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Вступ
Внутрішньовенний (в/в) імуноглобулін – висо-

коактивний біологічний препарат, що широко за-
стосовується в клінічній практиці для лікування 
гуморальних імунодефіцитів, інфекційних хво-
роб, автоімунних, імунозапальних та алергічних 
уражень. У неонатології імуноглобулінотерапія 
наразі показала ефективність при багатьох клі-
нічних ситуаціях – для лікування ізо- й аллоімун-
них уражень плоду та новонародженого [4], про-
філактики сепсису і важких піогенних інфекцій 
у недоношених дітей з малою масою тіла і гіпо-
гаммаглобулінемією [8], лікуваннях важких, за-
грозливих інфекцій новонародженого як остання 
лінія терапії при неефективності антимікробних 
хіміопрепаратів [5], для терапії природжених ін-
фекцій, включаючи цитомегаловірусну [6, 16], а 
також для купірування деяких рідкісних хвороб, 
зокрема, природженого нефротичного синдрому 
[12], неонатальної склереми [2] і herpesgestationis 
[14]. Серед ізо- й аллоімунних захворювань, при 
яких апробували в/в імуноглобулінотерапію, слід 
зазначити гемолітичну хворобу новонародженого, 
аллоімунну тромбоцитопенічну пурпуру, аллоі-
мунну нейтропенію, природжену міастенію, при-
роджену хворобу Грейвса, природжену атріове-
трикулярну блокаду і неонатальний гемохроматоз 
[7, 11, 15]. Механізм дії препарату в таких випад-
ках полягає у нейтралізації материнських антитіл 
до автоантигенів новонародженого, отриманих 
трансплацентарно під час періоду внутрішньо-
утробного розвитку, ще до моменту їх взаємодії 
з антигенами-мішенями. Якщо говорити про ге-
молітичну хворобу новонародженого, зумовлену 

несумісністю за резус-фактором або антигенами 
системи ABO, то мета-аналіз контрольованих 
рандомізованих клінічних досліджень 2010 року, 
що охоплює результати 4 досліджень по резус-
конфлікту за участю 109 дітей і 4 дослідження 
з конфлікту за системою АВО за участю 347 ді-
тей, вказує на очевидну користь від застосування 
в/в імуноглобулінотерапії загалом при феномені 
ізоімунізації [9]. У той самий час, мета-аналізи 
2014 року, що включають дані 10 досліджень з 
резус-конфлікту за участю 463 новонароджених і 
5 випробувань з конфлікту за системою АВО за 
участю 350 відповідних респондентів, не підтвер-
джують ефективність імуноглобулінотерапії при 
резус-конфлікті [10], однак вказують на доціль-
ність застосування в/в імуноглобуліну у разі кон-
флікту за системою АВО [4]. У зв’язку з контрвер-
сійністю результатів існує потреба у проведенні 
подальших досліджень у даному напрямку. Крім 
того, значний інтерес являє накопичення досвіду 
щодо застосування в/в імуноглобуліну для ліку-
вання внутрішньоутробних уражень нервової сис-
теми, викликаних опортуністичними збудниками, 
а також – при гіпоксично-ішемічних ураженнях 
ЦНС з огляду на потенційну здатність імунотера-
пії забезпечувати нейропротекторний ефект [13] і 
стимулювати ремієлінізацю нервових волокон [3]. 
Дана стаття є аналізом досвіду застосування в/в 
імуноглобуліну при різній патології у клінічній 
практиці одного з неонатальних центрів України.

Мета роботи: оцінити досвід застосування 
в/в імуноглобуліну за різними клінічними показання-
ми у практиці відділення реанімації новонароджених.
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ДОСВІД ЗАСТОСУВАННЯ ПРЕПАРАТУ 
В/В ІМУНОГЛОБУЛІНУ (ОКТАГАМ 5%) 
В ПРАКТИЦІ НЕОНАТОЛОГА

Резюме. Внутрішньовенний (в/в) імуноглобулін – високоактивий біологічний препарат, що широко засто-
совується в клінічній практиці для лікування гуморальних імунодефіцитів, інфекційних хвороб, автоімунних, 
імунозапальних та алергічних уражень. У неонатології імуноглобулінотерапія наразі показала ефективність 
при багатьох клінічних ситуаціях – для лікування ізо- й аллоімунних уражень плоду і новонародженого, профі-
лактики сепсису і важких піогенних інфекцій у недоношених дітей з малою масою тіла і гіпогаммаглобулінемі-
єю, лікуваннях важких, загрозливих інфекцій новонародженого як остання лінія терапії при неефективності 
антимікробних хіміопрепаратів, для терапії природжених інфекцій, включаючи цитомегаловірусну, а також 
для – купірування деяких рідкісних хвороб. У даній статті проведено ретроспективний аналіз застосування 
препарату в/в імуноглобуліну Октагам 5% у дозі 0,4-1,0 г/кг/міс. при ряді хвороб неонатального періоду згідно 
з досвідом відділення реанімації новонароджених, зокрема – при гемолітичній хворобі новонародженого, сеп-
сисі та природжених інфекціях, у тому числі – цитомегаловірусній, і за так званими показаннями “off-label”, 
зокрема – у разі важкої анемії нез’ясованої етіології, гіпоксично-ішемічних ураженнях ЦНС, криптогенному 
гепатиті та природженій пневмонії. Засвідчено факт високої ефективності в/в імуноглобуліну у разі зазначе-
них хвороб та сприятливий профіль безпечності. Існує потреба в обміні досвідом використання імунотерапії 
в неонатологічній практиці різних клінічних центрів України та ініціації спеціально спланованих контрольо-
ваних досліджень в окресленому напрямку.

Ключові слова: в/в імуноглобулін, неонатологія.
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Матеріали і методи
Для досягнення поставленої мети проведено ре-

троспективний аналіз застосування в/в імуноглобу-
ліну в різних клінічних ситуаціях за період з 2013 
по 2015 рік у практиці відділення реанімації ново-
народжених КЗ ЛОР ЛОДКЛ «Охматдит» (рис.). 

Всі діти (n=145) були народжені від матерів, що 
проживали в різних регіонах Львівської області. 

Загалом в/в імуноглобулін застосовували при 
гемолітичній хворобі новонароджених, анемії 
нез’ясованого генезу, природжених інфекціях, важ-
ких гіпоксично-ішемічних ураженнях ЦНС, приро-
дженій пневмонії, криптогенному гепатиті, сепсисі. 

Препарат призначали в дозі від 0,4 г/кг/міс. у 
разі природженої інфекції новонародженого до 1 г/
кг/міс. при сепсисі та інфекційно-токсичному шоці 
протягом 1-3 послідовних діб. У важких випадках 
інфузію імуноглобуліну повторювали у попередній 
дозі через 2 тижні після завершення першого кур-
су імунотерапії. Оцінювали клінічну і лабораторну 
динаміку патологічного процесу, тривалість перебу-
вання у стаціонарі, потребу в реанімаційних заходах 
та інтенсивній терапії, штучній вентиляції легень та 
інших асистуючих інвазивних втручаннях. Матері-
ал оброблено за допомогою методів структурного і 
порівняльного аналізів з використанням варіаційної 
статистики, розрахунком Т-критерію Ст’юдента і 
показника довірчої ймовірності р.

Результати та їх обговорення 
Оцінювали вплив препарату «Октагам 5%» на 

стан здоров’я пацієнтів з гемолітичною хворобою 
новонароджених. Після проведення імунотерапії на 
6-8 добу відмічалось суттєве покращення клінічно-
го стану за рахунок зменшення проявів жовтяниці 
та позитивна динаміка сироваткової концентрації 
загального білірубіну. Хворі отримували терапію 
препаратом «Октагам 5%» протягом трьох днів під-
ряд внутрішньовенно. За звітний період було про-
ведено імунотерапію 35 дітям. Рівень сироваткової 
концентрації загального білірубіну в групі дітей 
з гемолітичною хворобою до моменту введення 
в/в імуноглобуліну коливався від 665,6 мкм/л – до 
282,4 мкм/л. Після проведеної імунотерапії вміст 
білірубіну в сироватці крові різко зменшувався, і 
коливання показнику становило від 197,3 мкм/л до 
61,48 мкм/л (р<0,05). Позитивним є те, що протягом 
останніх трьох років завдяки впровадженню імуно-
глобулінотерапії було проведено лише 2 замінних 

переливання крові, і то у зв’язку з надто сильною 
ізоімунізацією, оскільки перша дитина була наро-
джена від 9 вагітності, а друга – від 12 вагітності. 
Застосування в/в імуноглобуліну скоротило потребу 
в інтенсивній терапії і зменшило тривалість пере-
бування таких дітей у стаціонарі.

Гарні результати показало застосування в/в іму-
ноглобуліну при важкій анемії нез’ясованого ґенезу 
(7 дітей). Внаслідок застосування імунотерапії се-
редня концентрація гемоглобіну в крові піднялася з 
75 г/л до 120 г/л протягом тижня (р<0,05), що дозво-
ляє нам припустити імунозалежний механізм розви-
тку такої анемії в багатьох випадках. 

В/в імуноглобулін продемонстрував ефек-
тивність у пацієнтів з природженими TORCH-
інфекціями. Імунотерапію отримувало 16 дітей з 
ознаками внутрішньоутробного інфікування. Пе-
ред застосуванням імуноглобуліну всім дітям було 
проведено серологічний аналіз крові на TORCH-
інфекції. Коливання сироваткових титрів специфіч-
них IgG до збудників TORCH-інфекцій в даній групі 
дітей були наступними:

● цитомегаловірус (CMV), антитіла IgG – від 
221,2 до 500у.о.

● Toxoplasmagondii, антитіла IgG – від  29  до 430,1у.о.
● вірус простого герпесу (HSV) 1 та 2 типу анти-

тіла IgG – від  2,9  до  8,0 у.о.
● вірус Епштейна-Барр (капсидний антиген 

VCA), антитіла IgG – від 0,8 до 2,1
У більшості таких дітей при нейросонографіч-

ному дослідженні спостерігались ознаки субепен-
димальних кіст, вентрикуломегалії та гіперехоген-
них ділянок у перивентрикулярних зонах головного 
мозку. Після триденного ведення препарату «Окта-
гам 5%» відмічалась позитивна динаміка з боку 
клінічних ознак неврологічного статусу за рахунок 
поліпшення рухової активності дитини, зменшення 
проявів гіпертонусу м’язів, покращення рефлек-
торної діяльності. При повторному нейросоногра-
фічному дослідженні відмічалось зменшення ознак 
вентрикуломегалії і кіст мозку, а також – зникнен-
ня феномену перивентрикулярної гіперехогенності. 
Досягнутий ефект ми пояснюємо антиінфекційни-
ми, протизапальними і нейропротекторними влас-
тивостями в/в імуноглобуліну людини [16]. Раніше 
Ramakrishna C. зі спів. у спеціально спланованому 
дослідженні продемонстрували, що нейропротек-
торний вплив в/в імуноглобуліну у разі енцефаліту, 
викликаного вірусом простого герпесу 1 типу, зу-
мовлений антизапальними ефектами препарату, зо-
крема – індукцією синтезу інтерлейкіну 10 [13].

Гарні результати показало також застосування 
в/в імуноглобуліну у дітей з важким гіпоксично-
ішемічним ураженням ЦНС, асфіксією в пологах. 
Препарат отримували 33 дитини із зазначеною па-
тологією. Важкість стану цих пацієнтів зумовлю-
валась неврологічною симптоматикою: млявістю, 
пригніченням свідомості, судомним синдромом, 
ознаками набряку мозку, пригніченням рефлексів. 
Після проведення терапії препаратом «Октагам 5%» 
відмічалось суттєве покращення з боку невроло-
гічного статусу: відновлювалася ясна свідомість, 
діти жвавішали, ставали активнішими, відновлю-
вався апетит, смоктальний і ковтальний рефлекси, 
зменшувалися прояви гіпотонії, нормалізувалися 
сухожилкові і периостальні рефлекси. При нейро-

Рекомендації для впровадження у практику

Рис. Структура досліджуваної групи 
за клінічною нозологією (n=145)
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сонографічному дослідженні відзначалися ознаки 
стабілізації патологічного процесу або навіть пози-
тивна динаміка. Досягнутий ефект можна пояснити 
протизапальними, імуномодулюючими, нейропро-
текторними властивостями в/в імуноглобуліну, а 
також, здатністю препарату стимулювати мієлініза-
цію нервових волокон, у тому числі, після їх пошко-
дження. Результати дослідження Arumugam T.V. зі 
спів. показують, що нейропротекторний вплив в/в 
імуноглобуліну у разі інсульту зумовлений переду-
сім за рахунок пригнічення вторинного церебраль-
ного запального процесу в зоні ішемічної напівтіні, 
у тому числі, шляхом запобігання активації системи 
комплементу в нервовій тканині [1]. Крім того, Ciric 
B. зі спів. показали прямий стимулюючий вплив в/в 
імуноглобуліну на процес ремієлінізації нервових 
волокон, який є незалежним від імуномодуляції [3].

При важких пневмоніях корисними можуть ви-
явитися протиінфекційні, антизапальні та імуномо-
дулюючі ефекти в/в імуноглобуліну людини [6]. У 
пацієнтів з аспіраційними та природженими пнев-
моніями (протягом 3 років препарат отримало 40 
таких дітей) відмічалось покращення загального 
стану, швидше усунення ознак дихальної недостат-
ності, скорочення терміну штучної вентиляції ле-
гень. Відповідно зменшувалась тривалість  перебу-
вання дитини у відділенні реанімації та загальний 
термін госпіталізації.

При сепсисі та інфекційно-токсичному шоці 
важливими є протизапальні, імуномодулюючі та 
гемодинамічні ефекти в/в імуноглобуліну [8]. У па-
цієнтів з сепсисом і картиною поліорганної недо-
статності, котрі приймали препарат «Октагам 5%» 
(7 дітей), відмічалось виразне покращення з боку 
клінічних і параклінічних показників (зниження 
раніше різко підвищеної кількості лейкоцитів, під-
вищення рівня тромбоцитів, гемоглобіну в крові), 
що сприяло витривалості пацієнтів, поліпшенню їх 
загального стану, швидшому усуненню загрозливих 
гемодинамічних розладів, ознак ДВЗ-синдрому та 
мультиорганної недостатності, скороченню трива-
лості перебування у відділенні реанімації та змен-
шенню загального терміну госпіталізації.

При гепатитах корисними можуть виявитися 
протиінфекційні, антизапальні та імуномодулюючі 
ефекти в/в імуноглобуліну людини [6]. У пацієнтів 
з природженим гепатитом нез’ясованої етіології (7 
дітей) при надходженні до стаціонару коливання си-
роваткової концентрації різних фракцій білірубіну 
становили: 

● загальний білірубін – від  737, 28 мкм/л  до  
291,9мкм/л;

● прямий  - від  133,12 мкм/л до 96 мкм/л;
● непрямий білірубін – від  604,16 мкм/л  до 

159,7  мкм/л.
Після проведення імунотерапії препаратом 

«Октагам 5%» відмічалось значне покращення по-
казників загального білірубіну та інших печінкових 
проб, зокрема рівні сироваткової концентрації різ-
них фракцій білірубіну були такими:

● загальний білірубін – від  234, 24 мкм/л  до  
61,44мкм/л;

● прямий  - від  81,4 мкм/л  до 30,72 мкм/л;
● непрямий білірубін – від  113,76 мкм/л  до  

30,72  мкм/л (р<0,05).
Раніше дослідження з подібним дизайном до на-

шого повідомлення провів Galal N.M. в 2013 році [5]. 
В/в імуноглобулін застосовували в реанімаційній 
педіатричній практиці за життєвими показаннями 
у разі неефективності альтернативних лікувальних 
втручань, але при патогенетичній обґрунтованості 
імунотерапії.  Хвороби нервової системи відзнача-
лися у 35%, специфічна неонатологічна патологія - 
в 16%, гематологічні розлади - у 11%, автоімунні 
синдроми - у 11%, імунодефіцитні хвороби - у 11%, 
інфекційні ураження  -у  9%, кардіологічні хворо-
би – у 6,5% випадків. Доказова база застосування 
імуноглобуліну перебувала на рівні  Ia/Ib у  62 % ви-
падках, тоді як в інших 38 % випадках доказовість 
призначення імунотерапії не перевищувала рівні 
II і III. Вибір імуноглобуліну був обумовлений не-
ефективністю традиційних терапевтичних підходів 
з вищою доказовою базою - у 46,5%, відсутністю 
альтернативних терапевтичних втручань - у 15,5% 
і необхідністю досягнення ургентної відповіді за 
життєвими показаннями - у 38% випадків. Було за-
свідчено високу ефективність імунотерапії при ма-
лій кількості побічних ефектів. Такі дослідження є 
вельми корисними для пошуку додаткових показань 
для призначення в/в імуноглобуліну, які в подаль-
шому можуть бути предметом контрольованих клі-
нічних випробувань.

Висновки 
Таким чином, нами накопичено позитивний до-

свід застосування в/в імуноглобуліну «Октагам 5%» 
у низькій або середній дозі в неонатологічній прак-
тиці відділення реанімації новонароджених. 

Імунотерапія призначалася як за конвенційними 
показаннями, зокрема при гемолітичній хворобі но-
вонародженого, сепсисі та природжених інфекціях, у 
тому числі, цитомегаловірусній, так і за так званими 
показаннями “off label”, зокрема, у разі важкої анемії 
нез’ясованої етіології, ішемічно-гіпоксичних ура-
женнях ЦНС, криптогенному гепатиті та природже-
ній пневмонії. Ми засвідчуємо факт високої ефектив-
ності в/в імуноглобуліну у разі зазначених хвороб та 
сприятливий профіль безпечності препарату. 

Існує потреба в обміні досвідом використання іму-
нотерапії в неонатологічній практиці різних клінічних 
центрів України та ініціації спеціально спланованих 
контрольованих досліджень в окреслених напрямках.
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Резюме. Внутривенный (в/в) иммуноглобулин – 
высокоактивный биологический препарат, широко 
применяемый в клинической практике для лечения 
гуморальных иммунодефицитов, инфекционных 
болезней, аутоиммунных, иммуновоспалительных 
и аллергических поражений. В неонатологии иму-
ноглобулинотерапия на данный момент показала 
эффективность при многих клинических ситуаци-
ях– для лечения изо- и аллоимунних поражений 
плода и новорожденного, профилактики сепсиса 
и тяжелых пиогенных инфекций у недоношенных 
детей с низкой массой тела и гипогаммаглобули-
немией, лечения тяжелых, угрожающих инфекций 
новорожденного как последняя линия терапии при 
неэффективности антимикробных химиопрепара-

THE EXPERIENCE OF USING THE  
IMMUNOGLOBULIN (OCTAGAM 5% I/V) IN 
THE NEONATOLOGY CENTER PRACTICE
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(Lviv, Ukraine)
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Summary. Intravenous immunoglobulin – a 
highly active biological product that is widely 
used in clinical practice for the treatment of 
humoral immune deficiencies, infectious diseases, 
autoimmune, immunoinflammatory and allergic 
lesions. In neonatology immunoglobulin therapy 
currently shown efficacy in many clinical situations 
–  for the treatment of iso- and alloimmune defeats 
the fetus and newborn, prevention of sepsis and 
severe pyogenic infections in premature infants with 
low birth weight and hypogammaglobulinemia, the 
treatment of severe, threatening infections of the 
newborn as the last line of therapy the ineffectiveness 
of antimicrobial chemotherapeutic agents, for 
the treatment of congenital infections, including 
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тов, для терапии врожденных инфекций, включая 
цитомегаловирусную, а также– для купирования 
некоторых редких болезней. В данной статье про-
веден ретроспективный анализ применения пре-
парата в/в иммуноглобулина «Октагам 5%» в дозе 
0,4-1,0 г/кг/мес. при ряде болезней неоанатального 
периода, исходя из опыта отделения реанимации 
новорожденных, в частности, при гемолитической 
болезни новорожденного, сепсисе и врожденных 
инфекциях, в том числе, итомегаловирусной, и по 
так называемым показаниям «off-label» – в случае 
тяжелой анемии неясной этиологии, при гиокси-
чески-ишемических поражениях ЦНС, крипто-
генном гепатите и врожденной пневмонии. Засви-
детельствован факт высокой эффективности в/в 
иммуноглобулина при указанных болезнях и по-
казан благоприятный профиль безопасности им-
мунотерапии. Существует потребность в обмене 
опытом использования иммуноглобулинотерапии 
в неонатологической практике различных клини-
ческих центров Украины и инициации специально 
спланированных контролируемых исследований в 
данном направлении.

Ключевые слова:   в/в иммуноглобулин, нео-
натология.

cytomegalovirus, as well as – for the relief of some 
rare diseases. In this article the retrospective analysis 
of  intravenous immunoglobulin Octagam 5% using at 
the dose of 0.4-1.0 g/kg/month for number of neontal 
period diseases treatment, based on the experience 
of neonatal intensive care units, in particular – in 
hemolytic disease of the newborn, sepsis, congenital 
infections, including – cytomegalovirus, and the so-
called “off label” indications – in the cases of severe 
anemia of unknown etiology, ischemic-hypoxic 
CNS lesions, cryptogenic hepatitis and congenital 
pneumonia. Attest to the fact high efficacy of 
intravenous immunoglobulin for these diseases, and 
immunotherapy shows a favorable safety profile. 
There is a need to exchange experiences in the use 
immunoglobulin therapy in neonatological practice 
of various clinical centers and the initiation of a 
specially-designed controlled trials in this area.

Key words: intravenous immunoglobulin, 
neonatology.


