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Вступ
Даний протокол базується на міжнародних керів-

ництвах з профілактики респіраторно-синцитіальної 
вірусної інфекції у новонароджених та дітей ранньо-
го віку через пасивну імунізацію, аналізу інформа-
ції з літературних джерел, висновках систематичних 
оглядів, а також результатах окремих контрольова-
них рандомізованих й інших надійних клінічних й 
експериментальних досліджень ефективності і без-
печності відповідного втручання. 

Інформацію отримували з електронних баз даних 
і світової періодичної літератури. У разі відсутності 
обґрунтованих рекомендацій використовували клі-
нічний досвід розробників відповідних протоколів у 
провідних клініках світу.

Під час розробки рекомендацій та прийнятті рі-
шень використовували формальні методи узгодження 
оцінок (метод голосування).

ПЕРЕЛІК СКОРОЧЕНЬ, ЩО 
ВИКОРИСТОВУЮТЬСЯ В ПРОТОКОЛІ
БЛД        Бронхолегенева дисплазія
ВВС        Вроджені вади серця
ВІТ         Відділення інтенсивної терапії
ДН         Дихальна недостатність
ЛПМД     Локальний протокол медичної допомоги
РС	          Респіраторно-синцитіальний
РС          Респіраторно-синцитіальни вірус
УКПМД   Уніфікований клінічний протокол медичної до-

помоги
ХЗЛ        Хронічні захворювання легень
ГРВІ       Гостра респіраторна вірусна інфекція
ГВ	          Гестаційний вік
ПЛР       Полімеразна ланцюгова реакція

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

тики респіраторно-синцитіальної вірусної 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-син-

цитіальним вірусом

J20.5  Гострий бронхіт, викликаний респіратор-
но-синцитіальним вірусом 

J21.0  Гострий бронхіоліт, викликаний респіра-
торно-синцитіальним вірусом 

1.3 Для кого призначений протокол (потенцій-
ні користувачі)

Медичні працівники (лікарі та середній медич-
ний персонал), які надають допомогу новонародже-
ним, дільничні педіатри, сімейні лікарі, а також ор-
ганізатори охорони здоров’я.

1.4 Мета протоколу – покращання надання 
якості медичної допомоги новонародженим та дітям 
раннього віку через створення алгоритму профілак-
тики респіраторно-синцитіальної вірусної інфекції 
шляхом проведення пасивної імунізації монокло-
нальними антитілами до РСВ.  

Метою проведення профілактики РСВ-інфекції у ді-
тей з груп високого ризику тяжкого перебігу захворюван-
ня є зниження частоти захворюваності, тяжкого перебігу,  
госпіталізації та смертності немовлят раннього віку не 
тільки у медичних закладах, але й після виписки додому.

1.5 Дата складання протоколу: 2014 рік.
1.6 Дата перегляду протоколу: 2017 рік.
1.7 Список та контактна інформація осіб, які 

брали участь в розробці протоколу
1.8. Коротка епідеміологічна інформація. Рес-

піраторно-синцитіальна вірусна інфекція (РСВ-
інфекція) є великою медико-соціальною проблемою 
через високу захворюваність, потребу у тривалій 
госпіталізації та летальність, особливо у групах не-
мовлят високого ризику [1, 8, 36]. 

Тільки у США кожен рік на РСВ хворіє  
2,1 млн. дітей до 5 років, серед яких 3% госпіталі-
зуються, 25% отримують лікування у відділеннях 
невідкладної допомоги, а 73% потребують спосте-
реження педіатрами. РСВ-інфекція діагностується у 
одного з 334 госпіталізованих, 1 з 38 госпіталізацій у 
відділення інтенсивної терапії (ВІТ) та у 1 з 13 відвід-
увань лікарів загальної практики [2, 10, 18]. 

Глобально РСВ є чинником 34 млн. епізодів го-
стрих інфекцій нижніх респіраторних шляхів у дітей 
до 5 років,  3,4 млн. госпіталізацій на рік [14].

За даними Центру превенції і контролю хвороб 
Centers for Disease Control and Prevention (CDC), РСВ 
є найбільш вагомим чинником смерті дітей першого 
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року життя серед всіх вірусних інфекцій [19, 37]. 
На першому році життя 50% дітей інфікуються РС-

вірусом, причому у 40% розвивається інфекція нижніх 
дихальних шляхів. Протягом перших двох років кож-

на дитина хоча б один раз переносить РСВ-інфекцію. 
Біля 20% захворілих потребують госпіталізації. Діти 
старшого віку хворіють на РСВ-інфекцію рідше та у 
вигляді звичайного назофарингіту [7, 24, 26]. 

Неадекватне антитілоутворення у дітей раннього 
віку визначає можливість повторного захворювання 
навіть протягом одного епідемічного сезону. 

РСВ у 90% є причиною бронхіолітів у дітей 
раннього віку.  Більше третини госпіталізацій се-
ред усіх захворілих на ГРВІ немовлят припадає на  
РСВ-інфекцію [10, 12, 14, 36, 40].  Доведено, що 
передчасно народжені діти, діти з бронхолегеневою 
дисплазією (БЛД) та вродженими вадами серця від-
носяться до групи високого ризику тяжкого перебігу 
захворювання і/або несприятливого наслідку (табл.1) 
[3, 6, 20].  Для новонароджених та дітей молодшого 
віку при першому контакті з РСВ притаманна тяжка 
форма інфекції.

Респіраторно-синцитіальна вірусна інфекція ха-
рактеризується тяжким клінічним перебігом та різ-
номанітністю проявів у дітей раннього віку. Звичай-
ні засоби профілактики РСВ-інфекції недостатньо 
ефективні, тому особлива увага надається новому 
класу лікарських засобів, які забезпечують належ-
ний захист від тяжких форм інфекції [2, 4, 30, 34]. 

1.9. Коротка епідемічна інформація
Респіраторно-синцитіальний вірус відноситься 

до роду metamyxovirus, сімейству paramyxoviridae, з 
розмірами 90–120 нм.  Геном представлений однонит-
ковою РНК, що кодує 10 білків. У склад ліпопроте-
їдної оболонки входять два поверхневих глікопротеї- 
ни – прикріпний G (зв’язується з рецепторами клітин) 
та глікопротеїн злиття F.   На підставі варіабельності 
G протеїну відрізняють А та В підтипи РСВ. Вірус 
має високу антигенну стабільність, тропний до епіте-

лію дихальних шляхів і здійснює особливий цитопа-
тичний ефект – утворення багатоядерного синцитію 
з уражених клітин, яке забезпечує білок F.  Саме ця 
особливість визначає високу частоту ураження ниж-
ніх дихальних шляхів та розвиток бронхо-обструк-
тивного синдрому при першому контакті з інфекцією 
у ранньому віці, особливо у сполученні із захворю-
ваннями, що визначають бронхолегеневу патологію 
[16]. 

При температурі 37°С вірус інактивується про-
тягом 7 годин, при 55°С гине  вмить. У крапельках 
слизу зберігається від 20 хвилин до 6 годин. Добре 
переносить низькі температури. Нестійкий до дезін-
фікуючих розчинів, тому дотримання санітарно-гі-
гієнічних правил є профілактикою захворюваності. 

Джерелом інфекції є хвора людина або вірусоно-
сій. Шлях передачі – повітряно-крапельний. Захво-
рювання розповсюджено скрізь. В холодні сезони 
реєструються епідемічні спалахи, особливо серед 
дітей до двох років. Характерна висока контагіоз-
ність серед дитячого населення. Імунітет після РСВ-
інфекції нестійкий.

Нозокоміальна РСВ-інфекція має більш тяжкий 
перебіг. Ускладнення та летальні наслідки виника-
ють частіше, ніж при РСВ-інфекції, що виникла поза 
стаціонаром [15, 27]. Тривалість госпіталізації біль-
ше у два рази, летальність – в 10 разів. Джерелом ін-
фекції є медичний персонал. Протягом епідемічного 
сезону 50% медичного персоналу інфікується РС-
вірусом, у більшості випадків інфекція має неспеци-
фічні клінічні прояви або перебігає безсимптомно. 

У новонароджених та дітей молодшого віку вірус 
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розповсюджується бронхогенно або гематогенно у ниж-
ні відділи респіраторного тракту. Елімінація вірусу та 
одужання відбувається завдяки утворенню вірусоспе-

цифічних секреторних та сироваткових антитіл.  При 
імунодефіцитному стані РСВ-інфекція набуває персис-
туючого характеру. Здатність РСВ специфічно індуку-

вати продукцію цитокинів Т2 підвищує ризик алергіч-
ної сенсибілізації та формування бронхіальної астми [9, 
11, 12, 38, 39]. 

II. ЗАГАЛЬНА ЧАСТИНА
Респіраторно-синцитіальна вірусна інфекція  – 

гостре респіраторне захворювання, що характеризу-
ється ураженням переважно нижніх відділів дихаль-
них шляхів.

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

хіт, бронхіоліт, пневмонія, сегментарний набряк ле-
гені, 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 ушко-

дженням бронхів та бронхіол [2, 4, 20, 24, 30].
Початковий період – температура тіла нормальна 

або субфебрільна, катаральний синдром виражений 
слабо, риніт з утрудненням носового дихання та не-
значним серозним вмістом, слабка гіперемія задньої 
стінки глотки, зрідка сухий кашель.

Період розпалу починається через 2–3 до- 
би від початку захворювання. Розвиваються симп-
томи дихальної недостатності через втягнення у 
патологічний процес нижніх відділів респіраторно-
го тракту з ураженням дрібних бронхів і бронхіол. 
Найбільш характерною формою РСВ-інфекції у ді-
тей першого року є бронхіоліт. 

Анатомо-фізіологічними особливостями, що обу-
мовлюють схильність новонароджених і дітей ран-
нього віку до бронхо-обструктивного синдрому, є 
гіперплазія залозистої тканини, секреція переважно 
в’язкого мокротиння, відносна вузькість дихальних 

шляхів, менший об’єм гладеньких м’язів, низька ко-
латеральна вентиляція, недостатність місцевого іму-
нітету, особливості будови діафрагми.

Характерним є невідповідність тяжкості уражен-
ня нижніх дихальних шляхів з вираженою дихаль-
ною недостатністю (ДН) до тяжкості інтоксикації. У 
немовлят інтоксикація виражена слабо, в основному 
відмічаються млявість, зниження апетиту та пору-
шення сну. Кашель посилюється та набуває характер 
спастичного, непродуктивного. 

Дихальна недостатність обумовлює прогресу-
вання тяжкості стану. Відмічається експіраторна за-
дишка до 60–80 за хвилину з втягненням допоміжної 
мускулатури та роздуванням крил носу. Інші ознаки 
– блідість, «мармуровий» рисунок шкіри, періораль-
ний або загальний ціаноз, збудження або адинамія, 
тахікардія.

При бронхіоліті спостерігається емфізематозне 
здуття грудної клітки, коробковий відтінок перку-
торного звуку. Печінка та селезінка пальпуються 
нижче реберної дуги через опущення діафрагми. 
Аускультативно вислуховуються численні розсіяні 
дрібнопухирчасті та крепітуючі хрипи, іноді – свис-
тячі сухі на фоні подовженого вдиху.  Швидко розви-
вається гіпоксемія та гіперкапнія. Рентгенологічно 
виявляється емфізема легеневої  тканини без вогни-
щевих запальних тіней.  

Діагностика  
РСВ-інфекції здебільше заснована на типових 

клінічних ознаках, дані лабораторних і інструмен-
тальних досліджень не є основними для визначення 
діагнозу та не впливають на тактику лікування.

Визначення етіологічного фактору не змінює так-
тику лікування та прогноз захворювання, але є необ-
хідним для проведення відповідних ізоляційних за-
ходів та профілактичної роботи з оточенням дитини.  

Визначення етіології проводять вірусологічними, 
серологічними та експресними методами. На заміну 
стандартним методам діагностики (імунофермент-
ний аналіз  або імунофлюоресценція в носоглотко-
вих аспіратах) у широку практику впроваджено ПЛР 
з неінвазивними методами забору матеріалу у вигля-
ді мазків (змивів, аспіратів) з носу та глотки. Впро-
вадження мультиплексної ПЛР (PCR), а особливо 
кількісної ПЛР (qPCR), забезпечує можливість діа-
гностики всіх ГРВІ, що викликають розвиток брон-
хіолітів у немовлят [27, 39]. Кількість вірусу, «ві-
русне навантаження», при кількісній ПЛР понад 104 
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Таблиця 1
Потреба у госпіталізації до ВІТ та в штучній вентиляції легень у дітей 

з високим ризиком тяжкого перебігу РСВ-інфекції, %

Група дітей в залежності від ступе-
ня 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
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копій в 1 мл назофарінгеальному аспіраті асоціюєть-
ся з віремією та серопозитивністю. Тяжкий перебіг 
РСВ-інфекції  виявляється при вірусному наванта-
женні понад 105 копій у мл [1, 2, 4, 16].

Експрес-діагностика РСВ-інфекції здійснюєть-
ся за допомогою специфічних імунохроматичних 
тестів і дозволяє підтвердити діагноз протягом 
30–60 хвилин. Чутливість імунохроматографії ста-
новить 80%, специфічність – 90%. Чутливість пря-
мої імунофлюоресценції становить 94%, специфіч- 
ність – 97%, але час на проведення дослідження – не 
менше двох годин [30].

Швидкі вірусологічні тести можуть бути корис-
ними через своєчасне проведення ізоляції хворих 
та розподілення у групи в стаціонарі. Швидкі тести, 
наявні у місті догляду за дитиною, мають перевагу 
над тими, що виконуються у спеціальних лаборато-
ріях, не дивлячись на знижену діагностичну чутли-
вість [19]. Якщо неможливі негайні ізоляційні міри, 
швидкі тести на РСВ рекомендовано при госпіталіза-
ції дітей з гострим бронхіолітом для проведення від-
повідних когортних заходів  зі своєчасною ізоляцією 
та зменшенням внутршньолікарняного поширення 
інфекції [19].

Диференціальний діагноз обструктивного син-
дрому і бронхіоліту у дітей перших років життя 
слід проводити з синдромом шумного дихання, що 
не пов'язаний з обструкцією бронхів: вроджений 
стридор, стенозуючий ларинготрахеїт, гіпертрофія 
мигдалин та аденоїдів, кисти та гемангіоми гортані, 
позаглотковий абсцес та ін. [8, 10]. 

Прогноз у здорових новонароджених та дітей 
раннього віку сприятливий. У немовлят груп ризи-
ку – серйозний та несприятливий. Доказано участь 
РСВ-інфекції у виникненні бронхіальної астми, мі-
окардиту, ревматоїдного артриту, системного черво-
ного вовчка.  

Лікування
Патогенетичне та симптоматичне [1, 2, 8, 10, 12, 

13, 24, 42].
IV. ОПИС ЕТАПІВ МЕДИЧНОЇ ДОПОМОГИ
Загальні  заходи  профілактики  РСВ-інфекції  

включають:  миття  рук, особливо якщо члени ро-
дини, що проживають разом з дитиною, хворіють на 
респіраторну  інфекцію [А];  обмеження  перебуван-
ня дитини  високого  ризику  серед  великих  груп  
дітей  у  період епідемічного сезону  РСВ;  годуван-
ня  груддю з відповідним трансфером материнських 
імуноглобулінів [А];  захист  дитини  від сигаретно-
го диму [А]. 

Миття рук є особливо важливим для профілактики 
нозокоміального інфікування РСВ. Використання рука-
вичок та зміна одягу також обмежує трансмісію вірусу. 
Рекомендована сурова ізоляція захворілих на ГРВІ.

Медичні працівники повинні бути адекватно на-
вчені з питань епідеміології та контролю РСВ. До-
цільним вважається нагляд штатом за контролем 
інфекції через моніторинг дотримання протиепіде-
мічних  заходів [Д].

Не існує вакцини для щеплення проти РСВ.
Медичні працівники повинні мати настороже-

ність відносно потреби у госпіталізації у дітей, на-
роджених у термін менше 35 тижнів гестації, та тих, 
що мають вроджену ваду серця або хронічне захво-

рювання легень, пов’язане з недоношеністю, та які 
захворіли на ГРВІ [С]. Немає доказів відносно ри-
зику госпіталізації захворілих на бронхіоліт на фоні 
хронічних захворювань легень, які не пов’язані з не-
доношеністю.

Грудне вигодовування зменшує ризик РСВ-
залежної госпіталізації, через що медичні праців-
ники повинні максимально підтримувати прагнення 
матері вигодовувати грудьми та заохочувати до цьо-
го [А].

Медичні працівники повинні інформувати батьків, 
що куріння у родині асоціюється із збільшенням ризику 
РСВ-залежної госпіталізації [А].

Для пасивної імунопрофілактики РСВ-інфекції у 
дітей з груп високого ризику тяжкого перебігу захво-
рювання рекомендований препарат палівізумаб.

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

Палівізумаб представляє гуманізовані монокло-
нальні антитіла IgG1,  що взаємодіють з епітопом 
A антигена білка злиття F.  Молекула палівізумаба 
складається з людських (95%) та мишачих (5%) по-
слідовностей і відноситься до ІІІ покоління препара-
тів моноклональних антитіл за класифікацією  FDA.   

Палівізумаб не показаний для лікування РСВ-
інфекції та зазвичай не використовується за її наявнос-
ті [В]. Не рекомендоване рутинне використання паліві-
зумабу. Застосовується лише за показаннями.

Палівізумаб добре переноситься. Побічні реакції, 
про які повідомлялося за результатами досліджень з 
клінічної ефективності та безпечності препарату для 
профілактики РСВ-інфекції у передчасно народже-
них дітей та у дітей з бронхолегеневою дисплазією, 
були аналогічними у групі плацебо та у групі паліві-
зумабу. Більшість реакцій є транзиторними і легкими 
або помірно вираженими за ступенем тяжкості. Тяжка 
гіперчутливість у вигляді анафілаксії спостерігається 
у 1 на 100 000 пацієнтів.  Протипоказанням до вве-
дення палівізумабу є підвищена чутливість до актив-
ної  субстанції,  будь-якої  допоміжної  речовини  або  
до  інших гуманізованих моноклональних антитіл.

Палівізумаб призначається у дозі 15 мг/кг маси 
тіла 1 раз на місяць протягом епідемічного сезону 
РСВ-інфекції  внутрішньом'язово у передню ділянку 
стегна. Пасивну імунізацію палівізумабом розпочи-
нають як у стаціонарі (починаючи з перших 72 годин 
життя, якщо дитина народжена у епідемічний се-
зон), 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 захворювання-

ми легенів (БЛД), які потребують лікуван-
ня з приводу основного захворювання протя-
гом 6 місяців до початку сезону РСВ-інфекції 
у віці ≤24 місяців на момент початку сезону  
РСВ-інфекції  

-	 діти з гемодинамічно значущими вродженими 
захворюваннями серця у віці ≤ 24 місяців на момент 
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початку сезону РСВ-інфекції (при шунтуванні зліва на-
право з медикаментозною підтримкою, при очікуванні 
хірургічної корекції, з персистуючим ціанозом, явища-
ми застійної серцевої недостатності):

■ рішення щодо необхідності застосування паліві-
зумабу має прийматися на основі визначення ступеня 
порушення функції серцево-судинної системи;

■ найбільш ефективне застосування палівізумабу у 
дітей, що отримують медикаментозне лікування з при-
воду застійної серцевої недостатності, з помірною або 

тяжкою легеневою гіпертензією та з «синіми» вадами 
серця;

■  діти, що народилися у термін гестації ≤ 28 тиж-
нів, у віці ≤12 місяців на момент початку сезону РСВ-
інфекції.

■  діти, що народилися у термін гестації 28-31 тиж-
ні, у віці ≤6 місяців на момент початку сезону РСВ-
інфекції  

■ діти, що народилися у термін гестації 32–34 тиж-
ні, у віці ≤ 6 місяців на момент початку сезону РСВ-
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III. ОСНОВНА ЧАСТИНА

Положення протоколу Обґрунтування Необхідні дії
1. Загальні принципи профілак-
тики РСВ-інфекції в стаціонарі та 
поза його межами

Шлях поширення РС-вірусу – по-
вітряно-крапельний через хворих 
людей або через оточуючі поверх-
ні із зараженими біологічними се-
редовищами. Зберігається від 6 
до 12 годин на поверхнях [А] 1,2,4, 

27, 29, 42.

Нозокоміальна РСВ-інфекція має 
більш тяжкий перебіг. Джерелом ін-
фекції є медичний персонал, у яких 
в більшості випадків інфекція має 
неспецифічні клінічні прояви або 
перебігає безсимптомно [А] 15, 19, 31. 

В холодні сезони реєструються 
епідемічні спалахи, особливо се-
ред дітей до двох років. Імунітет 
після РСВ-інфекції нестійкий. У 
імуноскомпроментованих дітей 
може персистувати до 3 місяців 
та довше [А] 3, 26, 39, 42

У стаціонарі:
- дотримання персоналом та роди-
ною санітарно-гігієнічних правил 
(миття рук , використання рукавичок, 
зміна одягу (Наказ МОЗ України від 
21.09.10р. № 798 "Про затвердження 
медичних рекомендацій "Хірургічна 
та гігієнічна обробка рук медичного 
персоналу",  Наказ МОЗ України від 
10.05.2007р. № 234 "Про організацію 
профілактики внутрішньо - лікарня-
них інфекцій в акушерських стаціо-
нарах").
- зональне розділення простору від-
ділення 
- сурова ізоляція захворілих, локаль-
ні правила сурового обмеження від-
відувань персонами з ознаками ГРВІ 
- годування грудним молоком
- обізнаність штату відділень про за-
грозу РСВ-інфекції для дітей груп ри-
зику
Поза стаціонаром:
- обмеження відвідування місць скуп-
чення людей
- уникання  сигаретного диму
обмеження контактів дітей з членами 
родини менше 18 років  

2. Визначення дітей з груп ри-
зику тяжкого перебігу РСВ-
інфекції

РС-віруси мають високу троп-
ність до епітелію дихальних 
шляхів [А] 16, 30.
Передчасно народжені діти, не-
мовлята з хронічними захворю-
ваннями легень, бронхолегене-
вою дисплазією та вродженими 
вадами серця відносяться до 
групи високого ризику тяжкого 
перебігу захворювання і/або не-
сприятливого наслідку [А] 2, 3, 4, 13, 

25, 28, 29, 35, 37, 41, 42 (Додаток А та Б).  

Критерії відбору дітей для прове-
дення 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 по-
чатку сезону РСВ-інфекції;  
- діти, що народилися у термін геста-
ції ≤ 28 тижнів, у віці ≤12 місяців на 
момент початку сезону РСВ-інфекції;
- діти, що народилися у термін гес-
тації 28-31 тижні, у віці ≤6 місяців на 
момент початку сезону РСВ-інфекції;  
- діти, що народилися у термін геста-
ції 32–34 тижні, у віці ≤ 6 місяців на 
момент початку сезону РСВ-інфекції 
при наявності 2 або більше основних 
факторів ризику або 1 основного та 2 
додаткових факторів ризику;
- діти з вродженими аномаліями ди-
хальних шляхів ≤12 міс.;
- діти з нервово-м’язовими порушен-
нями ≤ 12 міс..
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Визначення основних та додат-
кових факторів ризику тяжкого 
перебігу РСВ-інфекції дозволяє  
окреслити групи для проведення 
пасивної імунізації та забезпечи-
ти належний медичний супровід 
дітей з високим ризиком тяжкого 
перебігу РСВ-інфекції [А] 3, 4, 6, 28, 

29, 31, 32, 33, 42 (Додаток А та Б).

Основні фактори ризику: вік мен-
ше 10 тижнів на момент початку се-
зону 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: курін-
ня матері під час вагітності, чоловіча 
стать дитини.

3. Проведення пасивної імуніза-
ції РСВ-інфекції

Не існує вакцини для щеплення 
проти РСВ. [А]
Для пасивної імунопрофілактики 
РСВ-інфекції у дітей з груп висо-
кого ризику тяжкого перебігу за-
хворювання рекомендований па-
лівізумаб [А] 5, 6, 9, 13, 17, 19, 21, 22, 23, 

37, 28, 34, 41, 42. 
На сьогоднішній день не виявлено 
достатніх даних в підтримку вико-
ристання палівізумабу  для ліку-
вання РСВ-інфекції у дітей [В] 9.

Палівізумаб призначається 1 раз 
на місяць (30-добовий інтервал) 
протягом епідемічного сезону РСВ-
інфекції  внутрішньом'язово у дозі 15 
мг/кг маси тіла. 
Імунізацію дітей груп ризику в умовах 
відділень інтенсивної терапії або не-
онатального стаціонару можна роз-
починати протягом перших 72 годин 
життя.
Планова вакцинація та скринінгові 
обстеження проводяться у відповід-
ності до клінічних протоколів медич-
ного догляду за новонародженими 
дітьми (№584 від 29.08.06, №149 від  
20.03.2008).

4. Визначення плану подальшого 
проведення пасивної імунізації 
РСВ-інфекції

Ефективність пасивної імунізації 
РСВ-інфекції палівізумабом за-
лежить від дотримання повного 
курсу імунізації [А] 17, 21, 22, 34,  41 
(Додаток С).

Діти, які отримали перші дози паліві-
зумабу до радикальної корекції ВВС, 
повинні закінчити імунізацію повним 
курсом (5 доз) [A].
Якщо дитина перехворіла на РСВ-
інфекцію, профілактика повинна про-
довжуватися протягом епідемічного 
сезону через можливість реінфіку-
вання серотипами РСВ [В].
 Якщо  новонароджена  дитина  за-
значених  груп  ризику  виписується 
додому  у  епідемічний сезон,  вве-
дення  палівізумабу  слід  розпочати 
до виписки із стаціонару.  
Якщо  дитина,  що  отримує  курс  
профілактики  палівізумабом,  буде 
госпіталізована, наступну ін’єкцію 
слід вводити згідно розкладу, навіть 
якщо дитина залишається у стаціо-
нарі

5. Моніторинг ефективності 
проведеної імунізації дітей груп 
ризику

Забезпечення виконання техно-
логій УКПМД та ЛПМД, проведен-
ня клінічного аудиту (Додаток Д).

Визначення показників:
Частота РСВ-асоційованої госпіталі-
зації
Частота летальності при РСВ-
інфекції
Тривалість госпіталізації
Частота   тяжкого перебігу РСВ-
інфекції
Тривалість кисневої терапії

інфекції, за наявності 2 або більше основних факторів 
ризику або 1 основного та 2 додаткових факторів ризи-
ку (основні фактори ризику: вік менше 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 ро-
ків, додаткові фактори ризику: куріння матері під час 
вагітності, чоловіча стать дитини).

-	 діти з вродженими аномаліями дихальних шля-
хів менше однорічного віку

-	 діти з нервово-м’язовими порушеннями молод-
ше одного року.

Препарат не рекомендований дітям з мінімальни-
ми або гемодинамічно незначущими ВВС (незначна 
відкрита артеріальна протока, невеликий дефект між-
передсердної або міжшлуночкової перетинки без УЗ-
ознак дилатації лівого шлуночка).

При передчасному народженні дитини з ГВ понад 35 
тижнів пасивна імунізація рекомендована за наявності 
одного основного або 2 додаткових факторів ризику 



130

тяжкого перебігу РСВ-інфекції. Визначено 19 факторів 
ризику, які розподілені за критерієм зв'язку з розвитком 
тяжкого перебігу РСВ-інфекції [А]. Виділяють  7 точ-
них факторів (низька маса при народженні у доношених 
дітей та при пізній недоношеності; затримка внутріш-
ньоутробного росту або гіпотрофія (маса тіла менше 2 
стандартних відхилень (SD), зріст менше 2  SD, маса 
тіла до зросту менше 2 SD); забруднення повітря у по-
мешканні; неадекватність грудного вигодовування (від-
сутність або недостатність грудного молока, годуван-
ня ексклюзивно грудьми менше 4 місяців); скупчення 
людей у помешканні (більше 7 персон у домі, більше 2 
людей у спальні дитини, більше 2 людей у кімнаті), де 
перебуває дитина; імуноскомпроментованість (у т.ч. на-
явність ВІЧ у дитини); незакінчена імунізація (відсут-
ність щеплення до кору у дітей старше 12 міс.). Також 
означено 7 вірогідних факторів ризику (куріння бать-
ків; недостатня освіта батьків; недостатність вітаміну Д 
(ознаки рахіту); чоловіча стать; анемія (гемоглобін мен-
ше 110 г/л); недостатність цинку; недоношеність (геста-
ційний вік менше 37 тижнів). Останні фактори ризику 
відносять до категорії можливих (денний догляд сто-
ронніми або у дитячих закладах; проміжок між вагіт-
ностями менше 24 місяців; паритет вагітності (більше 3 
попередніх вагітностей); попередній анамнез захворю-
вань нижніх дихальних шляхів; недостатність вітаміну 
А (сироватковий ретинол ≤0,7 ммоль/л)).

Діти, які отримали перші дози палівізумабу до ра-
дикальної корекції ВВС, повинні закінчити імунізацію 
повним курсом (5 доз) [A].

Якщо дитина перехворіла на РСВ-інфекцію, профі-
лактика повинна продовжуватися протягом епідемічно-
го сезону через можливість реінфікування серотипами 
РСВ [А] (Додаток С).

 Якщо  новонароджена  дитина  зазначених  груп  ри-
зику  виписується додому  з  родопомічного  закладу 
(перинатального  центру,  обласного центру  охорони  
здоров'я  матері  та  дитини)  або  відділення виходжу-

вання  новонароджених  дитячої  лікарні  у  сезон розпо-
всюдження  РСВ-інфекції,  введення  палівізумабу  слід  
розпочати до виписки із стаціонару.  

Якщо  дитина,  що  отримує  курс  профілактики  
палівізумабом,  буде госпіталізована, наступну ін’єкцію 
слід вводити згідно розкладу, навіть якщо дитина зали-
шається у стаціонарі [А]. 

 
V. РЕСУРСНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ВИКОНАННЯ 

ПРОТОКОЛУ
 Введення палівізумабу здійснюється медичною се-

строю (медичною сестрою маніпуляційного кабінету 
або кабінету щеплення) після огляду лікарем (неонато-
логом, педіатром) у неонатологічному відділенні, відді-
ленні виходжування, у поліклініці або вдома.

Палівізумаб випускається у флаконах по 100 та 50 
мг, що мають бути використані протягом 6 годин після 
відкриття. Палівізумаб  зареєстрований у Державному 
формулярі лікарських засобів (5 випуск, розділ 14.1.3. 
Противірусні препарати, J06BB16 – імуноглобуліни, 
с.757) і дозволений до використання у новонароджених 
и дітей раннього віку.

Необхідна наявність холодильників з можливістю 
контролю максимальної та мінімальної температури 
(від +20С до +80С). Відповідальний персонал реєструє 
температуру зберігання принаймні один раз на добу.  

Введення палівізумабу проводиться відповідно до 
критеріїв відбору пацієнтів. 

Після введення палівізумабу медична сестра 
вносить запис до карти історії розвитку новона-
родженого (форма № 097/о) або до карти стаціо-
нарного хворого (форма № 003/о). За умов введен-
ня амбулаторно або на дому, дані записуються у 
карту профілактичних щеплень (форма № 063/о).

Лікарем, що здійснює профілактику, вносять-
ся дані у амбулаторну карту дитини та надається 
інформація для батьків про терміни наступного 
введення.
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VI. ІНДИКАТОРИ ЯКОСТІ МЕДИЧНОЇ ДОПОМОГИ

№
п/п Індикатор Порогові значення Методика вимірювання

1. Обсяг проведення профілактики РСВ-
інфекції у дітей раннього віку 100 %

Кількість дітей до двох років, яким була 
поведена пасивна імунізація палівізума-
бом х 100/ загальна кількість дітей,  які 
потребували пасивної імунізації

2

Своєчасність початку профілактики 
РСВ-інфекції у дітей на етапі пери-
натального центру/дитячої обласної 
лікарні

100%

Кількість дітей, яким розпочато пасивну 
імунізацію палівізумабом в перинаталь-
ному центрі/дитячій обласній лікарні х 
100/ до загальної кількості дітей,  які 
потребували такої  імунізації

3 Повнота охвату пасивною імунізацією 
дітей до 1 року життя 100%

Кількість дітей до 12 місяців життя, яким 
проведено повний курс пасивної імуні-
зації палівізумабом х 100/ до загальної 
кількості дітей зазначеного віку, які по-
требували пасивної імунізації

4

Повнота охвату пасивною імунізацією 
дітей від 12 місяців до 24 місяців життя

100%

Кількість дітей від 12 до 24 місяців життя, 
яким проведено повний курс пасивної іму-
нізації палівізумабом х 100/ до загальної 
кількості дітей зазначеного віку,  які по-
требували пасивної імунізації
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Додаток А. Алгоритм призначення палівізумабу.

Вік до 2 років на початок РСВ сезону

Ні

Ні

Так

Так

Недоношеність, БЛД, ХЗЛ, ВВС

Палівізумаб не рекомендовано

Палівізумаб рекомендовано

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 менше 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 медика-
ментозній терапії (окси-
генотерапія, діуретики, 
кортико-стероїди, брон-
ходилята-тори протягом 
останніх 6 місяців)
3. Необхідність кисневої 
терапії

ВВС
1. Вік менше 24 місяців
2. Медикаментозна те-
рапія серцевої недо-
статності
3. Легенева гіпертензія
4. Ціаноз

Додаток Б. Визначення ризику тяжкого перебігу РСВ-інфекції та необхідності призначення 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 екзему (без 
екземи – так) 12 0

Діти, що доглядаються нянями, або наявність 
сестер/братів 17 0

Більше 5 персон у домі, включаючи дітей 13 0
Два або більше курців у домі 10 0

Ризик РСВ-
госпіталізації Оцінка Дії Загальна сума

Низький 
ризик 0-48 Не рекомен-

довано
Середній ризик госпіталізації при РСВ-інфекції в перші 24 місяці життя 
при ГВ 32-35 тиж. – 3,6%, ≤32 тиж. – 4,8%, ≥36 тиж. – 1%. [2+].

Середній ризик 49-64 Індивідуаль-
но

Високий ризик 65-100 Признача-
ється

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

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

Березень 2
Квітень 1


