когортне дослідження або 
дослідження «випадок-контроль». Рекоменда-
ції, що ґрунтуються на цьому рівні доказовос-
ті, мають порівняно меншу силу, однак можуть 
бути підґрунтям для клінічних вирішень.

С (IV) – дослідження серії випадків. Ре-
комендації, що ґрунтуються на цьому рівні 
доказовості, можуть використовуватись для 
обґрунтування певних клінічних вирішень за 
відсутності доказів рівня А (I) і В (II-III).

D (V) – експериментальні дослідження або 
думка експертів. Рекомендації, що ґрунтують-
ся на цьому рівні доказовості, використовують 
для обґрунтування клінічних вирішень, якщо 
дослідження рівнів А (I), В (II-III), С (IV) не 
виконувалися з етичних або інших причин.

I. ПАСПОРТНА ЧАСТИНА
1.1Діагноз
Даний протокол описує особливості профі-

лактики респіраторно-синцитіальної інфекції 
у новонароджених та дітей молодшого віку з 
груп високого ризику по захворюваності і/або 
тяжкому перебігу хвороби.  

1.2 Шифр за МКХ-10
J12.1  Пневмонія, викликана респіраторно-

синцитіальним вірусом
J20.5  Гострий бронхіт, викликаний респі-

раторно-синцитіальним вірусом 
J21.0  Гострий бронхіоліт, викликаний рес-

піраторно-синцитіальним вірусом 
1.3 Для кого призначений протокол 
(потенційні користувачі)
Медичні працівники (лікарі та середній 

медичний персонал), які надають допомогу 
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новонародженим, дільничні педіатри, сімейні 
лікарі, а також організатори охорони здоров’я.

1.4 Мета протоколу  -  покращання та 
оптимізація надання якості медичної допо-
моги новонародженим та дітям раннього віку 
через створення алгоритму профілактики 
респіраторно-синцитіальної інфекції шляхом 
проведення пасивної імунізації моноклональ-
ними антитілами до РСВ.  

Метою проведення профілактики РСВ-

інфекції у дітей з груп високого ризику тяж-
кого перебігу захворювання є зниження час-
тоти захворюваності, тяжкого перебігу та 
смертності немовлят раннього віку не тільки 
у медичних закладах, але й після виписки до-
дому.

1.5 Дата складання протоколу: 2013 рік.
1.6 Дата перегляду протоколу: 2017 рік.
1.7 Список та контактна інформація осіб, 
які брали участь в розробці протоколу

Протокол схвалено…

I Етіологія та епідеміологія захворювання 
Респіраторно-синцитіальна вірусна інфекція 

(РСВ-інфекція) характеризується тяжким клі-
нічним перебігом та різноманітністю проявів у 
дітей раннього віку. РСВ-інфекція залишаєть-
ся значною медико-соціальною проблемою че-
рез високу захворюваність, потребу у тривалій 
госпіталізації та летальністю, особливо у гру-
пах немовлят високого ризику. Звичайні засоби 
профілактики РСВ-інфекції недостатньо ефек-
тивні, тому особлива увага приділяється ново-
му класу лікарських засобів, які забезпечують 
належний захист від тяжких форм інфекції [3, 
4, 10, 20].

 РСВ-інфекція – гостре респіраторне захво-
рювання, що характеризується ураженням пе-
реважно нижніх відділів дихальних шляхів.

Респіраторно-синцитіальний вірус (РСВ) 
вперше був виділений у 1956 році Дж.Моррісом 
від шимпанзе та названий ССА - Chimpanzee 
corira agent – збудник нежиті шимпанзе. У 1957 
році Р Ченок із співавторами виділили анало-
гічний вірус від хворих дітей та встановили 
його роль у розвитку бронхіоліту  та пневмонії 
у дітей раннього віку [21].

Респіраторно-синцитіальний вірус від-
носиться до роду metamyxovirus, сімейству 
paramyxoviridae, з розмірами 90–120 нм.  Ві-
ріони відрізняються великою поліморфністю, 
частіше мають круглу або ниткоподібну форму. 
Геном представлений однонитковою РНК, що 
кодує 10 білків. У склад ліпопротеїдної обо-
лонки входять два поверхневих глікопротеїда 
– прикріпний   G (зв’язується із рецепторами 
клітин) та глікопротеїн злиття F. На підставі 
варіабельності  G протеїну відрізняють А та 
В підтипи РСВ. Білок F обумовлює злиття та 

утворення синцитію.
РСВ мають високу антигенну стабільність, 

тропні до епітелію дихальних шляхів. Через 
особливий цитопатичний ефект – утворення 
багатоядерного синцитію з уражених клітин, 
отримав свою назву. Саме ця особливість визна-
чає високу частоту ураження нижніх дихальних 
шляхів та розвиток бронхообструктивного син-
дрому при першому контакті з інфекцією у ді-
тей раннього віку, особливо при поєднанні із 
бронхолегеневими захворюваннями [14].  

При температурі 37°С вірус інактивується 
протягом 7 годин, при 55°С - гине  вмить. У 
крапельках слизу зберігається від 20 хвилин до 
6 годин. Вірус добре переносить низькі темпе-
ратури. Він є нестійким до дезінфікуючих роз-
чинів, тому дотримання санітарно-гігієнічних 
правил є профілактикою захворюваності. 

Джерелом інфекції є хвора людина або віру-
соносій. Шлях передачі вірусу – повітряно-кра-
пельний. Захворювання розповсюджено скрізь. У 
холодні сезони реєструються епідемічні спалахи, 
особливо серед дітей віком до 2 років. Характер-
на висока контагіозність серед дитячого населен-
ня. Імунітет після РСВ-інфекції нестійкий.

На першому році життя  50% дітей інфікують-
ся РС-вірусом, причому у 40% випадків розвива-
ється інфекція нижніх дихальних шляхів. Про-
тягом перших двох років життя кожна дитина 
хоча б один раз переносить РСВ-інфекцію. Діти 
старшого віку хворіють на РС-інфекцію рідше та 
у вигляді звичайного назофарингіту [11]. 

Неадекватне антитілоутворення у дітей ран-
нього віку визначає можливість повторного за-
хворювання навіть протягом одного епідеміч-
ного сезону. 

Пролонгованими популяційними досліджен-
нями виявлено, що біля 20% захворілих потре-
бують госпіталізації.

Особа Посада Тел./факс
Робоча група

Рецензенти
Особа Посада Тел./факс
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РСВ є причиною 90% бронхіолітів. Найчас-
тіше бронхіоліт розвивається у віці 2-6 місяців. 
У другому півріччі частота РСВ-інфекції зни-
жується, але більше третини госпіталізацій се-
ред усіх захворілих на ГРВІ припадає на  РСВ-
інфекцію [10, 20, 21].  

Нозокоміальна РСВ-інфекція має більш тяж-
кий перебіг. Ускладнення та летальні наслідки 
виникають частіше, ніж при РСВ-інфекції, що 
виникла поза стаціонаром [13], тривалість гос-
піталізації більше у два рази, летальність – у 10 
разів. Джерелом інфекції є медичний персонал. 
Протягом епідемічного сезону 50% медичного 
персоналу інфікується РС-вірусом, у більшос-
ті випадків інфекція має неспецифічні клінічні 
прояви або перебігає безсимптомно. 

Доведено, що передчасно народжені діти, 
діти із бронхолегеневою дисплазією (БЛД) та 
вродженими вадами серця відносяться до групи 
високого ризику тяжкого перебігу захворюван-
ня і/або несприятливих наслідків [4].  

Групи ризику тяжкого перебігу РСВ-інфекції 
визначені у багатьох епідеміологічних дослі-
дженнях по всьому світу, сформульовані на-
ціональні стандарти з профілактики тяжкої 
РСВ-інфекції, існують спеціальні програми 
профілактики.

 
II. ЗАГАЛЬНА ЧАСТИНА
Патогенез
Вхідними воротами є слизова оболонка 

верхніх дихальних шляхів, де РС-вірус роз-
множується у цитоплазмі епітеліальних клітин. 
З локусів первинного розмноження вірус про-
никає у кров. Стадія віремії продовжується не 
більше 10 діб. 

У новонароджених та дітей молодшого віку 
вірус розповсюджується бронхогенно або гема-
тогенно у нижні відділи респіраторного тракту. 
Найбільша вираженість процесу  спостеріга-
ється в епітелії бронхів середнього та дрібно-
го калібру, бронхіолах, альвеолах. Через пролі-
феративні процеси з’являються багатоклітинні 
сосковоподібні розростання епітелію, який злу-
щується та заповнює просвіт бронхів, альвеол 
та призводить до порушення їх прохідності. 
Розвиваються типові для РСВ-інфекції брон-
хіти та бронхіоліти з обструкцією дихальних 
шляхів. Відзначається нашарування вторинної 
бактеріальної мікрофлори. Елімінація вірусу та 
одужання відбувається завдяки утворенню ві-
русоспецифічних секреторних та сироваткових 
антитіл.  При імунодефіцитному стані РСВ-
інфекція набуває персистуючого характеру. 
Здатність РСВ-вірусу специфічно індукувати 

продукцію цитокинів Т2 підвищує ризик алер-
гічної сенсибілізації та формування бронхіаль-
ної астми [5, 14, 16, 18]. 

Патоморфологічні зміни визначаються ди-
фузною гіперемією слизової оболонки трахеї та 
великих бронхів із скупченням серозного ексу-
дату. Гістологічним дослідженням визначають-
ся зміни мілких бронхів та бронхіол, заповне-
ння просвіту злущеним епітелієм, макрофагами 
і слизом. Епітелій розростається у багатоядерні 
скупчення, що виступають на зразок сосочків. 
У просвіті бронхів спостерігаються гігантські 
багатоядерні клітини. Альвеоли містять густий 
ексудат [14, 16].

Класифікація РСВ-інфекції.
За типом:
1.	 Типові: риніт, ринофарингіт, ларингіт, 

бронхіт, бронхіоліт, пневмонія, сегментарний 
набряк легені, отит.

2.	 Атипові: стерта, безсимптомна.
За тяжкістю:
- легка
- середньої тяжкості
- тяжка
Критерії тяжкості:
- виразність синдрому інтоксикації
- синдром дихальної недостатності
- виразність локальних змін
За перебігом:
- гладке
- негладке (з бактеріальними ускладненнями – 

пневмонії, гнійні отити, синусити).

Клінічна картина
Інкубаційний період від 2 до 7 діб. 
Типові форми РСВ-інфекції з переважним 

ушкодженням бронхів та бронхіол [5, 6, 10].
Початковий період – температура тіла нор-

мальна або субфебрильна, катаральний син-
дром виражений слабо, риніт з утрудненням 
носового дихання та незначним серозним вміс-
том, слабка гіперемія задньої стінки глотки, 
зрідка сухий кашель.

Період розпалу починається через 2-3 доби 
від початку захворювання. Розвиваються симп-
томи дихальної недостатності через втягнення 
в патологічний процес нижніх відділів респіра-
торного тракту з ураженням дрібних бронхів, 
бронхіол. Найбільш характерною формою РСВ-
інфекції у дітей першого року є бронхіоліт. 

Анатомо-фізіологічними особливостями, 
що обумовлюють схильність новонароджених 
і дітей раннього віку до бронхообструктивного 
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синдрому, є гіперплазія залозистої тканини, се-
креція переважно в’язкого мокротиння, віднос-
на вузькість дихальних шляхів, менший об’єм 
гладеньких м’язів, низька колатеральна венти-
ляція, недостатність місцевого імунітету, осо-
бливості будови діафрагми.

Характерним є невідповідність тяжкості 
ураження нижніх дихальних шляхів із тяжкою 
дихальною недостатністю (ДН) тяжкості ін-
токсикації. У немовлят інтоксикація виражена 
слабо, переважно відмічаються млявість, зни-
ження апетиту та порушення сну. Кашель поси-
люється та набуває спастичного, непродуктив-
ного характеру. 

Дихальна недостатність обумовлює прогре-
сування тяжкості стану. Відмічається експіра-
торна задуха до 60-80 за хвилину із втягненням 
допоміжної мускулатури та роздуванням крил 
носу. Інші ознаки – блідість, «мармуровий» ри-
сунок шкіри, періоральний або загальний ціа-
ноз, збудження або адинамія, тахікардія.

При бронхіоліті спостерігається емфізема-
тозне здуття грудної клітки, коробковий відті-
нок перкуторного звуку. Печінка та селезінка 
пальпуються нижче реберної дуги через опу-
щення діафрагми. Аускультативно вислухову-
ються численні розсіяні дрібнопухирчасті та 
крепітуючі хрипи, іноді – свистячі сухі на фоні 
подовженого вдиху.  Швидко розвивається гі-
поксемія та гіперкапнія. Рентгенологічно вияв-
ляється емфізема легеневої  тканини без вогни-
щевих запальних тіней (фото 1). 

Для новонароджених та дітей молодшого 
віку при першому контакті з РСВ притаманна 
тяжка форма інфекції.

Діагностика  РСВ-інфекції заснована на клі-
нічних ознаках та даних лабораторних досліджень.

Лабораторні дослідження проводять віру-
сологічними, серологічними та експресними 
методами. На заміну стандартним методам діа-
гности – імуноферментного аналізу або іму-
нофлюоресценції в носоглоткових аспіратах – в 
широку практику впроваджено ПЛР з неінва-
зивними методами забору матеріалу у вигляді 
мазків з носу та глотки. Впровадження мульти-
плексної ПЛР (PCR), а особливо кількісної ПЛР 
(qPCR), забезпечує можливість діагностики всіх 
ГРВІ, що викликають розвиток бронхіолітів у 
немовлят. Кількість вірусу, «вірусне наванта-
ження», при кількісній ПЛР більше 104 копій в 
1 мл назофарінгеальному аспіраті асоціюється з 
віреміею та серопозитивністю. Тяжкий перебіг 
РСВ-інфекції  виявляється при вірусному на-
вантаженні більше 105 копій у мл [24].

Експрес-діагностика РС-інфекції за допомо-
гою специфічних імунохроматичних тестів до-
зволяє підтвердити діагноз протягом 30-60 хви-
лин. Чутливість імунохроматографії становить 
80%, специфічність – 90%. Чутливість прямої 
імунофлюоресценції становить 94%, специфіч-
ність – 97%, але час на проведення дослідження 
складає не менше двох годин.

Удосконалення швидких діагностичних тес-
тів та широке впровадження їх  в практику є по-
дальшим напрямом досліджень. 

Диференціальний діагноз обструктивно-
го синдрому і бронхіоліту у дітей перших років 
життя слід проводити з синдромом шумного ди-
хання, що не пов’язаний з обструкцією бронхів: 
вроджений стридор, стенозуючий ларинготра-
хеїт, дискинезія гортані, гіпертрофія мигдалин 
та аденоїдів, кисти та гемангіоми гортані, поза-
глотковий абсцес та ін. [10]. 

Прогноз
У здорових новонароджених та дітей ран-

нього віку – сприятливий. У немовлят груп ри-
зику – серйозний та несприятливий. Доказано 
участь РСВ-інфекції у виникненні бронхіальної 
астми, міокардиту, ревматоїдного артриту, сис-
темного червоного вовчка.  

Лікування
Патогенетичне та симптоматичне [10, 12, 20, 22, 28].    

Фото 1. Клінічна маніфестація РСВ-інфекції. 
Рентгенографія грудної  клітки у дитини з 
бронхіолітом: білатеральна гіперінфляція 

(перероздуття) легень, вогнищеві (плямисті) 
ателектази, перибронхіальна та інтерстиці-

альна інфільтрація
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Таблиця 1

III. ОСНОВНА ЧАСТИНА

Потреба в штучній вентиляції легень у дітей з тяжким 
перебігом РСВ-бронхіоліту

Група дітей в залежності від 
ступеня ризику Госпіталізація у ВІТ Потреба у штучній вентиляції 

легень
Діти без факторів ризику 4-15 1-5
≤36 тижнів гестації 10-40 8-27
32-35 тижнів гестації 20 7
БЛД, ≤32 тижня гестації 27 100
Вроджені вади серця 33 19

Положення протоколу Обґрунтування Необхідні дії

1. Загальні принципи профілактики 
РСВ-інфекції в стаціонарі та поза 

його межами

Шлях поширення РС-вірусу – повітряно-крапельний 
через хворих людей або через оточуючі поверхні із 
зараженими біологічними середовищами. Зберігається 
від 6 до 12 годин на поверхнях [А] 1,2,6, 20,24.

Нозокоміальна РСВ-інфекція має більш тяжкий перебіг. 
Джерелом інфекції є медичний персонал, у якого у 
більшості випадків інфекція має неспецифічні клінічні 
прояви або перебігає безсимптомно [А] 5, 13. 

У холодні сезони реєструються епідемічні спалахи, 
особливо серед дітей до двох років. Імунітет після 
РСВ-інфекції нестійкий. У імуноскомпроментованих 
дітей вірус може персистувати до 3 місяців та довше 
[А] 3,4,18,26.

У стаціонарі:
- дотримання персоналом та родиною санітарно-гігіеничних 
правил (миття рук , використання рукавичок, зміна одягу та 
ін.) відповідно до Наказу МОЗ України  від 10.05.2007р.  № 
234 "Про організацію профілактики внутрішньолікарняних 
інфекцій в акушерських стаціонарах" та від 
10.02.2003  № 59 "Про удосконалення заходів щодо про-
філактики внутрішньолікарняних інфекцій в пологових 
будинках"
- зональне розділення простору відділення; 
- сурова ізоляція захворілих, локальні правила сурового об-
меження відвідувань персонами з ознаками ГРВІ; 
- годування грудним молоком;
- обізнаність штату відділень про загрозу РСВ для дітей груп 
ризику.

Поза стаціонаром:
- обмеження відвідування місць скупчення людей;
- уникання  сигаретного диму,
обмеження контактів дітей з членами родини менше 18 
років.  

2. Визначення дітей з груп ризику 
тяжкого перебігу РСВ-інфекції

РС-віруси мають високу тропність до епітелію дихаль-
них шляхів [А] 14, 16.
Передчасно народжені діти, немовлята із хронічними 
захворюваннями легень, бронхолегеневої дисплазією 
та вродженими вадами серця відносяться до групи 
високого ризику тяжкого перебігу захворювання і/або 
несприятливого наслідку [А] 4, 11, 17.19,26,30 (Додаток 
А та Б).  

Визначення основних та додаткових факторів ризику 
тяжкого перебігу РСВ-інфекції [А] 3,5,15,21 (Додаток 
А та Б).

Критерії відбору дітей для проведення пасивної імунізації:
- діти з ХЗЛ/БЛД у віці ≤24 місяців на момент початку сезону 
РСВ-інфекції;  
- діти з гемодинамічно значущими ВВС у віці ≤ 24 місяців на 
момент початку сезону РСВ-інфекції;  
- діти, що народилися у термін гестації ≤ 28 тижнів, у віці ≤12 
місяців на момент початку сезону РСВ-інфекції;
- діти, що народилися у термін гестації 28-31 тижні, у віці ≤6 
місяців на момент початку сезону РСВ-інфекції;  
- діти, що народилися у термін гестації 32–34 тижні, у віці ≤ 6 
місяців на момент початку сезону РСВ-інфекції при наявнос-
ті 2 або більше основних факторів ризику або 1 основного та 
2 додаткових факторів ризику;
- діти з вродженими аномаліями дихальних шляхів ≤12 міс.;
- діти з нервово-м’язовими порушеннями ≤12 міс..

Основні фактори ризику: вік менш ніж 10 тижнів на момент 
початку сезону РСВ-інфекції або народження в сезон РСВ-
інфекції, відвідування центрів по догляду за дітьми або 
проживання разом з дітьми молодше 18 років.
Додаткові фактори ризику: куріння матері під час вагітності, 
чоловіча стать дитини).

3. Проведення пасивної імунізації 
РСВ-інфекції

Не існує вакцини для щеплення проти РСВ. [А]
Для пасивної імунопрофілактики РСВ-інфекції у дітей 
з груп високого ризику тяжкого перебігу захворюван-
ня рекомендований препарат палівізумаб (торгова 
назва SYNAGIS®/Синагіс, Аббот Лабораторіз) [А] 
7,8,9,17,24,25,29,30. 
На сьогоднішній день не виявлено достатніх даних на 
підтримку використання палівізумабу  для лікування 
РСВ-інфекції у дітей [В] 7.

Палівізумаб призначається 1 раз на місяць (30-добовий ін-
тервал) протягом епідемічного сезону РСВ  внутрішньо’язово 
у дозі 15 мг/кг маси тіла. 
Імунізацію дітей груп ризику в умовах відділень інтенсивної 
терапії або неонатального стаціонару можна розпочинати 
протягом перших 72 годин життя.
    Вакцинація та скринінгові обстеження проводяться у від-
повідності до клінічного протоколу медичного догляду за но-
вонародженою дитиною з малою масою тіла при народженні 
(№152 від 04.04.05 та №584 від 29.08.06).

4. Визначення плану подальшого 
проведення пасивної імунізації РСВ-

інфекції

Ефективність пасивної імунізації РСВ-інфекції палі-
візумабом залежить від дотримання повного курсу 
імунізації [А] 5,15,23,24,29 (Додаток С).

Діти, які отримали перші дози палівізумабу до радикальної 
корекції ВВС, повинні закінчити імунізацію повним курсом (5 
доз) [A].
Якщо дитина перехворіла на РСВ-інфекцію, профілактика 
повинна продовжуватися протягом епідемічного сезону через 
можливість реінфікування серотипами РСВ [В].
 Якщо  новонароджена  дитина  зазначених  груп  ризику  ви-
писується додому  в  епідемічний сезон,  введення  палівізумабу  
слід  розпочати до виписки із стаціонару.  
Якщо  дитина,  що  отримує  курс  профілактики  палівізумабом,  
буде госпіталізована, наступну ін’єкцію слід вводити згідно роз-
кладу, навіть якщо дитина залишається у стаціонарі.

5. Моніторинг якості проведеної 
імунізації дітей груп ризику

Ефективність пасивної імунізації РСВ-інфекції палі-
візумабом залежить від дотримання повного курсу 

імунізації [А] 5,15,23,24,29 (Додаток С).
Забезпечення виконання технологій УКПМД та ЛПМД, 

проведення клінічного аудиту

Визначення показників:
• Частота РСВ-асоційованої госпіталізації.
• Частота летальності при РСВ-інфекції.
• Тривалість госпіталізації.
• Частота   тяжкого перебігу РСВ-інфекції.
• Частота проведення ШВЛ у дітей груп ризику.
• Тривалість кисневої терапії.
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IV. ОПИС ЕТАПІВ МЕДИЧНОЇ ДОПОМОГИ
Загальні  заходи  профілактики  РСВ-

інфекції  включають:  миття  рук, особливо 
якщо члени родини, що проживають разом з 
дитиною, хворіють на респіраторну  інфек-
цію [А];  обмеження  перебування дитини  
високого  ризику  серед  великих  груп  дітей  
у  період епідемічного сезону  РСВ;  году-
вання  груддю з відповідним трансфером ма-
теринських імуноглобулінів [А];  захист  ди-
тини  від сигаретного диму [А]. Миття рук є 
особливо важливим для профілактики нозо-
коміального інфікування РСВ. Використан-
ня рукавичок та зміна одягу також обмежує 
трансмісію вірусу. Потрібна сурова ізоляція 
захворілих на ГРВІ.

Не існує вакцини для щеплення проти РСВ.

Для пасивної імунопрофілактики РСВ-
інфекції у дітей з груп високого ризику тяж-
кого перебігу захворювання рекомендова-
ний препарат палівізумаб (торгова назва 
SYNAGIS®/Синагіс, Аббот Лабораторіз) [27].

Палівізумаб  схвалений для сезонної 
пасивної імунізації FDA (Food and Drug 
Administration) у США в 1998 році, у 1999 
році – для застосування  EMEA у країнах 
ЄС, у 2002 році – у Японії та Канаді. 

Палівізумаб (SYNAGIS®) – являє собою 
гуманізовані моноклональні антитіла IgG1, 
що взаємодіють з епітопом A антигена білка 
злиття F.  Молекула палівізумабу складаєть-
ся з людських (95%) та мишачих (5%) по-
слідовностей, відноситься до ІІІ покоління 
препаратів моноклональних антитіл за кла-
сифікацією  FDA.   

Палівізумаб не показаний для лікування 
РСВ-інфекції та зазвичай не використову-
ється за її наявності [В].

Палівізумаб добре переноситься. Побіч-
ні реакції, про які повідомлялося протягом 
досліджень з профілактики РСВ-інфекції у 
передчасно народжених дітей та у дітей з 
бронхолегеневою дисплазією, були анало-
гічними в групі плацебо та в групі паліві-
зумабу. Більшість реакцій були транзитор-
ними та легкими або помірно вираженими 
за ступенем тяжкості. Найбільш загальними 
побічними ефектами є  інфекції нижніх ди-
хальних шляхів, середній отит, риніт, висип-
ка, зригування, задуха. Тяжка гіперчутли-
вість у вигляді анафілаксії спостерігається 
1 на 100 000 пацієнтів.  Протипоказанням 
до введення палівізумабу є підвищена чут-
ливість до активної  субстанції,  будь-якої  

допоміжної  речовини  або  до  інших гума-
нізованих моноклональних антитіл.

Палівізумаб призначається у дозі 15 мг/кг 
маси тіла 1 раз на місяць протягом епідеміч-
ного сезону РСВ  внутрішньом’язово у пе-
редню ділянку стегна. Пасивну імунізацію 
палівізумабом розпочинають як у стаціонарі 
(починаючи з перших 72 годин життя, якщо 
дитина народжена в епідемічний сезон), так 
і на інших етапах виходжування і після ви-
писки додому. Після виписки із стаціонару 
пасивну імунізацію проводять дітям з груп 
ризику за місцем мешкання відповідно до 
критеріїв відбору (Додаток А та Б).

Критерії відбору пацієнтів [A]:
- діти з хронічними захворюваннями ле-

генів (БЛД), які потребують лікування з 
приводу основного захворювання протягом 
6 місяців до початку сезону РСВ-інфекції у 
віці ≤24 місяців на момент початку сезону 
РСВ-інфекції;  

- діти з гемодинамічно значущими вро-
дженими захворюваннями серця у віці ≤ 
24 місяців на момент початку сезону РСВ-
інфекції (при шунтуванні зліва направо з ме-
дикаментозною підтримкою, при очікуванні 
хірургічної корекції, з персистуючим ціано-
зом):

● рішення щодо необхідності застосуван-
ня палівізумабу має прийматися на основі 
ступеню порушення функції серцево-судин-
ної системи;

● найбільш ефективне застосування палі-
візумабу у дітей, що отримують медикамен-
тозне лікування з приводу застійної серце-
вої недостатності, з помірною або тяжкою 
легеневою гіпертензією та з «синіми» вада-
ми серця;

- діти, що народилися у термін гестації ≤ 
28 тижнів, у віці ≤12 місяців на момент по-
чатку сезону РСВ-інфекції;

- діти, що народилися у термін гестації 
28-31 тижні, у віці ≤6 місяців на момент по-
чатку сезону РСВ-інфекції;  

- діти, що народилися у термін гестації 
32–34 тижні, у віці ≤ 6 місяців на момент 
початку сезону РСВ-інфекції, при наявнос-
ті 2 або більше основних факторів ризику 
або 1 основного та 2 додаткових факторів 
ризику (основні фактори ризику: вік мен-
ше ніж 10 тижнів на момент початку сезону 
РСВ-інфекції або народження в сезон РСВ-
інфекції, відвідування центрів по догляду за 
дітьми або проживання разом з дітьми мо-
лодше 18 років, додаткові фактори ризику: 
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куріння матері під час вагітності, чоловіча 
стать дитини).

- діти з вродженими аномаліями дихаль-
них шляхів менше однорічного віку;

- діти з нервово-м’язовими порушеннями 
молодше одного року.

Препарат не рекомендований дітям з міні-
мальними або гемодинамічно незначущими 
ВВС (незначна відкрита артеріальна прото-
ка, невеликий дефект міжпередсердної або 
міжшлуночкової перетинки без УЗ-ознак ди-
латації лівого шлуночку).

Діти, які отримали перші дози палівізумабу 
до радикальної корекції ВВС, повинні закін-
чити імунізацію повним курсом (5 доз) [A].

Якщо дитина перехворіла на РСВ-інфекцію, 
профілактика повинна продовжуватися протя-
гом епідемічного сезону через можливість ре-
інфікування серотипами РСВ [А] (Додаток С).

 Якщо  новонароджена  дитина  зазначе-
них  груп  ризику  виписується додому  з  ро-
допомічного  закладу (перинатального  цен-
тру,  обласного центру  охорони  здоров’я  
матері  та  дитини)  або  відділення вихо-
джування  новонароджених  дитячої  лікар-
ні  у  сезон розповсюдження  РСВ-інфекції,  
введення  палівізумабу  слід  розпочати до 
виписки із стаціонару.  

Якщо  дитина,  що  отримує  курс  про-
філактики  палівізумабом,  буде госпіталізо-
вана, наступну ін’єкцію слід вводити згідно 

розкладу, навіть якщо дитина залишається у 
стаціонарі [А]. 

 
V. РЕСУРСНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ 
ВИКОНАННЯ ПРОТОКОЛУ
Введення палівізумабу здійснюється ме-

дичною сестрою після огляду лікарем (нео-
натологом, педіатром) у неонатологічному 
відділенні, відділенні виходжування, у по-
ліклініці або вдома.

Палівізумаб випускається у флаконах по 
100 та 50 мг, що мають бути використані 
протягом 6 годин після відкриття.

 Необхідна наявність холодильників з 
можливістю контролю максимальної та мі-
німальної температури (від +2ºС до +8ºС). 
Відповідальний персонал реєструє темпера-
туру зберігання принаймні один раз на добу.  

Введення палівізумабу проводиться від-
повідно до критеріїв відбору пацієнтів. 

Після введення палівізумабу медична се-
стра вносить запис до карти історії розви-
тку новонародженого (форма № 097/о) або 
до карти стаціонарного хворого (форма № 
003/о). За умов введення амбулаторно або на 
дому дані записуються у карту профілактич-
них щеплень (форма №063/о).

Лікарем, що здійснює профілактику, дані 
вносяться в амбулаторну карту дитини та 
надається інформація для батьків про термі-
ни наступного введення.
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VI. ІНДИКАТОРИ ЯКОСТІ МЕДИЧНОЇ ДОПОМОГИ

№ п/п Індикатор Порогові значення Методика вимірювання
1 Зменшення частоти РСВ-

асоційованої госпіталізації на 45-55 %
Кількість дітей, госпіталізованих із РСВ-
інфекцією х 100/ загальну кількість госпіта-
лізованих дітей з ГРВІ

2 Зменшення летальності при 
РСВ-інфекції

в 3 рази

Загальна летальність померлих імунізова-
них дітей з РСВ-інфекцією х 100/загальна 
кількість імунізованих дітей з встановленим 
діагнозом РСВ-інфекції  по відношенню до: 
Загальна летальність померлих неімунізо-
ваних дітей з РСВ-інфекцією х 100/загальна 
кількість неімунізованих дітей з встановле-
ним діагнозом РСВ-інфекції

3 Зменшення тривалості гос-
піталізації на 42-56 %

Тривалість госпіталізації імунізованих па-
лівізумабом дітей з РСВ-інфекцією х 100/ 
загальна тривалість госпіталізації дітей з 
встановленим діагнозом РСВ-інфекції

4 Зменшення частоти   тяжко-
го перебігу РСВ-інфекції на 38 %

Кількість імунізованих палівізумабом дітей 
з тяжким перебігом РСВ-інфекції х 100/ за-
гальна кількість імунізованих дітей з вста-
новленим діагнозом РСВ-інфекції

5 Зменшення тривалості кис-
невої терапії на 40-73 %

Тривалість оксигенотерапії імунізованих 
палівізумабом дітей з РСВ-інфекцією х 100/ 
загальна тривалість оксигенотерапії дітей з 
встановленим діагнозом РСВ-інфекції



131

Дискусійний клуб

VII. ДОДАТКИ

Додаток А. Алгоритм призначення палівізумабу

Додаток С. Рекомендації відносно кількості доз палівізумабу в залежності від місяця 
епідемічного сезону

Додаток Б. Визначення ризику тяжкого перебігу РС-інфекції та необхідності призна-
чення палівізумабу. 

Фактори ризику Так Оцінка Ні Оцінка Сума
Маленькі для ГВ (менше 10 перцентилей) 12 0
Чоловіча стать 11 0
Народження у листопаді-січні 25 0
Прямі родичі не мають в анамнезі екзе-
му (без екземи – так) 12 0

Діти, що доглядаються нянями, або на-
явність сестер/братів 17 0

Більше 5 персон у домі, включаючи дітей 13 0
Два або більше курців у домі 10 0
Ризик РСВ-
піталізації Оцінка Дії Загальна сума

Низький 
ризик

0-48 Не рекомен-
довано

Середній ризик госпіталізації при РС-інфекції на першому 
році життя біля 1%. При ГВ 32-35 тиж. – 3,5%

Середній 
ризик

49-64 Індивідуаль-
но

Високий 
ризик

65-100 Признача-
ється

Місяць епідемічного сезону Кількість доз  (доза 15 мг/кг)
Грудень 5
Січень 4
Лютий 3

Березень 2
Квітень 1

Вік до 2 років на початок РСВ сезону

Палівізумаб рекомендований

Недоношеність:
1. ГВ ≤ 32 тиж.
      - ГВ ≤28 тиж. та ≤ 12 міс. життя
      - ГВ 29-32 тиж. та ≤ 6 міс. життя
2. ГВ 32-35 тиж. та ≤ 6 міс., якщо ≥ 2 основних 
факторів ризику або 1 основний та 2 додатко-
вих фактори ризику (основні фактори ризику: 
вік менш ніж 10 тижнів на момент початку сезо-
ну РСВ-інфекції або народження в сезон РСВ-
інфекції, відвідування центрів по догляду за ді-
тьми або проживання разом з дітьми молодше 
18 років, додаткові фактори ризику: куріння ма-
тері під час вагітності, чоловіча стать дитини).

БЛД/ХЗЛ
1. Вік менше 2 років
2. Потреба у медикаментоз-
ній терапії (оксигенотера-
пія, діуретики, кортико-сте-
роїди, бронходилята-тори 
протягом останніх 6 місяців)
3. Необхідність кисневої те-
рапії.

ВВС
1. Вік менше 24 мі-
сяців
2. Медикаментозна 
терапія серцевої 
недостатності
3. Легенева гіпер-
тензія
4. Ціаноз

Так

Так

Недоношеність, БЛД, ХЗЛ, ВВС

Палівізумаб не рекомендовано

Ні

Ні
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