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Обоснование. В настоящее время отсутствует консенсус относительно тактики и оптимального протокола СРАР 
(Continuous Positive Airway Pressure) при транзиторном тахипноэ новорожденных (ТТН) в родовом зале. Цель иссле-

дования — изучить эффективность и безопасность стандартизированного протокола CPAP-терапии новорожденных 
с ТТН в родовом зале. Методы. В клиническое исследование (применение стандартизированного протокола CPAP) 
включали доношенных детей (гестационный возраст — 37–41 нед) с установленным ТТН и СРАР-терапией в пер-
вые 60 мин жизни. Аналогичные критерии включения были применены для формирования группы исторического 
контроля (рожденные в течение предыдущего года, в отношении которых СРАР проводили по «обычному» протоколу). 
Инициация мононазального CPAP в основной группе проводилась при оценке дыхательных нарушений по шкале 
Downes � 3 балла с точками контроля через 20–40–60 мин по той же шкале, в группе контроля при оценке � 4 бал-
ла — во всех случаях, при оценке 1–3 балла — на усмотрение врача. Среднее давление в дыхательных путях под-
держивалось на уровне 8 и 5–10 см Н2О, продолжительность CPAP составила 20–60 и 5–30 мин соответственно. 
Основные конечные точки: частота перевода из родового зала в отделение реанимации и частота госпитализации 
в отделение патологии новорожденных, а также общая продолжительность госпитализации. Дополнительно в течение 
всего периода госпитализации регистрировали частоту инвазивных манипуляций (установка внутривенных катете-
ров, парентеральное питание), антибактериальной терапии, церебрального повреждения (церебральная ишемия, 
внутримозговое кровоизлияние), повреждения носовых ходов, пневмоторакса (в первые 24 ч жизни). Результаты. 

В клиническое исследование были включены 140 новорожденных с ТТН, исключены из исследования 30, в том числе 
13 по причине нарушения протокола CPAP-терапии. В группу исторического контроля включены 165 новорожденных. 
Сравниваемые группы были сопоставимы по большинству исходных (до начала CPAP) показателей, кроме частоты 
случаев COVID-19 у матери во время беременности и частоты новорожденных из двойни. Частота госпитализации 
в отделения реанимации (18,2 против 70,3%; p < 0,001) и патологии новорожденных (31,8 против 80,0%; p < 0,001), 
а также продолжительность общей госпитализации (3 против 10 сут; p < 0,001) были ниже в группе стандартизиро-
ванной CPAP-терапии. В этой же группе была зафиксирована более низкая частота инвазивных манипуляций, случа-
ев применения антибактериальной терапии и церебральной ишемии. Безопасность СРАР в родовом зале подтверж-
дена отсутствием случаев повреждения носовых ходов в обеих группах, а также сравнимой частотой пневмоторакса. 
Заключение. При применении стандартизированного протокола CPAP в родовом зале у доношенных новорожденных 
с ТТН отмечена более высокая частота благоприятных исходов госпитализации. Ограничения исследования требуют 
проверки полученных результатов в независимых исследованиях.
Ключевые слова: транзиторное тахипноэ, новорожденные, доношенные, родовый зал, СРАР, неинвазивная респи-
раторная поддержка

Для цитирования: Шестак Е.В., Ковтун О.П., Ксенофонтова О.Л., Додров Д.С. Эффективность и безопасность стандар-
тизированного протокола СРАР-терапии доношенных новорожденных в родовом зале при транзиторном тахипноэ: 
клиническое исследование с историческим контролем. Вопросы современной педиатрии. 2022;21(4):282–292. 
doi: https://doi.org/10.15690/vsp.v21i4.2445

Контактная информация:

Шестак Евгений Вячеславович, заведующий организационно-методическим отделом, врач анестезиолог-реаниматолог отделения реанимации 
и интенсивной терапии новорожденных Екатеринбургского клинического перинатального центра, ассистент кафедры госпитальной педиатрии 
Уральского государственного медицинского университета
Адрес: 620137, Россия, Свердловская обл., Екатеринбург, ул. Комвузовская 3,  тел.: +7 (343) 374-52-12,  e-mail: shestakev@yandex.ru
Статья поступила: 14.06.2022,  принята к печати: 26.08.2022



283

C
U

R
R

E
N

T
 P

E
D

IA
T

R
IC

S
 /

 2
0

2
2

 /
 V

. 2
1

 /
 №

 4

ОБОСНОВАНИЕ
Транзиторное тахипноэ, вызванное задержкой ре -

зорбции фетальной жидкости в легких [1, 2], является 
одной из самых частых причин развития респираторного 
дистресс-синдрома у новорожденных [1]. Клиническая 
картина транзиторного тахипноэ новорожденных (ТТН) 
характеризуется дыхательными нарушениями различной 
степени тяжести и разной потребностью в респираторной 
поддержке [2–4]. Так, легкое течение заболевания обыч-
но не требует медицинской помощи, а дыхательные нару-
шения проходят самостоятельно в течение первых часов 
жизни [5, 6]. Прогрессирование дыхательной недостаточ-
ности при ТТН может приводить к госпитализации в отде-
ление реанимации и интенсивной терапии до 50% паци-
ентов [7, 8] с необходимостью проведения неинвазивной 
респираторной терапии с постоянным положительным 
давлением в дыхательных путях (Continuous Positive 
Airway Pressure; CPAP) и искусственной вентиляции лег-
ких (ИВЛ) [9–11]. В отдельных случаях возможно наступ-
ление летального исхода [12–14].

Известно, что дыхательные нарушения при ТТН в боль-
шинстве случаев развиваются сразу после рождения или 
в течение первых двух часов жизни ребенка [2, 3]. В связи 
с этим диагностика ТТН на этапе родового зала и опреде-
ление показаний к проведению респираторной терапии, 
включая выбор метода терапии, лицевого интерфейса 
(маска, назальные канюли, назофарингеальная трубка), 
параметров среднего давления в дыхательных путях, про-
должительности терапии и критериев ее отмены, являют-

ся главными задачами для неонатолога. Однако выбор 
метода респираторной терапии весьма затруднителен, 
в том числе по причине отсутствия как отечественных, так 
и зарубежных протоколов и клинических рекомендаций 
по ведению пациентов с ТТН. Согласно основному норма-
тивному документу, регламентирующему тактику россий-
ских неонатологов, — методическому письму Минздрава 
России от 2020 г. по реанимации и стабилизации состоя-
ния новорожденных детей в родильном зале [15] — 
у новорожденных старше 32 нед гестационного возраста 
с целью лечения дыхательных нарушений рекомендовано 
проведение СРАР-терапии. Вместе с тем этот документ не 
конкретизирует методы оценки дыхательной недостаточ-
ности, критерии выбора лицевого интерфейса и продол-
жительность терапии; параметры СРАР прописаны только 
для недоношенных, но в широких пределах — от 5 до 
15 см Н2О. Согласно Национальному руководству по нео-
натологии (2019) [16], показанием для проведения CPAP 
при ТТН является нарушение функции дыхания с оцен-
кой по шкале Downes > 3 баллов, однако в руководстве 
не уточнены способы, параметры и продолжительность 
CPAP-терапии. Как результат, в настоящее время терапия 
доношенных новорожденных с ТТН проводится исходя 
из сложившихся локальных или индивидуальных пред-
ставлений неонатологов о заболевании — вплоть до 
полного отказа от применения СРАР-терапии. В этих слу-
чаях ожидается, что ребенок компенсирует дыхательную 
недостаточность самостоятельно, или новорожденного 
планируется перевести на ИВЛ.

Efficacy and Safety of Standardized Protocol of CPAP 

Therapy for Full-Term Newborns in Delivery Room at Transient 

Tachypnea: Clinical Trial with Historical Control

Evgenii V. Shestak1, 2, Olga P. Kovtun1, Olga L. Ksenofontova2, Dmitry S. Dodrov2

1 Ural State Medical University, Ekaterinburg, Russian Federation
2 Ekaterinburg Clinical Perinatal Center, Ekaterinburg, Russian Federation

Background. Nowadays there is no consensus on the tactics and optimal protocol for Continuous Positive Airway Pressure (СРАР) 
at transient tachypnea of newborns (TTN) in delivery room. Objective. The aim of the study is to examine the efficacy and safety 
of standardized protocol of CPAP therapy for newborns with TTN in delivery room. Methods. The clinical study (implementation of 
standardized CPAP protocol) included full-term infants (gestational age — 37–41 weeks) with diagnosed TTN and CPAP therapy during 
first 60 minutes of life. Similar inclusion criteria were applied for the historical control group (born within previous year for whom CPAP 
was implemented according to “usual” protocol). Initiation of mononasal CPAP in main group was carried out when respiratory disorders 
were assessed according to Downes scale � 3 points with control points at 20–40–60 minutes via the same scale, in control group 
at � 4 points — for all cases, and according to the doctor's decision at 1–3 points. Mean airway pressure was maintained at 8 and 
5–10 cm H2O, CPAP duration was 20–60 and 5–30 min, respectively. The major endpoints: the frequency of patient transfer from 
delivery room to intensive care unit or hospitalization to the neonatal pathology department, as well as total period of hospitalization. 
Moreover, frequency of invasive manipulations (intravenous catheterization, parenteral feeding), antibacterial therapy, cerebral injuries 
(cerebral ischemia, intracerebral hemorrhage), nasal passages injuries, pneumothorax (in the first 24 hours of life) were recorded during 
the entire hospitalization period. Results. 140 newborns with TTN were included in the clinical study, 30 were excluded from the study, 
specifically 13 due to violation of the CPAP protocol. The historical control group included 165 newborns. This groups were comparable 
for most baseline (before the start of CPAP) indicators except for maternal COVID-19 frequency during pregnancy and twin newborns 
frequency. This groups were comparable for most baseline (before the start of CPAP) indicators except for the frequency of maternal 
COVID-19 cases during pregnancy and the frequency of twin newborns. Hospitalization rate in intensive care units (18.2 versus 70.3%; 
p < 0.001) and neonatal pathology departments (31.8 versus 80.0%; p < 0.001), as well as total period of hospitalization (3 versus 
10 days; p < 0.001) were lower in the standardized CPAP therapy group. Lower frequency of invasive manipulations, antibacterial 
therapy, and cerebral ischemia was recorded in this group. The safety of СРАР administration in delivery room was confirmed by 
the absence of nasal passages injuries in both groups, as well as comparable frequency of pneumothorax. Conclusion. The use of 
standardized CPAP protocol in delivery room for full-term newborns with TTN had higher rate of favorable hospitalization outcomes. 
Study limitations require validation of all the findings in independent studies.
Keywords: transient tachypnea, newborns, full-term, delivery room, СРАР, non-invasive respiratory support
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Отсутствие достаточно подробных рекомендаций по 
проведению CPAP-терапии у доношенных новорожденных 
с ТТН стало основанием для проведения ряда исследо-
ваний, в которых изучали эффективность и безопасность 
стандартизации отдельных составляющих этого метода 
респираторной терапии. В частности, по результатам ран-
домизированного контролируемого исследования (РКИ) 
показано, что при сравнении различных лицевых интер-
фейсов для СРАР (назальной маски, канюль RAM и Hudson) 
во всех случаях наблюдается более низкое давление 
в ротоглотке, в отличие от задаваемого врачом, но с более 
близкими к задаваемым значениями при использовании 
назальной маски [17]. Вместе с тем, согласно результатам 
другого РКИ, параметры транспульмонального давления 
и давления, измеренного в пищеводе у пациентов с ТТН, 
были одинаковы при использовании назальной маски 
и коротких канюль для СРАР [18]. Согласно РКИ, в котором 
изучали эффективность и безопасность применения СРАР 
в родовом зале при ТТН, значения среднего давления 
в дыхательных путях (Mean Airway Pressure; МАР) варьи-
ровали в пределах от 5 до 10 см Н2О; при этом давлении 
не было отмечено ни одного случая развития пневмото-
ракса [19, 20]. В исследовании на модели новорожденных 
животных сравнивали результаты использования давле-
ния в дыхательных путях в диапазоне от 0 до 8 см Н2О. 
Анализ показал, что большее давление в дыхательных 
путях в конце вдоха — 8 см Н2О — приводит к лучшему уда-
лению фетальной жидкости из легких [21]. Исследований 
эффективности различной продолжительности СРАР 
в родовом зале при ТТН, а также эффективности различ-
ных интерфейсов для проведения СРАР в родовом зале 
при ТТН до настоящего времени не проводили.

Цель исследования

Изучить эффективность и безопасность стандартизи-
рованного протокола CPAP-терапии ТТН в родовом зале.

МЕТОДЫ
Выборка ретроспективной ветки настоящего иссле-

дования ранее использовалась для изучения факторов 
риска тяжелого течения ТТН [22], разработки способа 
прогноза течения ТТН [23], а также изучения особеннос-
тей респираторной терапии ТТН [24].

Дизайн исследования

Эффективность и безопасность нового (стандарти-
зированного) протокола CPAP-терапии были изучены 
в клиническом исследовании с одной группой (основная 
группа) с последующим сравнением результатов респи-
раторной терапии с данными ретроспективного когортно-
го исследования (исторический контроль).

Условия проведения исследования

В клиническое исследование включали новорожден-
ных, родившихся в акушерском стационаре № 1 Ека-
теринбургского клинического перинатального центра 
в период с 01.07.2021 по 31.12.2021. Группу контро-
ля сформировали из данных, полученных от пациен-
тов, родившихся там же, но в период с 01.01.2020 по 
31.12.2020.

Критерии соответствия

Критерии включения (общие для групп сравнения):

• доношенные новорожденные (гестационный воз-
раст — 37–41 нед);

• диагноз ТТН;
• проведение СРАР-терапии в первые 60 мин жизни.

Диагноз ТТН у новорожденных, включенных в основ-
ную группу, устанавливали при развитии дыхательной 
недостаточности и с учетом данных анамнеза (отсутствие 
других причин дыхательной недостаточности) в первые 
60 мин жизни. Дыхательную недостаточность устанавли-
вали при тахипноэ более 60/мин, участии в акте дыхания 
вспомогательной мускулатуры и/или наличии цианоза 
при дыхании воздухом. Наличие ТТН у пациентов конт-
рольной группы устанавливали по записям в первичной 
медицинской документации (история развития новорож-
денного и медицинская карта стационарного больного).

Критерии невключения в основную группу: 

• клинически значимые врожденные пороки развития 
или хромосомные аномалии;

• тяжелая асфиксия при рождении (любой из крите-
риев: оценка по шкале APGAR � 3 балла на 1-й мин 
или � 5 баллов на 10-й мин жизни, сохраняющаяся 
потребность в ИВЛ на 10-й мин жизни, метаболичес-
кий ацидоз (рН < 7,0 или ВЕ � 16 ммоль/л) в первом 
анализе крови (пуповинной, капиллярной или веноз-
ной), взятом в течение первых 60 мин жизни);

• клинически выраженные судороги (тонические, кло-
нические, смешанные); 

• проведение сердечно-легочной реанимации после 
рождения (ИВЛ и непрямой массаж сердца; введение 
адреналина в/в и/или в эндотрахеальную трубку);

• отечная форма гемолитической болезни новорож-
денных;

• синдром аспирации меконием; 
• любое другое условие, которое, по мнению исследовате-

ля, могло подвергнуть ребенка неоправданному риску.

Критерии невключения в группу контроля: 

• те же, что и для основной группы (кроме последнего), 
а также:

• ранняя или поздняя неонатальная инфекция;
• отказ законного представителя от госпитализации 

и ранняя выписка из участвующей в исследовании 
медицинской организации; 

• перевод в другую медицинскую организацию по пово-
ду выявленной хирургической патологии.

Критерии исключения из основной группы:

• нарушение протокола CPAP в родовом зале;
• клинически значимые врожденные пороки развития, 

диагностированные в процессе госпитализации;
• ранняя или поздняя неонатальная инфекция;
• полицитемия;
• отказ законного представителя от госпитализации 

и ранняя выписка из участвующей в исследовании 
медицинской организации; 

• перевод в другую медицинскую организацию по пово-
ду выявленной хирургической патологии;

• любое условие, которое, по мнению исследователя, 
может подвергать ребенка неоправданному риску;

• другие заболевания, которые могли бы значимо ока-
зывать влияние на ход исследования.

Протокол СРАР в родовом зале

Лицевые интерфейсы

СРАР-терапия в клиническом исследовании начина-
лась с помощью стандартного оборудования родильно-
го зала — Т-образного реанимационного дыхательного 
контура и лицевой маски с переходом на мононазальный 
СРАР с помощью эндотрахеальной трубки, введенной 
в носовой ход до уровня носоглотки и зафиксированной 
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полоской лейкопластыря к коже лица ребенка над верх-
ней губой. Последнее, по нашему мнению, является наи-
более простым и доступным способом фиксации трубки 
на этапе родового зала, позволяющим высвободить руки 
неонатолога — в отличие от применения масочного СРАР.

В контрольной группе, согласно данным первичной 
медицинской документации (история развития новорож-
денного и медицинская карта стационарного больного), 
во всех случаях использовались идентичный дыхатель-
ный контур и последовательность применения лицевых 
интерфейсов.

Инициация и стартовые параметры

СРАР-терапию в клиническом исследовании иниции-
ровали в родовом зале в первые 60 мин после рождения 
по установлении соответствия новорожденного крите-
риям включения и невключения. Во всех случаях CPAP 
инициировали при оценке дыхательных нарушений по 
шкале Downes � 3 балла (табл. 1). Использование шкалы 
основывалось на приказе Минздрава России № 203н от 
10 мая 2017 г. [25]. Оценку � 3 балла для старта СРАР 
использовали на основании данных ретроспективного 
исследования, проведенного нами ранее [24]. В частно-
сти, было показано, что отказ от СРАР в родовом зале при 
оценке 3 балла по шкале Downes ассоциирован с более 
тяжелым течением ТТН в сравнении с теми пациентами, 
кому СРАР-терапия была проведена, а именно более 
частым назначением антибактериальных препаратов, 
большей продолжительностью нахождения в отделении 
реанимации и интенсивной терапии новорожденных 
(ОРИТН) и общей продолжительностью госпитализации, 
более частой госпитализацией в отделение патологии 
новорожденных [24].

Стартовые параметры СРАР и использование оро-
гастрального зонда в клиническом исследовании 
оп ределяли согласно рекомендациям, изложенным 
в методическом письме Минздрава России по реани-
мации и стабилизации состояния новорожденных детей 
в родильном зале для недоношенных детей [15]. Так, MAP 
устанавливали на уровне 8 см Н2О, FiO2 (фракция О2 во 
вдыхаемой смеси) — 21%. Далее была возможна кор-
ректировка FiO2 ступенчато на 10–20% в сторону как 
увеличения, так и снижения концентрации кислорода для 
поддержания сатурации крови, измеренной на правой 
руке, до значений � 91% согласно указанному выше 
методическому письму, рекомендациям ВОЗ [26] и руко-
водству ILCOR 2015 [27]. В течение 5 мин после инициа-
ции СРАР устанавливали орогастральный зонд, который 
оставляли открытым.

В группе контроля, согласно данным первичной меди-
цинской документации (история развития новорожденно-
го и медицинская карта стационарного больного), начало 
CPAP-терапии при оценке по шкале Downes 1–3 балла 
выполнялось на основании решения врача и только при 
оценке � 4 балла — в обязательном порядке. Кроме 
того, MAP могли устанавливать в более широком диа-
пазоне, чем в основной группе, а продолжительность 
CPAP-терапии могла быть существенно меньше (табл. 2).

Оценка эффективности и маршрутизация 

новорожденных

На 20-й мин мононазальной CPAP проводилась оцен-
ка дыхательных нарушений по шкале Downes: 
• при оценке < 3 баллов эндотрахеальная трубка извле-

калась из носа, и в течение 5 мин исследователь про-
водил наблюдение за ребенком: 
– если в течение этого срока оценка дыхатель-

ных нарушений оставалась < 3 баллов и вместе 
с тем не было отмечено нарушения функций других 
органов и систем, ребенок переводился в неона-
тальное отделение; 

– если оценка дыхательных нарушений увеличива-
лась до 3 баллов и выше, исследователь возоб-
новлял проведение мононазальной CPAP с приме-
нением описанных выше параметров MAP и FiO2;

• при сохранении оценки дыхательных нарушений на 
исходном уровне 3–5 баллов CPAP продолжалась без 
изменения стартовых параметров; 

• при увеличении оценки дыхательных нарушений с 3–4 
до 5 и более баллов или с 5 до 6 и более баллов ребен-
ка переводили в ОРИТН на соответствующем состоя-
нию типе респираторной поддержки (CPAP или ИВЛ);

• при сохранении оценки дыхательных нарушений на 
исходном уровне 6 баллов или ее увеличении ребенок 
переводился в ОРИТН на соответствующем состоянию 
типе респираторной поддержке (CPAP или ИВЛ).
Аналогичные вышеописанным действия проводили так-

же через 40 и 60 мин после начала мононазальной CPAP. 
Вместе с тем ребенка переводили в ОРИТН и в тех случаях, 
когда к 60 мин оценка функции дыхания по шкале Downes 
оставалась на прежнем уровне (3–5 баллов на 40 мин) 
или увеличивалась (рис. 1). Из неонатального отделения 
и ОРИТН новорожденные могли быть переведены в отделе-
ние патологии, если они нуждались в дополнительном лече-
нии и наблюдении в связи с неврологической симптома-
тикой, энтеральной недостаточностью, при сохраняющихся 
дыхательных нарушениях (не требующих СРАР) или гиперби-
лирубинемии с необходимостью проведения фототерапии.

Таблица 1. Оценка дыхательных нарушений по модифицированной шкале Downes [32]
Table 1. Modified Downes score for respiratory assessment [32]

Клинические 

признаки

Оценка

0 баллов 1 балл 2 балла

Частота дыхания, абс./мин < 60 60–80 > 80

Цианоз* Отсутствует При дыхании комнатным воздухом При дыхании 40% кислородом

Раздувание крыльев носа Отсутствует Еле заметное Умеренное или выраженное

Затрудненный выдох Отсутствует Слышен при аускультации Слышен без стетоскопа 

Аускультация Дыхание прослушивается хорошо Дыхание ослаблено Дыхание едва слышно

Примечание. <*> — в настоящем исследовании наличие цианоза при дыхании комнатным воздухом или воздушной смесью с 40% 
кислородом заменили оценкой FiO2 (фракция О2 во вдыхаемой воздушной смеси), где значению фракции 21–40% присваивали 1 балл, 
а FiO2 > 40% — 2 балла.

Note. <*> — cyanosis at breathing with room air or air mixture with 40% oxygen was replaced by assessment of FiO2 (fraction of inspired oxygen) 
in this study, fraction value of 21–40% was 1 point and FiO2 > 40% — 2 points.
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Таблица 2. Характеристика СРАР при инициации в родовом зале в основной группе и группе исторического контроля
Table 2. Characteristics of СРАР at initiation in delivery room in study and historical control groups

Критерии Группа контроля Группа исследования

Лицевой интерфейс Лицевая маска с переходом на мононазальный CPAP

Проведение СРАР при оценке по шкале Downes � 4 балла Всегда

Проведение СРАР при оценке по шкале Downes = 3 балла На усмотрение врача Всегда

Проведение СРАР при оценке по шкале Downes = 1–2 балла На усмотрение врача Никогда

МАР, см Н2О 5–10 8

FiO2, % 21*

Продолжительность СРАР, мин 5–30 20–60

Установка орогастрального зонда в течение 5 мин СРАР Всегда

Примечание. <*> — в процессе проведения респираторной поддержки была возможна корректировка FiO2 ступенчато на 10–20% 
в сторону как увеличения, так и снижения концентрации кислорода для поддержания сатурации крови, измеренной на правой руке, 
до значений � 91%.

Note. <*> — it was possible to adjust the FiO2 gradually by 10-20% towards both increasing or decreasing the oxygen concentration to maintain 
blood saturation (measured on right arm) to � 91%.

Рис. 1. Маршрутизация доношенных новорожденных с ТТН в процессе СРАР-терапии в родовом зале по протоколу клинического 
исследования (основная группа) 
Fig. 1. Routing of full-term newborns with TTN during СРАР therapy in delivery room according to the clinical study protocol (study group)

Примечание. CPAP — Continuous Positive Airway Pressure (постоянное положительное давление в дыхательных путях), НО — неонаталь-
ное отделение, ОРИТН — отделение реанимации и интенсивной терапии новорожденных.

Note. CPAP — continuous positive airway pressure, ND (НО) — neonatal department, NICU (ОРИТН) — neonatal intensive care unit.

Роды

Начало СРАР

Оценка по Downes 
через 20 мин СРАР

Оценка по Downes 3–6 баллов — 
продолжение СРАР

Оценка по Downes 
через 40 мин СРАР

Увеличение 
оценки 

по Downes 
до � 5 баллов 

при исходной 3–4 балла 
или увеличение 
до � 6 баллов 
при исходной 

5 баллов

Увеличение 
или сохранение

оценки 
по Downes 

до � 6 баллов 
при исходной 

6 баллов

Оценка по Downes 3–5 баллов — 
продолжение СРАР

Оценка по Downes 
< 3 баллов

Оценка по Downes 
через 60 мин СРАР

Оценка по Downes 3–5 баллов 

Перевод в ОРИТН Перевод в НО

Ребенок соответствует критериям включения/невключения 
(отслеживание в течение 60 мин нахождения в родовом зале)
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Указанные временные интервалы (20–40–60 мин) 
выбраны из следующих соображений: минимальное вре-
мя продолжительности СРАР в 20 мин определено на 
основании ранее опубликованных данных ретроспектив-
ной ветки настоящего исследования [24], согласно кото-
рым СРАР-терапия в течение 5–15 мин в родовом зале 
отличалась от терапии продолжительностью 20–30 мин 
более тяжелым течением ТТН — большей потребностью 
в установке венозных катетеров и проведении парен-
терального питания. Продолжительность СРАР не более 
60 мин установлена с учетом рекомендуемого времени 
нахождения ребенка вместе с матерью в родовом зале 
в течение 2 ч с момента рождения согласно приказу 440-п 
Правительства Свердловской области [28].

Целевые показатели исследования

Основные показатели исследования

• Частота госпитализации в ОРИТН. 
• Частота госпитализации в отделение патологии ново-

рожденных.
• Общая продолжительность госпитализации (до мо -

мента выписки из участвующей в исследовании меди-
цинской организации). 

Дополнительные показатели исследования

Частота инвазивных манипуляций: 
• установка внутривенных доступов и инфузионная 

терапия (пупочный, периферический или централь-
ный венозный доступ с целью парентерального пита-
ния ребенка в связи с энтеральной недостаточностью 
или гемодинамической нестабильностью); 

• антибактериальная терапия.

Частота церебрального повреждения:
• церебральная ишемия (диагноз выставлялся на осно-

вании клинической картины, данных нейросоногра-
фии и заключения невролога);

• внутримозговое кровоизлияние (диагноз выставлял-
ся на основании данных нейросонографии).

Показатели безопасности CPAP-терапии:
• синдром утечки воздуха, диагностируемый на основа-

нии результатов рентгенологического исследования 
в первые 24 ч жизни;

• повреждение носовых ходов (отек, кровотечение), 
диагностируемое на основании клинического обсле-
дования.
Регистрация всех дополнительных показателей иссле-

дования проводилась в течение всего периода госпита-
лизации в участвующей в исследовании медицинской 
организации.

Методы измерения целевых показателей

Целевые показатели в ретроспективной части иссле-
дования были установлены на основании данных первич-
ной медицинской документации (история развития ново-
рожденного ребенка, медицинская карта стационарного 
больного). Перенос данных из бумажной и электронной 
форм медицинской документации проводился вручную 
и был проверен на правильность переноса главным 
исследователем (Е.В. Шестаком) по завершении форми-
рования группы.

Статистические процедуры

Принципы расчета размера выборки

Необходимый размер выборки предварительно не 
определяли.

Статистические методы

Анализ данных выполнен с использованием пакета ста-
тистических программ IBM SPSS Statistics (IBM Corporation, 
США). Описание количественных показателей выполнено 
с указанием медианы (25-й; 75-й перцентили). Для сравне-
ния количественных показателей в независимых группах 
использовали U-критерий Манна – Уитни, качественных 
признаков — критерий �2 Пирсона. Для оценки разницы 
средних использовали 95% доверительный интервал (ДИ). 
Статистически значимыми считали различия при p < 0,05.

Этическая экспертиза

Проведение клинического исследования одобрено 
решением Локального этического комитета при Ека-
теринбургском клиническом перинатальном центре 
(про токол № 2 от 02.07.2021). Проведение ретроспек-
тивного исследования с этическим комитетом не согла-
совывали. От всех матерей новорожденных, включенных 
в исследование, было получено подписанное стандарт-
ное (утвержденное главным врачом участвующего центра 
и применяемое в обычной клинической практике) инфор-
мированное добровольное согласие на лечение и обсле-
дование их детей, в котором имеется пункт об использо-
вании полученной информации с научной целью.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Формирование групп исследования

В период проведения клинического исследования 
в Екатеринбургском клиническом перинатальном центре 
родились 2463 ребенка, из них доношенные — 2057 (83,5%). 
Критериям включения соответствовали 140 доношенных 
детей. Критериям исключения соответствовали 30 (21,4%) 
детей, из них исключены 13 (9,2%) пациентов по причине 
нарушения протокола СРАР в родовом зале и 17 (12,1%) 
пациентов — по другим причинам: инфекция (n = 15), поли-
цитемия (n = 1), отказ матери от госпитализации (n = 1). 
Таким образом, протокол исследования был выполнен 
в полном объеме в отношении 110 пациентов.

В период формирования группы контроля в участвую-
щем медицинском учреждении родились 4669 детей, из 
них доношенные — 3901 (83,5%). Критериям включения 
в исследование соответствовали 169 новорожденных, 
из них 4 (2,3%) не включены в исследование по причине 
отказа родителей от госпитализации и ранней выписки. 
Таким образом, в группу исторического контроля были 
включены данные 165 детей. Схема формирования групп 
исследования представлена на рис 2.

Сравнительная характеристика групп 

исследования

Сравниваемые группы были сопоставимы по боль-
шинству изученных характеристик настоящей бере-
менности, родов и новорожденных (табл. 3). Вместе 
с тем в основной группе женщины чаще имели указание 
в анамнезе на перенесенную в период беременности 
инфекцию COVID-19, а новорожденные из этой группы 
реже были из двоен. Продолжительность СРАР в родовом 
зале в основной группе превышала таковую в группе 
контроля более чем вдвое.

Основные результаты исследования

В основной группе частота перевода пациентов с ТТН 
в ОРИТН была более чем в 3 раза, а в отделение патоло-
гии новорожденных — более чем вдвое ниже, чем в кон-
трольной группе (табл. 4). Продолжительность общей 
госпитализации в основной группе была ниже в среднем 
на 7 сут (95% ДИ 4,4–5,2).
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Дополнительные результаты исследования

В основной группе частота инвазивных процедур, 
парентерального питания и антибактериальной терапии, 
а также церебральной ишемии была заметно ниже, чем 
в контрольной группе. Вместе с тем не обнаружено раз-
личий в частоте внутримозговых кровоизлияний, а также 
случаев пневмоторакса. Повреждения носовых ходов 
в группах исследования не зафиксированы (табл. 5).

ОБСУЖДЕНИЕ
Резюме основного результата исследования

При проведении CPAP-терапии по стандартизирован-
ному протоколу частота случаев тяжелого течения ТТН, 
потребовавших перевода в ОРИТН или отделение патоло-
гии новорожденных, а также общая продолжительность 
нахождения в акушерском стационаре были значительно 
ниже, чем в группе исторического контроля. Более того, 
доношенные новорожденные, у которых CPAP провели по 
новому протоколу, реже нуждались в обеспечении веноз-
ного доступа, парентеральном питании и применении 
антибактериальной терапии. У таких больных реже воз-
никала церебральная ишемия. Показатели безопасности 
CPAP, проведенной по новому протоколу, не отличались от 
таковых в группе контроля.

Ограничения исследования

Дизайн исследования: неизбежным следствием не -
рандомизированного клинического исследования с ис -
торическим контролем являются неравновесные (по 
вмешивающимся факторам) сравниваемые группы. 
Признаком этого выступают обнаруженные различия 
по частоте случаев COVID-19 у матерей во время родов 
и по частоте многоплодной беременности (двойней).

Репрезентативность выборки: группы исследования 
сформированы в одном медицинском учреждении — пери-
натальном центре с концентрацией беременных, имеющих 
соматическую и акушерскую патологию. Экстраполяция 
полученных результатов на другие условия ведения родов 
и новорожденных может быть выполнена с осторожностью.

Проведение СРАР в родовом зале в обеих группах 
подразумевало возможную коррекцию FiO2, однако эти 
данные в исследовании не учитывались и различия по 
этому показателю в группах неизвестны. Кроме того, не 
были определены исходы у 30 (21%) пациентов, исклю-
ченных из основной группы (почти в половине случаев 
по причине нарушения протокола СРАР). В этой связи 
следует признать, что анализ результатов клинического 

исследования в соответствии с принципом per protocol 
мог стать причиной завышенной оценки эффективности 
нового протокола СРАР.

Еще одним существенным ограничением исследова-
ния является разная длительность госпитализации ново-
рожденных в группах (3 сут в основной группе и 10 сут — 
в группе контроля). По этой причине невозможно 
напрямую обсуждать преимущества нового протокола 
в отношении дополнительных показателей эффектив-
ности, которые регистрировали в течение всего периода 
госпитализации. Различие в продолжительности периода 
отслеживания этих исходов могло существенно повлиять 
на полученные результаты (занизить частоту событий 
в основной группе или завысить — в контрольной).

При проведении СРАР в родовом зале согрева-
ние и увлажнение дыхательной смеси не проводилось 
(в обеих группах). Это условие регламентируется только 
у глубоконедоношенных новорожденных методическим 
письмом Минздрава России от 2020 г. по реанима-
ции и стабилизации состояния новорожденных детей 
в родильном зале [15]. 

Тяжелое осложнение ТТН — персистирующая легочная 
гипертензия с потребностью в ИВЛ с высокими параметра-
ми, экстракорпоральной мембранной оксигенацией или 
летальным исходом [11, 13] — в исследовании не зафикси-
ровано. В контрольной группе трем пациентам проведена 
непродолжительная ИВЛ с минимальными параметрами, 
без проявлений персистирующей легочной гипертензии; 
пациентам основной группы ИВЛ не проводили.

Также в исследовании не оценены возможные отда-
ленные результаты перенесенного ТТН, а именно: разви-
тие бронхиальной астмы в детском возрасте [29], брон-
хитов и бронхиолитов [30], а также инфекции, вызванной 
респираторно-синцитиальным вирусом [31]. В исследо-
вании мы ограничились группой доношенных пациен-
тов, однако снижение тяжести и продолжительности ТТН 
актуально и для поздних недоношенных пациентов, среди 
которых заболевание встречается даже чаще [32–34].

Интерпретация результатов исследования

Результаты ранее проведенного нами исследования 
показали отсутствие единых подходов к респираторной 
поддержке пациентов с ТТН. Так, СРАР-терапия прово-
дилась некоторым пациентам при оценке дыхательных 
нарушений по шкале Downes 2 и даже 1 балл, вместе 
с тем отмечено, что при 3 баллах не всем пациентам 
оказывалась респираторная поддержка. Необходимо 

Родилось доношенных детей за период исследования 
(n = 2057)

Соответствовали критериям включения (n = 140)

Всего пациентов в исследовании (n = 110)

Соответствовали критериям исключения:
• нарушение протокола СРАР (n = 13)

• инфекция (n = 15)
• полицитемия (n = 1)

• отказ от госпитализации (n = 1)

Родилось доношенных детей за период исследования 
(n = 3901)

Соответствовали критериям включения (n = 169)

Всего пациентов в исследовании (n = 165)

Соответствовали критериям невключения:
отказ от госпитализации (n = 4)

Рис. 2. Дизайн исследования: последовательность формирования основной группы (слева) и группы исторического контроля (справа) 
Fig. 2. Study design: organization of study group (left) and historical control group (right)
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отметить, что при оценке дыхательной недостаточности 
по шкале Downes � 4 балла всем пациентам в группе 
контроля проведена CPAP-терапия. Краткосрочная дыха-
тельная поддержка на этапе родового зала от 5 до 15 мин 
также ассоциировала с более тяжелым течением ТТН. 
В связи с этим ведущую роль в успешной терапии забо-
левания играла реализация нами стандартизированного 
подхода к выбору метода респираторной терапии, опре-
делению показаний и критериев эффективности.

Сравнительный анализ результатов респираторной 
терапии до и после внедрения стандартизированного 
протокола СРАР показал высокую эффективность данного 
метода. В частности, отмечено значительное снижение 
частоты госпитализации в ОРИТН и отделение патологии 
новорожденных, уменьшение продолжительности нахож-
дения в стационаре, снижение частоты установки веноз-
ного доступа, в том числе установки пупочных и перифери-
ческих венозных катетеров, проведения парентерального 

Таблица 3. Сравнительная характеристика основной и контрольной групп
Table 3. Comparative analysis of study and control groups

Показатели
Основная группа 

(n = 110)

Группа контроля 

(n = 165)
р

Характеристики матери

COVID-19, перенесенный в беременность, абс. (%) 17 (15,5) 7 (4,2) 0,001

Острые респираторные инфекции, абс. (%) 11 (10,0) 28 (17,0) 0,105

Бронхиальная астма, абс. (%) 1 (0,9) 5 (3,0) 0,238

Нарушения функции щитовидной железы, абс. (%) 23 (20,9) 26 (15,8) 0,274

Гестационный сахарный диабет, абс. (%) 43 (39,1) 49 (29,7) 0,106

Преэклампсия, абс. (%) 8 (7,3) 22 (13,3) 0,114

Хорионамнионит, абс. (%) 3 (2,7) 11 (6,7) 0,145

Экстракорпоральное оплодотворение, абс. (%) 13 (11,8) 21 (12,7) 0,822

Многоплодная беременность, абс. (%) 12 (10,9) 35 (21,2) 0,026

Стероидная профилактика, абс. (%) 2 (1,8) 10 (6,1) 0,092

Характеристики родов

Длительный безводный период, абс. (%) 10 (9,1) 13 (7,9) 0,722

Дистресс плода, абс. (%) 30 (27,3) 41 (24,8) 0,653

Дистоция плечиков, абс. (%) 1 (0,9) 5 (3,0) 0,238

Родовозбуждение, абс. (%) 33 (30,0) 66 (40,0) 0,091

Кесарево сечение, абс. (%) 67 (60,9) 95 (57,6) 0,582

Вакуум-экстракция, абс. (%) 7 (6,4) 14 (8,5) 0,516

Акушерские щипцы, абс. (%) 2 (1,8) 7 (4,2) 0,268

Характеристики новорожденного

Гестационный возраст, нед (n = 110/165) 39 (38; 39) 39 (37; 40) 0,808

Масса тела при рождении, г (n = 110/165) 3450 (3080; 3680) 3250 (2800; 3710) 0,054

Пол (мужской), абс. (%) 65 (59,1) 104 (63,0) 0,511

Оценка по шкале APGAR на 1-й мин, баллы (n = 110/165) 6 (6; 7) 6 (5; 7) 0,071

Оценка по шкале APGAR на 5-й мин, баллы (n = 110/165) 8 (7; 8) 8 (7; 8) 0,082

рН (n = 102/144) 7,28 (7,24; 7,33) 7,28 (7,21; 7,34) 0,863

ВЕ (–) (n = 102/144) 6,3 (3,8; 9,1) 6,7 (4,5; 9,7) 0,145

Оценка по шкале Downes, баллы (n = 110/159)
• 6 баллов, абс. (%)
• 5 баллов, абс. (%)
• 4 балла, абс. (%)
• 3 балла, абс. (%)
• 2 балла, абс. (%)
• 1 балл, абс. (%)
• нет данных

4 (3; 5)
1 (0,9)

28 (25,4)
60 (54,5)
21 (19,1)

0
0
0

4 (4; 5)
9 (5,7)

53 (33,3)
44 (27,6)
28 (17,6)
19 (11,9)

6 (3,7)
6 (3,7)

0,755

Параметры CPAP в родовом зале

Продолжительность СРАР, мин (n = 110/165) 40 (20; 60) 15 (15; 20)  < 0,001

Примечание. Здесь и в последующих таблицах: основная группа — применение экспериментального (стандартизированного) протоко-
ла CPAP, группа (исторического) контроля — применение «обычного» протокола CPAP (сравнение протоколов см. табл. 2).

Note. Here and elsewhere in tables: study group — implementation of experimental (standardized) CPAP protocol, control (historical) group — 
implementation of «usual» CPAP protocol (see Table 2 for protocol comparison).
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питания и эмпирической антибактериальной терапии, что 
в целом демонстрирует положительное влияние нового 
протокола CPAP на тяжесть ТТН. Эти обнадеживающие 
результаты мы связываем с оказанием стандартизиро-
ванной респираторной помощи на этапе родового зала 
пациентам с ТТН, которая позволила избежать гипоксе-
мии с последующими дыхательной, неврологической или 
энтеральной недостаточностью и потребностью госпи-
тализации в ОРИТН или отделение патологии новорож-
денных. В большинстве случаев купирование симптомов 
дыхательной недостаточности на этапе родового зала 
позволило наблюдать новорожденных в условиях неона-
тального отделения, не отлучая от матери, и выписывать 
из стационара в среднем на 3-и сут жизни.

Сопоставление характеристик СРАР в родовом зале 
выявило значимые различия в продолжительности респи-
раторной терапии в сторону ее увеличения в группе иссле-
дования, а также обязательное проведение СРАР при 
3 баллах по шкале Downes и непроведение СРАР при оцен-
ке дыхательной недостаточности менее 3 баллов. Можно 
предположить, что именно эти критерии явились определя-
ющими в эффективности СРАР-терапии в основной группе. 

Отдельное внимание мы уделили оценке безопас-
ности протокола СРАР. Исследования показывают, что 
растяжимость легких новорожденного ребенка снижа-
ется по мере увеличения гестационного срока [35, 36], 

а частота пневмоторакса увеличивается, достигая 6,7% 
у доношенных детей [37]. Более того, ретроспективные 
когортные исследования показали связь создания посто-
янного положительного давления в дыхательных путях 
в родовом зале с увеличением частоты пневмоторакса 
у поздних недоношенных и доношенных детей по сравне-
нию с подачей О2 свободным потоком с 0,4 до 0,6% [38], 
с 0,7 до 3,5% [39]. Однако в рандомизированных клини-
ческих исследованиях увеличение регистрации синдрома 
утечки воздуха при сравнении тех же технологий не было 
подтверждено [19, 20]. По результатам нашего исследо-
вания, безопасность внедренного в работу протокола 
СРАР-терапии в родовом зале подтверждена частотой 
диагностированного пневмоторакса (синдром утечки 
воздуха), которая не увеличилась в сравнении с часто-
той события в прошлом, а также отсутствием случаев 
повреждения носовых ходов у детей (стеноза или крово-
течения), что является частым осложнением этого метода 
респираторной поддержки новорожденных [40]. 

Стоит обратить особое внимание на то, что в отсут-
ствие исследований по сравнению различных методов 
СРАР в родовом зале при ТТН мы не смогли соотнести 
результаты нашего исследования с другими данными. Это 
указывает на необходимость проверки полученных нами 
результатов и заставляет с осторожностью относиться 
к выводам на их основе.

Таблица 5. Дополнительные результаты исследования

Table 5. Additional study results

Показатель
Основная группа 

(n = 110), абс. (%)

Группа контроля 

(n = 165), абс. (%)
р

Инвазивные манипуляции

Установка пупочного венозного катетера 0 43 (26,1) < 0,001

Установка периферического венозного катетера 13 (11,8) 121 (73,3) < 0,001

Любой венозный доступ* 13 (11,8) 146 (88,5) < 0,001

Парентеральное питание 12 (10,9) 143 (86,7) < 0,001

Антибактериальная терапия 4 (3,6) 51 (30,9) < 0,001

Церебральное повреждение

Церебральная ишемия 32 (29,1) 144 (85,5) < 0,001

Внутримозговое (субэпендимальное) кровоизлияние 17 (15,5) 20 (12,1) 0,427 

Безопасность CPAP-терапии

Синдром утечки воздуха (пневмоторакс) 1 (0,9) 3 (1,8) 0,589

Повреждение носовых ходов (отек, кровотечение) 0 0 –

Примечание. <*> — установка любого венозного катетера (пупочного и/или периферического).

Note. <*> — venous catheterization (any localization, umbilical and/or peripheral).

Таблица 4. Основные результаты исследования
Table 4. Major study results

Показатель
Основная группа 

(n = 110)

Группа контроля 

(n = 165)
р

Госпитализации в ОРИТН, абс. (%) 20 (18,2) 116 (70,3) < 0,001

Госпитализации в ОПН, абс. (%) 35 (31,8) 132 (80,0) < 0,001

Общая продолжительность госпитализации*, сут 3 (2; 7) 10 (7; 12) < 0,001

Примечание. ОРИТН — отделение реанимации и интенсивной терапии новорожденных, ОПН — отделение патологии новорожденных. 
<*> — до момента выписки из участвующей в исследовании медицинской организации.

Note. NICU (ОРИТН) — neonatal intensive care unit, NPU (ОПН) — neonatal pathology unit. <*> — until discharge from medical organization 
included in the study.
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Разработанный протокол СРАР-терапии введен 
в работу Екатеринбургского клинического перинаталь-
ного центра приказом главного врача на постоянной 
основе (приказ № 147 от 11.03.2022). Также получе-
на приоритетная справка на патент (регистрационный 
№ 2022110634 (входящий № 022425), дата поступле-
ния 19.04.2022) «Способ неинвазивной респираторной 
СРАР-терапии транзиторного тахипноэ у новорожденных 
на этапе родового зала». Тем не менее, необходимо 
проведение дополнительных исследований по оценке 
эффективности протокола в условиях других перина-
тальных центров, а также в условиях физиологических 
родильных домов. Кроме того, необходимо оценить 
эффективность протокола в группе поздних недоно-
шенных детей, среди которых ТТН диагностируется зна-
чительно чаще, чем среди доношенных новорожден-
ных [32–34]. Получение дополнительных доказательств 
эффективности и безопасности разработанного про-
токола СРАР может послужить основой для создания 
нацио нальных клинических рекомендаций или методи-
ческих руководств по терапии ТТН.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
По результатам исследования можно сделать вывод, 

что стандартизация СРАР-терапии может привести к зна-
чительному снижению частоты госпитализации доно-
шенных пациентов с ТТН в интенсивные отделения, 
общей продолжительности госпитализации, а также 
частоты инвазивных процедур и частоты церебральной 
ишемии без увеличения регистрации неблагоприятных 
эффектов. Важно заметить, что в исследовании имеются 
ограничения относительно дизайна, репрезентативно-
сти выборки пациентов и учтенных данных. Учитывая 
отсутствие исследований по сравнению эффективности 
различных методов СРАР-терапии и ее продолжитель-
ности в родовом зале при ТТН, к выводам нашей работы 
следует относиться с осторожностью, а результаты тре-
буют проверки в будущих исследованиях. В то же время 
представленные данные могут стать основой для прове-
дения дальнейших научных изысканий по оптимизации 
терапии ТТН в когорте как доношенных, так и поздних 
недоношенных новорожденных в других перинатальных 
центрах и родильных домах. 
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