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Проблема врожденных инфекционных заболеваний является одной из ключевых для перина-
тологии. Полиэтиологичность, неспецифичность проявлений, наличие большого количества 
методов дополнительных исследований с разной информативностью, потребность в мультидис-
циплинарном подходе к решению практических вопросов определяют необходимость разра-
ботки клинических рекомендаций, основанных на принципах доказательной медицины. Цель 
исследования – оптимизация лечебно-диагностических подходов при некоторых актуальных 
врожденных инфекционных заболеваниях. Материалы и методы исследования: анализ и обоб-
щение действующих клинических рекомендаций, доступных на интернет-ресурсах (ФЭМБ, 
Минздрав России, «National Guideline Clearinghouse», «National Institute for Health and Care 
Excellence», «Guidelines International Network» и др.). Результаты: отобраны наиболее обо-
снованные рекомендации по диагностическим и терапевтическим подходам при врожденных 
инфекциях: цитомегаловирусной, вируса простого герпеса, токсоплазмозе, вирусных гепати-
тах. Заключение: клинические рекомендации, разрабатываемые и утверждаемые профильны-
ми профессиональными сообществами, являются основой реализации практической деятель-
ности врача и в ближайшем будущем придут на смену стандартам оказания помощи.
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Вопросы выбора оптимальной тактики, 
средств и методов диагностики, профилактики и 
лечения заболеваний всегда находились и будут 
находиться в центре внимания. Общепризнанные 
подходы излагаются в учебниках и учебных 
пособиях, более расширенные представления – в 
руководствах. Недостатками этих видов изданий 
является их относительная «однобокость»: они 
создаются, как правило, одним или нескольки-
ми специалистами в данной области и неволь-
но отражают взгляды определенной научной 
школы, ее сложившуюся практику, иногда в 
ущерб требованиям доказательной медицины.

Существование различных научно-педагоги-
ческих школ обусловливает как разнообразие 
мнений, так и многообразие учебных изданий, 
посвященных одной и той же области деятель-
ности. На практике в условиях деятельности 
сферы пациент-ориентированного оказания 
медицинских услуг такое разнообразие может 
приводить к неблагоприятным последствиям 
для потребителя. 

Причины возможных конфликтов многооб-
разны и носят как объективный, так и субъек-
тивный характер. К объективным можно отне-
сти, например, федерально регулируемые разли-
чия в уровнях оснащенности лечебно-профилак-
тических учреждений, перечнях специалистов, 
к субъективным – квалификацию последних.

С целью оптимизации и унификации (в допу-
стимых масштабах) практических подходов к 
лечебно-диагностическому процессу, профилак-
тике, реабилитации при различных заболевани-
ях и патологических состояниях уже достаточно 
давно медицинские сообщества разрабатывают 
клинические рекомендации (КР) (англ. – clinical 
guidelines, clinical protocols, чаще – clinical 
practice guidelines). 

КР не являются абсолютной догмой, инди-
видуальный подход к пациенту обеспечивается 
как  правом выбора между следованием конкрет-

ной рекомендации, так и отступлением от нее 
в случаях, когда это обусловлено клинической 
ситуацией.

Как правило, КР разрабатываются на нацио-
нальном или международном уровнях груп-
пой известных специалистов в данной обла-
сти. Процедуры их принятия, введения в дей-
ствие и периодического обновления достаточно 
хорошо разработаны в зарубежных странах и 
широко известны. Поддержка КР с точки зре-
ния обеспечения доступности и актуализации 
обеспечивается специально созданными орга-
низациями. Например, в США эту функцию 
выполняет «National Guideline Clearinghouse», в 
Великобритании – «National Institute for Health 
and Care Excellence», на международном уровне 
– «Guidelines International Network».

В Российской Федерации история создания 
КР насчитывает чуть более 10 лет. В настоя-
щее время их разработка, структура и пример-
ное содержание регулируются ГОСТ Р 56034-
2014 «Клинические рекомендации (протоколы 
лечения). Общие положения»* и нормативными 
актами Министерства здравоохранения.

Учитывая сказанное выше, естественно, что 
такая актуальная проблема перинатологии, как 
врожденные инфекционные заболевания, не 
могла остаться в стороне от внимания медицин-
ских сообществ различных стран.

В данной статье анализируются основные 
положения действующих в различных странах 
КР, посвященных диагностике, лечению и про-
филактике широко распространенных врожден-
ных инфекционных заболеваний (цитомегалови-
русная инфекция, инфекция вирусом простого 
герпеса человека 1–2-го типов, токсоплазмоз, 
вирусные гепатиты), доступных на интернет-
ресурсах (ФЭМБ, Минздрав России, «National 
Guideline Clearinghouse», «National Institute 
for Health and Care Excellence», «Guidelines 
International Network» и др.). 

The problem of congenital infectious diseases is one of the main for perinatology. Polyetheologicity, 
nonspecificity of manifestations, the presence of a large number of additional research methods 
with different informativeness, the need for a multidisciplinary approach to solving practical 
issues determine the necessity for the development of clinical guidelines based on the principles of 
evidence-based medicine. Objective of the research – to optimize treatment-diagnostic approaches 
for some actual congenital infectious diseases. Materials and methods: analysis and synthesis of 
existing clinical guidelines available on Internet resources (Federal Electronic Medical Library, 
Russian Ministry of Health, National Guideline Clearinghouse, National Institute for Health 
Care and Excellence, Guidelines International Network, etc.). Results: the most reasonable 
recommendations were selected for diagnostic and therapeutic approaches for congenital 
infections: cytomegalovirus, herpes simplex virus, toxoplasmosis, viral hepatitis. Conclusion: 
clinical recommendations developed and approved by the profile professional communities are the 
basis for the implementation of the practitioner's practice and will replace the standards of care in 
the near future.

Keywords: clinical recommendations, congenital (intrauterine) infections, diagnosis, treatment, 
prevention.

Quote: V.V. Vasilev, N.V. Rogozina, R.A. Ivanova, G.M. Ushakova, A.A. Grineva, N.V. Skripchenko, 
E.S. Romanova. Comparative analysis of domestic and foreign clinical guidelines for current 
congenital infectious diseases.  Pediatria. 2019; 98 (2): 141–146.

*Данный документ, разработанный МОО «Общество фармакоэкономических исследований», устанавливает требования к КР, весьма отлича-
ющиеся от принятых за рубежом, существенно осложняя их разработку и введение в действие, однако конкретный анализ этих недостатков 
выходит за рамки настоящей статьи.
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Цитомегаловирусная инфекция

Анализ данных, размещенных на основ-
ных общедоступных для практикующих вра-
чей электронных ресурсах («National Guideline 
Clearinghouse», «National Institute for Health 
and Care Excellence», «Guidelines International 
Network», «Clinical Practice Guidelines» и др.), 
свидетельствует о высоком интересе к пробле-
ме врожденной цитомегаловирусной инфекции 
(ЦМВИ).

Тотальный скрининг беременных с целью 
оценки риска врожденной ЦМВИ в целом не 
рекомендуется из-за высокой распространенно-
сти инфекции в популяции, возможности полу-
чения ложноположительных результатов опре-
деления специфических антител (АТ), обсле-
дование рекомендуется беременным из «групп 
риска» [1–7].  При подозрении на врожденную 
ЦМВИ обследуют ребенка и его мать. Изучается 
анамнез (болела мать ЦМВИ и когда), данные по 
обследованию во время беременности (исследо-
вания на АТ к ЦМВ, срок гестации и результаты) 
[1–8].

Антенатальная диагностика ЦМВИ основы-
вается на выявлении УЗИ-признаков задержки 
развития плода, «неиммунного отека», увеличе-
ния содержания в крови -фетопротеина, хорио-
нического гонадотропина, белка беременности 
PAPP-A, плацентарной щелочной фосфатазы, 
выявлении при кордоцентезе положительной 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) или ДНК-
гибридизации (биоптат плаценты или амниоти-
ческая жидкость), выделения вируса методом 
культивирования (биоптат плаценты, амниоти-
ческая жидкость и моча плода) [1–8].

Врожденная инфекция может быть под-
тверждена либо путем выделения вируса из 
глоточного мазка или пробы мочи, взятых в 
течение первых 3 недель жизни новорожден-
ного (на монослойных культурах фибробластов 
эмбриона человека или диплоидных культур 
клеток легких человека с последующим микро-
скопическим определением цитопатогенного 
действия вируса), либо путем выявления ЦМВ-
специфических IgM-АТ в крови младенца или 
в пуповинной крови методом ИФА. До 3-месяч-
ного возраста предпочтительнее ПЦР (кровь, 
моча), специфические IgM у ребенка появляются 
позже [3–5, 7].

При рентгенологическом исследовании в 
мозге обнаруживаются кальцификаты, прогно-
стически указывающие на развитие в дальней-
шем эпилепсии, параличей, повреждения орга-
нов чувств в виде потери зрения (хориоретинит) 
и слуха. Со стороны глаз выявляются микро-
фтальмия, катаракта, ретинальный некроз, сле-
пота, колобома радужки. Даже при асимптом-
ном начальном развитии ЦМВИ в дальнейшем 
на протяжении 2–3 лет у 10–15% инфицирован-
ных проявляются такие признаки, как микроце-
фалия, церебральный паралич, задержка психи-
ческого развития, хориоретинит, дефекты зубов 
и потеря слуха [5, 7]. 

При нейросонографии (НСГ) у плода выяв-
ляют перивентрикулярные кальцификаты, 
вентрикуломегалию, микроцефалию. При ком-
пьютерной (КТ) и магнитно-резонансной томо-
графии (МРТ) мозга новорожденных с врожден-
ной ЦМВИ часто обнаруживают перивентрику-
лярные кальцификаты и вентрикуломегалию. 
Наиболее частыми радиографическими отклоне-
ниями, формирующимися в дальнейшем, явля-
ются: атипичный рисунок извилин коры в виде 
лисэнцефалии или полимикрогирии, гипопла-
зия мозжечка, атрофия коры мозга и задержка 
миелинизации [5, 7].

Отечественные КР по проблеме врожденной 
ЦМВИ содержат, в целом, сходные подходы. 
Отличия заключаются в том, что в рекоменда-
циях, принятых Российской ассоциацией специ-
алистов перинатальной медицины, приведены 
порядок обследования новорожденных при подо-
зрении на это заболевание, критерии постановки 
диагноза и их формулировки, признано целесо-
образным выявление серонегативных беремен-
ных и рекомендована противовирусная терапия 
в случае острой (реактивации латентной или 
суперинфекции новым штаммом вируса) ЦМВИ 
(применение иммуноглобулина человека анти-
цитомегаловирусного).

Инфекция, вызванная вирусом простого 

герпеса 1-го и 2-го типов

По состоянию на 17.05.2018 в указанных 
зарубежных базах КР найдено 16 документов, 
посвященных различным аспектам врожденной 
инфекции, вызванной вирусом простого герпеса 
1-го и 2-го типов (ВПГ-инфекция). Как и в случае 
врожденной ЦМВИ, КР не рекомендуют тоталь-
ного скрининга беременных без клинических 
признаков заболевания [3, 8–12].

Клиническим маркером заболевания явля-
ются типичные высыпания на слизистых обо-
лочках и коже беременной, этиология которых 
подтверждается обнаружением генома вируса 
методом ПЦР, либо антигенов вируса иммуно-
цитохимическим методом, либо в реакции имму-
нофлюоресценции в мазках-отпечатках [3, 8–12].

Лабораторным маркером первичной ВПГ-
инфекции у беременной является обнаружение 
в сыворотке крови специфических АТ класса 
IgM в количестве, в 2 и более раз превышающем 
порог чувствительности метода в двух иссле-
дованиях, выполненных с интервалом 14 дней 
в одной и той же лаборатории одним и тем же 
методом (иммуноферментный анализ – ИФА, 
иммунохемилюминисцентный анализ – ХЛИА) 
при условии выявления во втором исследовании 
специфических IgG, превышающих порог чув-
ствительности метода [3, 9].

Лабораторным маркером реактивации 
латентной ВПГ-инфекции у беременной явля-
ется хотя бы однократное обнаружение в сыво-
ротке крови специфических АТ класса IgM в 
количестве, в 2 и более раз превышающем порог 
чувствительности метода (ИФА, ХЛИА), либо 
нарастание величины специфических IgG с 
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высокой авидностью (более 50%) в 4 и более раз 
в течение 4 недель.

Инвазивные методы исследований (биопсия 
ворсин хориона, амниоцентез, кордоцентез) не 
рекомендуются.

Выявление в ходе ультразвукового монито-
ринга плода признаков прогрессирования врож-
денной ВПГ-инфекции может являться показа-
нием для искусственного прерывания беремен-
ности по медицинским показаниям [11, 12].

Выявление генетического материала вирусов 
в цервикальном канале должно проводиться в 
36–37 недель гестации для решения вопроса о 
назначении противовирусной терапии и выборе 
метода родоразрешения, а также для подтверж-
дения диагноза ВПГ-инфекции при первичном 
проявлении генитального герпеса. Беременные 
с генитальной ВПГ-инфекцией (первичной или 
вторичной) с 37 недель беременности должны 
пройти курс лечения ацикловиром (по 200 мг 4 
раза в сутки в течении 2–3 недель перед родами). 
В родах всем роженицам с генитальным герпе-
сом ограничивают число влагалищных обсле-
дований и запрещают использование любых 
акушерских инвазивных процедур [3, 11, 12]. 
Следует отметить, что, согласно рекомендаци-
ям отечественных акушеров-гинекологов [13], 
плановое кесарево сечение показано женщинам 
с первичным генитальным герпесом в III три-
местре, при рецидивирующей герпетической 
инфекции эффективность планового кесарева 
сечения не доказана в плане передачи вируса 
новорожденному. Вместе с тем существуют более 
широкие показания к оперативному вмешатель-
ству, а именно: наличие высыпаний генитально-
го герпеса накануне родов и в родах; безводный 
период более 4 ч; обнаружение ВПГ (или генети-
ческого материала вируса) на слизистой оболоч-
ке цервикального канала накануне родов; тяже-
лое течение рецидивирующей ВПГ-инфекции с 
резистентностью к препаратам ацикловира [9].

Как и в отечественных КР [9], зарубеж-
ные коллеги считают, что при герпетической 
инфекции у новорожденных показана этиотроп-
ная противовирусная терапия (ацикловир или 
видарабин), даже если у ребенка имеются лишь 
пузырьковые высыпания на коже или герпети-
ческий стоматит [11, 12].

Ацикловир рекомендуется вводить внутри-
венно медленно в течение часа (предупреждение 
образования кристаллических преципитатов в 
почечных канальцах) в физиологическом рас-
творе в дозе 60 мг/кг/сут доношенным, разде-
ленной на 3 равных введения через каждые 8 ч. 
Недоношенным с массой тела менее 1500 г – 40 
мг/кг в сутки на 2 введения с интервалом 12 ч. 
Длительность лечения 14 суток при локализо-
ванной ВПГ-инфекции, 21 и более суток – при 
остальных клинических формах. 

При ухудшении состояния или нараста-
нии симптоматики поражения ЦНС показано 
повторное введение препарата в том же режиме 
еще в течение 7–10 суток. 

После окончания курса внутривенной тера-
пии ацикловиром у детей с герпетическим энце-
фалитом необходим месячный курс назначения 
его внутрь 75 мг/кг 2 раза в сутки. 

Препаратом резерва является видарабин, 
который может вводиться при генерализован-
ных формах инфекции (менее эффективен по 
сравнению с ацикловиром). Доза препарата 
составляет 30 мг/кг/сут за 12 ч в течение 10–14 
дней [3, 11, 12].

Врожденный токсоплазмоз

В отношении диагностики, лечения и про-
филактики этой патологии в базах КР имеются 
два действующих документа [14, 15]. Следует 
отметить, что, несмотря на очевидное и обосно-
ванное сходство подходов, представленных в них, 
отечественные КР имеют ряд существенных отли-
чий, обусловленных особенностями организации 
оказания медицинской помощи в нашей стране.

Согласно [14, 15], тотальный скрининг бере-
менных не является обязательным, но в РФ, в 
соответствии с нормативным документом [10], 
определение АТ к токсоплазмам включено в 
перечень базового обследования беременных. 

Отечественные КР содержат стандартные 
определения случая заболевания, критерии 
постановки диагнозов и их формулировки, более 
четко определенные показания к обследованию. 
Подходы к оценке риска развития заболевания 
практически одинаковы, однако в силу особен-
ностей рынков лекарственных препаратов изме-
нены приоритеты назначения новорожденным 
этиотропных препаратов (за рубежом препа-
ратами первого ряда являются пириметамин в 
комбинации с сульфадимезином и фолиновой 
кислотой, в РФ – спирамицин, триметоприм/
ко-тримоксазол, клиндамицин). 

Имеются различия в ведении беременных 
с высоким риском развития врожденного ток-
соплазмоза. Рекомендуемые в этих случаях в 
зарубежных странах амнио- или кордоцентез с 
последующим тестированием образцов в ПЦР 
в отечественной практике фактически с этой 
целью не применяются, что обусловило значи-
тельно большее внимание к косвенным методи-
кам оценки риска в отечественных КР (алгорит-
мы прогноза риска развития).

Российские КР [16] содержат раздел дина-
мического диспансерного наблюдения детей с 
врожденным токсоплазмозом, которого в зару-
бежных нет вовсе.

Перинатальные вирусные гепатиты

Основные КР по вопросам диагностики, 
лечения и профилактики перинатальных вирус-
ных гепатитов представлены на сайте «National 
Guideline Clearinghouse» [17–19]. 

В документах приведены стандартные опре-
деления случаев заболеваний, критерии диагно-
стики, показания к обследованию беременных и 
новорожденных, объем и интерпретация резуль-
татов. 

Особо обращено внимание на целесообраз-
ность вакцинации от вирусного гепатита В жен-
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щин детородного возраста вне беременности, обо-
снованность тотального скрининга беременных 
на наличие «австралийского антигена», обяза-
тельность введения специфического иммуногло-
булина и вакцинации от вирусного гепатита В в 
первые 12 ч жизни новорожденных от матерей, у 
которых выявлялся HBs-антиген.

Рекомендуется сохранять грудное вскарм-
ливание новорожденных в случаях, когда мать 
переносит вирусный гепатит А или хронический 
гепатит С, а также в случае, если новорожденно-
му проведена профилактика вирусного гепатита 
В (введен иммуноглобулин и первая доза вакци-
ны) [17–21]. 

Заключение

В результате проведенного анализа основных 
положений, действующих в различных стра-
нах КР, посвященных диагностике, лечению 
и профилактике врожденных инфекционных 
заболеваний, отобраны наиболее обоснованные 
рекомендации по диагностическим и терапевти-
ческим подходам при врожденных инфекциях: 
цитомегаловирусной, вируса простого герпеса, 
токсоплазмозе, вирусных гепатитах.

Краткий обзор КР, посвященных проблеме 
широко распространенных врожденных инфек-
ционных заболеваний, показывает, что обобщен-

ный в них многолетний опыт зарубежных меди-
цинских сообществ может и должен активно 
использоваться отечественными врачами с без-
условным учетом имеющихся реалий организа-
ции оказания медицинской помощи, состояния 
фармацевтического рынка России и перспектив 
их развития.

Учитывая поступательную тенденцию к 
интеграции российской медицины в междуна-
родное сообщество, наличие ряда достижений 
мирового уровня, известных научных школ, 
можно рассчитывать, что в достаточно скором 
времени в международных базах данных появят-
ся и КР, разработанные отечественными меди-
цинскими сообществами.
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Центры по контролю и профилактике заболе-
ваний (ЦКПЗ) опубликовали Базовые элементы 
больничных программ по управлению антибиоти-
ками (ПУА), в то время как список рекомендуемых 
лекарств для новорожденных определил терапию 
антибиотиками как область чрезмерного исполь-
зования. Авторы определяют базовую распростра-
ненность и структуру специфических для новорож-
денных ПУА и оценивают изменения показателей 
использования антибиотиков (ПИА) в отделени-
ях интенсивной терапии новорожденных (ОИТН). 
Материалы и методы: данные были собраны с исполь-
зованием перекрестного аудита членов Vermont 
Oxford Network в феврале 2016 г. Проведен анализ 7 
основных положений ПУА ЦПКЗ, включая привер-
женность руководства, подотчетность, экспертизу 
препаратов, действие, отслеживание, отчетность 
и образование. Данные на уровне пациента включа-
ли в себя демографические показатели, показания 
и причины лечения. ПИА, определяемый как число 
младенцев, получающих терапию антибиотика-
ми, деленное на количество населения на момент 
лечения, был рассчитан для каждого показателя. 

Результаты: структурированную оценку завершили 
143 медицинских учреждения. Ни одно из них не рас-
сматривало все 7 основных элементов. Из них толь-
ко подотчетность (55%) и экспертиза (62%) соот-
ветствовали >50%. Учреждения провели аудит 4127 
младенцев на предмет текущего приема антибио-
тиков. Антибиотики получали 725 младенцев при 
медианном ПИА 17% (межквартильный диапазон 
10–26%). Из 412 пациентов, принимавших антибио-
тики >48 ч, только 26% (107 из 412) имели положи-
тельные результаты посева. Выводы: существуют 
значительные расхождения между рекомендациями 
ЦКПЗ по улучшению применения антибиотиков и 
практикой их назначения новорожденным. В уровне 
ПИА также существует широкий разброс. 3/4 детей, 
которые получали антибиотики в течение >48 ч, не 
имели подтвержденных инфекций.

Timmy Ho, Madge E. Buus-Frank, Erika M. Edwards, 
Kate A. Morrow, Karla Ferrelli, Arjun Srinivasan, 
Daniel A. Pollock, Dmitry Dukhovny, John A.F. Zupancic, 
DeWayne M. Pursley, Roger F. Soll, Jeffrey D. Horbar. 
The Journal of Pediatrics. 2018; 142/6.

Заболеваемость неонатальным сепсисом (НС) с 
ранним началом значительно снизилась за последние 
два десятилетия, главным образом благодаря внедре-
нию интранатальной антимикробной терапии. Тем 
не менее НС остается серьезным и потенциально 
смертельным заболеванием. Лабораторные тесты 
сами по себе не являются достаточно чувствитель-
ными и конкретными для принятия решения по веде-
нию пациента. Клинические характеристики мате-
ри и ребенка могут помочь выявить новорожденных 
с повышенным риском заболевания НС и применить 
эмпирическую антибиотикотерапию. Частота забо-
левания НС, распространенность и последствия 

установленных факторов риска, прогностическая 
значимость лабораторных тестов и неопределен-
ности в балансе риск/польза от воздействия анти-
биотиков значительно варьируют в зависимости 
от гестационного возраста при рождении. Цель дан-
ной работы – предоставить краткую информацию о 
текущей эпидемиологии НС среди детей, родившихся 
на сроке беременности 350/7 недель, и основы для 
разработки подходов к оценке риска развития сепси-
са среди детей с факторами повышенного риска.

Karen M. Puopolo, William E. Benitz, Theoklis E. 
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