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12 LAT POLSKIEGO PROGRAMU PROfILAKTYKI RSV  
u NOWORODKóW uRODZONYCH PRZEDWCZEśNIE
12 YEARS Of ThE POLISh NATIONAL PROGRAM fOR RSV PROPhYLAxIS  
IN PRETERM INfANTS  
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StreSzczenie
Wirus syncytium nabłonka oddechowego (ang. respiratory syncytial virus – RSV) jest wysoce zakaźnym patogenem, będącym 
główną przyczyną epidemii zakażeń dróg oddechowych, powtarzających się każdego roku. U dzieci urodzonych przedwcześnie 
objawy infekcji dolnych dróg oddechowych, wywołanych przez RSV, rozwijają się w postaci zapalenia oskrzeli, ciężkiego za-
palenia oskrzelików lub zapalenia płuc z niewydolnością oddechową wymagającą hospitalizacji i wentylacji mechanicznej. Ze 
względu na brak leczenia przyczynowego zakażenia tym wirusem oraz brak skutecznej szczepionki zapobiegającej rozwojowi 
choroby jedyną możliwością jej uniknięcia jest immunoprofilaktyka polegająca na podawaniu paliwizumabu. Artykuł podsumo-
wuje dotychczasowy przebieg Ogólnopolskiego Programu Profilaktyki RSV, prowadzonego od 2008 roku, podaje wyniki oraz 
aktualne zalecenia dotyczące realizacji immunizacji w stanie epidemii spowodowanej przez koronawirusa Sars-CoV-2. 
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ABStrAct
Respiratory syncytial virus (RSV) is a highly contagious pathogen and the leading cause of annually recurring epidemics of 
respiratory tract infections. In children born prematurely symptoms of RSV- induced lower respiratory tract infections develop 
in the form of bronchitis, severe bronchiolitis or pneumonia with respiratory failure requiring hospitalisation and mechanical 
ventilation. Due to the lack of causal treatment for RSV infection and no effective vaccine to avert of this disease, the only way 
to prevent it is immunoprophylaxis based on palivizumab. The article summarizes the course and results of the Polish National 
Program for RSV Prophylaxis conducted since 2008 and the current recommendations for conducting immunization in an epide-
mic caused by the Sars-CoV-2 coronavirus.
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W 2019 roku w Polsce urodziło się 21 174 dzieci 
z masą ciała poniżej 2500 g, co stanowi 5,6% całej po-
pulacji noworodków. Spośród noworodków urodzonych 
przedwcześnie 981 (4,6%) nie przeżyło pierwszego 
roku, a to stanowi 66% wszystkich zgonów niemowląt. 
Wcześniactwo wiąże się więc z ryzykiem zgonu. Po-
wikłania wcześniactwa mogą być pierwotną przyczyną 
zgonu w pierwszym roku życia, jak również są główną 
przyczyną zachorowalności w okresie niemowlęcym. 

Najczęstszą przyczyną zakażeń dolnych dróg od-
dechowych w okresie niemowlęcym i wczesnego dzie-
ciństwa jest wirus syncytium nabłonka oddechowego 
(ang. respiratory syncytial virus – RSV) [1]. Ten wy-
soce zakaźny patogen jest otoczkowym wirusem RNA, 
należącym do rodziny Paramyksowirusów i rodzaju 
Pneumowirusów razem z wirusami odry, świnki i par-
grypy. Nazwa wirusa pochodzi od zjawiska zlewania się 

zakażonych komórek, w których dochodzi do replikacji 
wirusa.

W Polsce sezon zwiększonego ryzyka zakażeń wi-
rusem RS trwa pięć miesięcy: od listopada do kwiet-
nia. Zachorowalność i śmiertelność w wyniku RSV są 
zwiększone w niektórych dobrze zdefiniowanych gru-
pach wysokiego ryzyka, takich jak: wcześniaki z dys-
plazją oskrzelowo-płucną (bronchopulmonary dysplasia 
– BPD) i bez dysplazji oraz dzieci z hemodynamicznie 
istotną wrodzoną wadą serca, a także z trisomią 21 pary 
chromosomów, z mukowiscydozą, wadami wrodzony-
mi, nowotworami i ciężkimi zaburzeniami odporności 
[2]. W tej populacji często ostre zakażenia dolnych dróg 
oddechowych rozwijają się w postaci zapalenia oskrze-
li, ciężkiego za palenia oskrzelików albo zapalenia płuc 
z niewydolnością oddechową. Ciężki przebieg tego 
zakażenia u wcześniaków wynika z braku przeciwciał 
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uzyskanych od matki przed urodzeniem (płód uzysku-
je pulę przeciwciał dopiero między 32 a 35 tygodniem 
ciąży), niedojrzałości własnych mechanizmów odporno-
ściowych oraz niedojrzałej budowy dróg oddechowych 
i wąskiego światła oskrzeli łatwo ulegających dodatko-
wej obturacji w przebiegu zmian zapalnych. Ta popu-
lacja dzieci jest zagrożona niewydolnością oddechową 
i wymaga leczenia w szpitalu, często na oddziale inten-
sywnej terapii, z zastosowaniem wsparcia oddychania 
lub pełnej wentylacji sztucznej. Częstość hospitalizacji 
dzieci urodzonych przedwcześnie z powodu zakażeń 
RSV jest 2–3 razy wyższa niż w przypadku niemowląt 
urodzonych o czasie [3], a ciężka choroba dolnych dróg 
oddechowych wywołana przez ten patogen stanowi za-
grożenie życia i generuje wysokie globalne koszty le-
czenia [4].

Dane dostępne w Polsce i wynikające z zapisów 
gromadzonych w Systemie Monitorowania Progra-
mów Terapeutycznych (SMPT) dla programu lekowe-
go zapobiegania RSV pokazują, że u większości dzieci 
przedwcześnie urodzonych objętych profilaktyką jest 
rozpoznawana BPD. Popularnie program ten jest nazy-
wany „programem synagisowym”, gdyż jego istotą jest 
immunizacja swoistą immunoglobuliną ludzką o nazwie 
paliwizumab (substancja czynna), czyli Synagis (nazwa 
handlowa), w czasie sezonu podwyższonego ryzyka za-
chorowań spowodowanych RSV. 

Spośród krajów europejskich Austria dysponuje naj-
dłuższym, bo już 20-letnim doświadczeniem stosowania 
profilaktyki w populacji ryzyka. Dane wynikające z oce-
ny długofalowych narodowych wskaźników epidemicz-
nych wykazują, że paliwizumab jest lekiem kosztowo 
efektywnym w zapobieganiu infekcjom RSV u niemow-
ląt z grupy wysokiego ryzyka [5].

STRATEGIE ZAPObIEGANIA

Profilaktyka pozostaje kluczową strategią zapobie-
gania ciężkiej chorobie dolnych dróg oddechowych, 
wywołanej przez RSV. Obecnie jedynym wprowadzo-
nym do praktyki klinicznej środkiem skutecznie zapo-
biegającym zakażeniom jest paliwizumab. Preparat ten 
jest humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym 
klasy IgG, uniemożliwiającym wirusowi RS penetrację 
do nabłonka dróg oddechowych. W randomizowanych, 
kontrolowanych placebo badaniach wykazano, że im-
munoprofilaktyka RSV zmniejsza odsetek hospitalizacji 
z powodu ciężkiego zakażenia RSV niemowląt urodzo-
nych przedwcześnie do 35 tygodnia ciąży i dzieci z he-
modynamicznie istotną wrodzoną wadą serca [6, 7]. 

Dotychczasowe doświadczenia z preparatem pali-
wizumab zachęciły do rozpoczęcia badań nad nowymi 
preparatami przeciwciał monoklonalnych. Ostatnio opu-
blikowano wyniki badania II fazy, prowadzonego w gru-
pie zdrowych niemowląt urodzonych w 29–35 tygodniu 
ciąży (t.c.) w ich pierwszym sezonie zwiększonego ry-
zyka występowania zakażeń RSV; w badaniu oceniano 

domięśniowe podanie pojedynczej dawki preparatu za-
pewniającego ochronę w czasie trwania całego sezonu 
występowania zakażeń. Ponieważ wyniki tego badania 
wykazały redukcję liczby wizyt lekarskich i hospitaliza-
cji związanych z zakażeniem RSV w tej grupie dzieci, są 
planowane badania fazy II/III i III [8]. Niestety, obecnie 
nie ma żadnego przeciwciała ocenianego w badaniach 
klinicznych w populacji skrajnych wcześniaków [2].

Pierwsze próby opracowania szczepionki przeciwko 
RSV podjęto jeszcze w latach 60. ubiegłego wieku, lecz 
szczepionka przeciwko RSV okazała się nieskuteczna 
w zapewnieniu ochrony dzieciom, ponadto jej podanie 
wywoływało szereg ciężkich następstw u zaszczepio-
nych dzieci. Obecnie około 28 szczepionek przeciwko 
RSV znajduje się w fazie badań przedklinicznych. W fa-
zie badań klinicznych jest 17 różnych substancji. WHO 
szacuje, iż szczepionka antyRSV będzie dostępna na 
rynku w ciągu 5–10 lat. 

Obecnie badania dotyczą zarówno populacji pedia-
trycznej, jak i kobiet w ciąży oraz pacjentów w wieku 
podeszłym. Celem szczepienia wykonywanego w ciąży 
(w drugim lub trzecim trymestrze) jest zwiększenie mia-
na przeciwciał antyRSV przechodzących od matki przez 
łożysko powyżej progu ryzyka dla rozwoju choroby 
o ciężkim nasileniu oraz utrzymanie tego przypuszczal-
nie ochronnego stężenia przez dłuższy okres, najlepiej 
co najmniej przez trzy pierwsze miesiące życia [2].

Ze względu na istotne różnice pomiędzy badanymi 
populacjami należy pamiętać o rozbieżnościach doty-
czących bezpieczeństwa oraz skuteczności szczepienia, 
a także o strategii immunizacji.  

LECZENIE

Obecnie mamy możliwość diagnostyki etiologii 
zakażenia dróg oddechowych za pomocą wymazów 
z nosa i szybkich testów diagnostycznych. Jednak po-
mimo prowadzenia od wielu lat badań brak jest dostęp-
nych terapii i interwencji o udowodnionej skuteczności 
w ciężkiej chorobie dolnych dróg oddechowych o etio-
logii RSV. Stosowane leczenie obejmuje głównie terapię 
objawową, w tym tlenoterapię, wentylację mechaniczną 
i nawadnianie [9]. Większość badanych leków przezna-
czonych do stosowania w leczeniu zakażeń RSV jest 
oceniania w populacji pacjentów dorosłych. Do nielicz-
nych obiecujących cząsteczek należy wziewne nanocia-
ło przyłączające się do białka F wirusa RS. W badaniu II 
fazy cząsteczka była oceniana w grupie około 180 dzieci 
(w wieku 1–24 miesiące) hospitalizowanych z powodu 
ostrego zakażenia dolnych dróg oddechowych, wywo-
łanego przez RSV. W badaniu osiągnięto pierwszorzę-
dowy punkt końcowy, którym była ocena w wymazach 
z nosa czasu potrzebnego do spadku wiremii poniżej 
granicy wykrywalności testu. W badaniu nie oceniano 
istotnych klinicznie wyników leczenia, takich jak: cięż-
kość przebiegu zakażenia, konieczności hospitalizacji, 
stosowania tlenoterapii czy mechanicznej wentylacji [2].
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DOśWIADCZENIA POLSKIE

W Polsce pierwsze zalecenia dotyczące zapobiega-
nia rozwojowi zakażeń wirusem RS u dzieci z grupy 
wysokiego ryzyka wydano w 2005 roku. W 2008 roku 
po raz pierwszy realizowano Ogólnopolski Program 
Profilaktyki RSV z zastosowaniem immunizacji pali-
wizumabem. Było to wieloośrodkowe, retrospek tywne, 
nieinterwencyjne badanie oceniające częstość zakażeń 
układu oddechowego u dzieci z BPD po poddaniu ich 
immunoprofilaktyce [10, 11, 12]. W 2013 roku program 
został rozszerzony i do grupy niemowląt objętych pro-
filaktyką zaliczono wszystkie dzieci urodzone przed 
ukończeniem 28 tygodnia ciąży oraz wszystkie dzieci 
z BPD w pierwszym roku ich życia. Trzecie rozszerze-
nie kwalifikacji do programu nastąpiło w marcu 2018 
roku, dzięki temu uprawnienia do profilaktyki uzyska-
ły bardziej dojrzałe wcześniaki, mianowicie urodzone 
przed ukończeniem 33 tygodnia ciąży (32 tygodnie  
i 6 dni) [13]. Ta grupa niemowląt do ukończenia sześciu 
miesięcy ma prawo do bezpłatnej immunizacji chronią-
cej przed ciężkim zachorowaniem na RSV [14].

Pandemia koronawirusa utrudniła prowadze-
nie immunoprofilaktyki w końcowym etapie sezonu 
2019/2020. Rodziców obawiających się kontaktów ze 
służbą zdrowia staraliśmy się zapewnić o odpowied-
nim przygotowaniu wizyt kontrolnych i niezbędności 
ukończenia profilaktyki. Obecnie, z perspektywy czasu, 
który upłynął od początku pandemii, można stwierdzić, 
że narażenie niemowląt na zachorowanie spowodowane 
przez Sars-CoV-2 jest mniejsze niż narażenie na RSV, 
a przebieg zakażenia w przypadku RSV jest nieporów-
nywalnie cięższy. W związku z tym mimo istniejących 
utrudnień czasu pandemii nie powinno się rezygnować 
z realizacji programu profilaktyki zachorowania na 
RSV. 

Sezon

2008/09*

2009/10*

2010/11*

2011/12*

2012/13*

2013/14*

2014/15**

2015/16**

2016/17**

2017/18**

2018/19**

2019/20**

Podsum
ow

anie

Liczba dzieci 557 464 582 556 626 995 1108 1118 1212 1256 3250 3527 15 251

Wiek ciążowy, 
średnia ±  
SD, tyg.

26,6
(2,0)

26,6
(1,4)

26,6
(1,5)

26,7 
(1,5)

26,7
(1,6)

27,2 
(2,0) 27,8 29,8

Urodzeniowa  
masa ciała,  
średnia ± 

SD, g

941,5
(280,5)

931,5
(237,8)

917,9
(251,6)

953,2
(232,5)

961,8
(240,1)

1014,5
(307,8) 1029 1028 1418

Dawki/dziecko 3,6 2,7 3,7 3,9 3,8 4,3 4,3 4,1 4,5

Profilaktyka polega na podaniu minimum trzech, 
maksymalnie pięciu, dawek paliwizumabu w sezonie 
zakażeń. Liczba iniekcji wykonanych u konkretnego 
dziecka zależy od czasu jego urodzenia w stosunku 
do okresu zwiększonego ryzyka zachorowań. Jeśli 
noworodek urodzi się przed rozpoczęciem sezonu, 
np. we wrześniu, zdąży otrzymać pięć dawek. Dzie-
ci zakwalifikowane do immunoprofilaktyki paliwi-
zumabem wymagają do końca sezonu zakażeń RSV 
comiesięcznych wizyt w ośrodku realizującym pro-
gram celem oceny stanu zdrowia (wywiad i badanie 
fizykalne) przed otrzymaniem kolejnej dawki leku. 
Dane na temat monitorowania pacjenta w trakcie sto-
sowanej immunoprofilaktyki pozostają w jego doku-
mentacji medycznej. Dodatkowo wybrane informacje 
są przekazywane do NFZ za pośrednictwem rejestru 
SMPT w aplikacji internetowej. Nadzór nad prawidło-
wością kwalifikacji pacjentów do programu lekowego 
jak również nad rejestrami dokumentującymi przebieg 
immunizacji w poszczególnych województwach peł-
nią konsultanci wojewódzcy w dziedzinie neonatolo-
gii. 

Z tabeli 1 wynika, że w miarę rozszerzania progra-
mu, dokonywanego co parę lat, zwiększała się licz-
ba dzieci nim objętych: od początkowo 557 do 3527 
pacjentów w ostatnim sezonie immunizacji. O ponad 
trzy tygodnie wzrósł średni wiek ciążowy dzieci kwa-
lifikowanych do programu, a przeciętna masa urodze-
niowa zwiększyła się z 940 g do ponad 1400 g. Rejestr 
elektroniczny programu umożliwia uzyskanie infor-
macji dotyczących liczby dzieci z tlenozależnością, co 
według definicji jest równoznaczne z rozpoznaniem 
BPD. W populacji objętej programem w 2014 roku 
aż u 85% dzieci rozpoznano BPD, a w 2020 roku, po 
kolejnym rozszerzeniu, częstość ta zmniejszyła się do 
33% (1192/3527 noworodków).

* Dane opublikowane w Developmental Period Medicine, 2018 [12].
** Dane nie opublikowane, uzyskane z NFZ.

Tab. 1. Ogólnopolski Program Zapobiegania RSv – podsumowanie 12 sezonów.
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PODSUMOWANIE WYNIKóW 
OSTATNIEGO SEZONU IMMUNIZACJI

W sezonie 2019/2020 immunizowano łącznie 3530 
dzieci urodzonych w całej Polsce i zakwalifikowanych do 
programu Profilaktyka zakażeń wirusem RS. Przeciętny 
wiek płodowy kwalifikowanych pacjentów wynosił 29,8 
tygodni, a masa urodzeniowa 1418 g. Spośród 2460 nie-
mowląt zakwalifikowanych do udziału w programie (70%) 
otrzymało pięć dawek Synagisu, 530 (15%) cztery dawki,  
a 433 (12%) trzy dawki. Przeciętna liczba dawek przypada-
jących na jednego uczestnika programu wynosiła 4,5.

Program był realizowany we wszystkich wojewódz-
twach w Polsce przez 64 szpitale akredytowane do jego 
prowadzenia. Najliczniejszą grupę dzieci zakwalifikowano 
do udziału w programie w województwach: mazowieckim 
(593), śląskim (471), wielkopolskim (290), małopolskim 
(285) i dolnośląskim (261). Akredytacja, a więc zawarcie 
umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ) w spra-
wie realizacji programu, umożliwia immunizację w wa-
runkach szpitalnych (w okresie od urodzenia do wypisu) 
i ambulatoryjnych po wypisie. Możliwość rozpoczęcia 
immunizacji dziecka w czasie pobytu w szpitalu ma istot-
ne znaczenie, jeśli noworodek rodzi się w trakcie sezo-
nu zwiększonego ryzyka zakażenia, bo to chroni dziecko 
w pierwszych trzech miesiącach życia, kiedy ryzyko cięż-
kiego zachorowania spowodowanego przez RSV jest naj-
większe [13]. W takich przypadkach należy zdecydować, 
kiedy zastosować pierwszą immunizację. Decyzja ta jest 
uzależniona od masy ciała dziecka (u skrajnie małych no-
worodków masa mięśniowa uda, gdzie wykonuje się inie-
kcję, jest niewielka) i – jak wspomniano poprzednio – od 
ryzyka zakażenia, związanego z trwaniem sezonu zwięk-
szonej wiremii.

Dodatkową trudność dla sprawnej i terminowej realiza-
cji immunizacji po wypisie stanowi obecnie stan epidemii 
spowodowanej przez koronawirusa Sars-CoV-2 ze względu 
na zalecenia dotyczące unikania wzajemnych kontaktów na 
terenie placówek służby zdrowia i w transporcie. Zadaniem 
neonatologów jest uświadomienie rodzicom pacjentów, że 
dla najmłodszych dzieci wirus RS jest groźniejszym pato-
genem niż koronawirus zarówno pod względem zakaźności 
w tej specyficznej populacji, jak i następstw ewentualnego 
zakażenia. Odstąpienie od profilaktyki zakażeń RSV lub jej 
skracanie mogłoby się przyczynić do osłabienia ochrony, 
jaką stanowi program, a także do wzrostu częstości poważ-
nych zachorowań. Jest zalecane, aby w miarę możliwości 
transport dziecka do placówki immunizującej nie odbywał 
się transportem publicznym, a wizyty w ambulatorium były 
tak planowane, aby pacjenci nie stykali się ze sobą. Ścisłe 
przestrzeganie powyższych zaleceń powinno zapewnić ro-
dzicom naszych pacjentów poczucie bezpieczeństwa.
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