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Аннотация
Респираторно-синцитиальный вирус (РСВ) является основной причиной инфекций верхних дыхательных 
путей у детей и пожилых. В отношении РСВ одобрено единственное специфическое средство лечения — 
препарат моноклональных антител паливизумаб для пассивной иммунопрофилактики у младенцев из 
группы высокого риска. Спустя 60 лет с момента обнаружения вируса были лицензированы несколько без-
опасных вакцинных кандидатов против РСВ. Этому способствовали исследования по выявлению струк-
туры РСВ, изучению основных функций компонентов РСВ, механизмов врождённого и приобретённого 
иммунного ответов на инфекцию. Был учтён отрицательный опыт клинического испытания формалин- 
инактивированной вакцины против РСВ на детях, закончившийся смертью нескольких вакцинированных. 
Цель исследования — обобщить данные исследований вакцинных кандидатов против РСВ на лаборатор-
ных животных и в клинических испытаниях на различных возрастных группах. 
Поиск статей для анализа доклинических и клинических испытаний вакцин против РСВ осуществляли с ис-
пользованием электронно-поискового ресурса PubMed по ключевым словам «respiratory syncytial virus and 
vaccine». В качестве критериев отбора указывали, что оригинальные статьи должны содержать сведения 
о доклинических и клинических исследованиях, причём последние включали в себя I–IV фазы рандоми-
зированных контролируемых испытаний. За 1967–2025 гг. обнаружено 296 статей, обобщающих данные 
по исследованию вакцинных кандидатов против РСВ, и 1788 статей, в которых суммированы данные об 
испытаниях вакцинных кандидатов на животных. В обзоре суммированы данные доклинических исследо-
ваний вакцинных кандидатов с указанием разработчиков, состава вакцинных препаратов, животных моде-
лей, на которых проводились исследования, с кратким описанием основных результатов. Представлены 
данные о клинических испытаниях вакцинных кандидатов с указанием целевых групп населения, номера 
клинического исследования и источников, где опубликованы результаты этих исследований. 
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Current status of developments in the field of respiratory syncytial 
virus vaccines
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Abstract
Respiratory syncytial virus (RSV) is the leading cause of upper respiratory tract infections in children and the 
elderly. The only specific treatment approved for RSV is the monoclonal antibody Palivizumab for passive 
immunoprophylaxis in high-risk infants. Sixty years after the virus was discovered, several safe RSV vaccine 
candidates have been licensed. This was facilitated by research to identify the structure of RSV, to study the basic 
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functions of RSV components as well as the mechanisms of innate and acquired immune responses to infection. 
The negative result of a clinical trial of formalin-inactivated RSV vaccine in children, which resulted in the death 
of several vaccinated individuals, was taken into account.
The aim of the study was to summarize data from studies of RSV vaccine candidates in laboratory animals and 
in clinical trials on different age groups. 
Articles for the analysis of preclinical and clinical trials of RSV vaccines were found, using the PubMed search 
engine with “respiratory syncytial virus and vaccine” as the keywords. The selection criteria were that original 
articles should contain information on preclinical and clinical studies, the latter including phase I–IV randomized 
controlled trials. From 1967 to the present year, 296 articles summarizing data from studies of RSV vaccine 
candidates and 1788 articles summarizing data from animal trials of vaccine candidates were found. The review 
summarizes data from preclinical studies of vaccine candidates and their developers, vaccine formulations, 
animal models on which the studies were conducted, as well as a brief description of the main findings. Data on 
clinical trials of vaccine candidates are presented, including target populations, clinical trial number and sources 
where the results of these trials were published.
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Введение
Среди тяжёлых острых респираторных забо-

леваний человека на долю респираторно-синцити-
ального вируса (РСВ) приходится примерно 22% 
случаев. При этом количество смертельных исхо-
дов ежегодно варьирует в промежутке примерно от  
55 000 до 199 000, в том числе 50 000–75 000 среди 
детей в возрасте до 5 лет [1, 2]. После заболевания 
РСВ не формируется стойкого иммунитета, из-за 
чего не обеспечивается устойчивость организма  
к последующим заражениям [3, 4]. Причины, по 
которым так происходит, до сих пор не установле-
ны. В 2023 г. компаниями «GlaxoSmithKline» (Ве-
ликобритания) и «Pfizer» (США) были лицензиро-
ваны субъединичные вакцины для профилактики 
инфекции, вызванной РСВ (РСИ), у людей старше  
60 лет. Разработчик «Moderna» (США) представил 
матричную (мРНК) вакцину для профилактики 
РСИ у пожилых. Многие альтернативные вакцин-
ные кандидаты находятся на разных стадиях клини-
ческих испытаний. 

Цель обзора — суммировать данные о раз-
работках вакцин против РСВ с использованием 
различных платформ и методических подходов, 
результаты их доклинических исследований на раз-
личных животных моделях и клинических испыта-
ний на разных возрастных группах.

Общая характеристика  
респираторно-синцитиального вируса

РСВ принадлежит к порядку Mononegavirales, 
семейству Pneumoviridae (пневмовирусов), роду 
Orthopneumovirus. До 2016 г. вирус относили к се-
мейству Paramyxoviridae [5]. Другим представите-

лем семейства пневмовирусов является метапнев-
мовирус человека. Оба пневмовируса занимают ли-
дирующее положение в структуре заболеваемости 
детей с рождения до года, пожилых людей и лиц  
с ослабленным иммунитетом [6]. РСИ сопровожда-
ется тяжёлыми пневмониями и бронхиолитами.  
По экспертным оценкам, в 2019 г. в мире по причи-
не РСИ было около 3,6 млн случаев госпитализаций 
людей и 101 400 смертельных случаев, связанных  
с РСИ, среди детей в возрасте 0–60 мес [7].

Вирионы РСВ плеоморфны: различают сфе-
рические формы с диаметром 100–350 нм и ните-
видные длиной до 10 мкм и диаметром 60–200 нм 
[8, 9]. Генетический материал РСВ представлен 
одноцепочечной РНК с отрицательной полярно-
стью размером 15,2 т. н. Геном РСВ несегменти-
рован и содержит 10 открытых рамок считывания, 
кодирующих 9 структурных и 2 неструктурных 
белка. Ген M2 содержит 2 открытые рамки считы-
вания и кодирует 2 белка: M2-1 и M2-2. Вирусная 
РНК упакована внутрь нуклеокапсида спирально-
го типа симметрии, представляющего собой рибо-
нуклеопротеиновый комплекс (РНП) (рисунок). 
 Репликация происходит с участием РНК-зависимой 
РНК-полимеразы, состоящей из большого L-белка 
и фосфопротеина P (кофактор L). В процессе транс-
крипции принимают участие P-, L- и M2-1-белки 
[10, 11]. РСВ относится к оболочечным вирусам, 
генетический материал которых окружён белковой 
оболочкой и липидным бислоем, приобретённым от 
клетки-хозяина в процессе сборки вируса и его от-
почковывания. Матриксный белок M располагается 
между капсидом и внешним липидным бислоем.  
Во внешний липидный бислой встроены интеграль-
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ный мембранный белок-слияния F, белок прикре-
пления G и малый гидрофобный SH белок. Белок 
F относится к гликопротеинам I класса. Его основ-
ная функция — обеспечение проникновения вируса  
в клетку-мишень. До взаимодействия с клеткой- 
мишенью белок F находится на поверхности РСВ 
в конформации «до слияния» (pre-F) и приобретает 
конформацию «после слияния» (post-F) вследствие 
слияния вирусной и клеточной мембран [12]. 

Белок M2-2 участвует в процессах репликации 
и транскрипции [13]. Белки NS1 и NS2 не входят 
в состав вириона, их основная роль заключается в 
том, что они выступают в качестве антагонистов 
α-/β-интерферонов, которые вырабатываются ор-
ганизмом человека в ответ на вирусную инфекцию 
[14, 15]. 

Прототипы вакцин против РСВ
Впервые РСВ был обнаружен в 1956 г. [17], 

и уже более 60 лет ведутся работы по созданию 
вакцины против РСИ. Успешный опыт по созда-
нию формалин-инактивированных вакцин против 
полио миелита, кори и парагриппа был применён 
и для создания первых вакцин против РСВ, однако 
попытки оказались неудачными и требовались но-
вые подходы к этой проблеме. 

Большинство вакцин против РСВ разрабаты-
ваются на основе одного из самых консервативных 
белков РСВ — F, поскольку именно этот поверх-
ностный белок является антигенной мишенью для 
вируснейтрализующих антител [18]. Получили раз-
витие подходы, в которых F-белок стабилизирован 
в форме pre-F либо в форме post-F [19, 20]. Одна-

ко чаще разработчики выбирают pre-F, поскольку 
вируснейтрализующие антитела индуцируются в 
большем количестве именно к этой форме F-белка 
в условиях естественной инфекции или иммуниза-
ции [21]. 

История создания вакцин против РСВ
В 1950-х гг. одним из успешных приёмов бы-

ло признано получение вакцин путём инактивации 
вируса формалином [22]. В США в 1960-х гг. бы-
ли проведены сначала пилотные испытания фор-
малин-инактивированной вакцины против РСВ  
(ФИ-РСВ) на младенцах, а затем крупномасштаб-
ные клинические испытания этой вакцины в груп-
пе детей разных возрастов. Самая молодая когор-
та включала детей в возрасте 2–7 мес. В опытной 
группе дети (в возрасте от 4 мес до 10 лет) получа-
ли 2 дозы ФИ-РСВ внутримышечно, а в контроль-
ных группах — трёхвалентную вакцину против па-
рагриппа [23]. У 68% вакцинированных ФИ-РСВ 
наблюдали 4-кратное увеличение уровня антител к 
РСВ по сравнению с контрольными группами [23].  
В сезон циркуляции РСВ дети, получавшие  
ФИ-РСВ, болели тяжелее (7,9%), чем в группе 
контроля (4,7%) [23]. Усиление протекания за-
болевания наблюдали у детей младше 2 лет [23].  
В другом исследовании участвовали дети в воз-
расте 2–7 мес; после вакцинации ФИ-РСВ наблю-
дали прирост нейтрализующих антител в 6 раз по 
сравнению с группой контроля [24]. В последую-
щий за вакцинацией зимний период (1966/1967 гг.)  
в группе вакцинированных ФИ-РСВ детей забо-
лел 21 ребёнок из 30 при естественном столкнове-

Структура РСВ. 
Геном РСВ несегментирован, с отрицательной полярностью размером 15,2 т. н., кодирует 11 вирусных белков. Вирусная оболочка 

РСВ содержит 3 трансмембранных гликопротеина: белок прикрепления G, белок слияния F и малый гидрофобный белок SH.  
С внутренней стороны вирусной оболочки расположен матриксный белок M. Вирусная РНК инкапсулирована нуклеопротеином (N) 
и большим белком (L). Фосфопротеины P и M2-1 опосредуют транскрипцию вирусной РНК. M2-2 регулирует синтез вирусной РНК. 

Рисунок адаптирован из [16].
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нии с РСВ, тогда как в группе контроля — в 5% 
случаев. Шестнадцати детям из группы ФИ-РСВ 
потребовалась госпитализация, 2 младенца погиб-
ли [24]. При сравнении результатов испытаний сре-
ди разных возрастных групп установлено, что дети 
из самой младшей группы в наибольшей степени 
подвержены риску тяжёлого протекания заболева-
ния при иммунизации ФИ-РСВ в случае естествен-
ного заражении РСВ. Установлено, что развитие 
вакцин-индуцированного усиления протекания за-
болевания было вызвано тем, что детей первично 
иммунизировали ФИ-РСВ. Один из аргументов за-
ключался в том, что у детей, ранее болевших РСВ, 
после иммунизации ФИ-РСВ не развивалось со-
стояние иммунопатологии после заражения РСВ.  
Согласно другому аргументу, при внутримышеч-
ном введении живого РСВ РСВ-наивному ребёнку 
не наблюдается защитный эффект от вакцинации, 
однако и не развивается состояние иммунопато-
логии. Таким образом, при разработке вакцинных 
кандидатов против РСВ следует подробно охарак-
теризовать фенотип формирую щихся Т-клеток па-
мяти, а также В-клеток памяти с определённой ан-
тигенной специфичностью.

После неудачных клинических испытаний 
ФИ-РСВ начались попытки создания живой атте-
нуированной вакцины. Логика данной стратегии 
состоит в том, что при иммунизации РСВ будет 
реплицироваться исключительно в верхних дыха-
тельных путях, в результате чего синтезированный 
вирусный антиген будет подвержен внутриклеточ-
ному процессингу и презентации на поверхности 
антигенпрезентирующих клеток, что будет способ-
ствовать формированию сбалансированного Т- и 
B-клеточного иммунного ответа. При вакцинации 
младенцев иммунный ответ будет формироваться 
локально в слизистой оболочке дыхательных пу-
тей, где наблюдается низкий уровень материнских 
IgG-антител [25]. Основное преимущество исполь-
зования такой технологии — способ введения пу-
тём распыления в нос, рекомендованный к приме-
нению в педиатрии. 

На начальных этапах возникли определённые 
трудности при создании живых аттенуированных 
вакцин, связанные с особенностями культивиро-
вания РСВ, термолабильностью и его низкой жиз-
неспособностью. Живой аттенуированный РСВ 
может быть получен несколькими способами:  
с помощью многократного пассирования вируса 
при пониженной температуре, либо с помощью му-
тагенеза, который предполагает обработку вирусов 
специальными мутагенами, либо путём введения 
мутаций в «дикий» вирус. Для ослабления РСВ 
обычно проводят манипуляции в белках SH или 
G [26]. Однако клинические испытания вакцинных 
кандидатов, полученных с помощью мутагенеза, 
показали, что не удаётся достигнуть баланса меж-

ду достаточной жизнеспособностью вакцинного 
штамма и его иммуногенностью. В 1980-х гг. под 
руководством Н.П. Лещинской был модифицирован 
низкотемпературный штамм, полученный от про-
фессора П.М. Чанок (США), путём проведения до-
полнительных 16 последовательных пассажей при 
пониженной температуре. При интраназальной им-
мунизации данным вакцинным кандидатом детей  
в возрасте 1–2 лет наблюдали клинические реакции 
средней тяжести, которые коррелировали с 4-крат-
ным приростом специфических РСВ-антител.  
Высокие титры антител сохранялись лишь в тече-
ние 6–8 нед после вакцинации, а затем снижались 
до исходного уровня [27]. Таким образом, благодаря 
механизмам аттенуации не удалось получить гото-
вый вакцинный препарат, обеспечивающий под-
держание длительного защитного иммунитета. При 
этом не было показано развития вакцин-индуциро-
ванной патологии при применении живых аттенуи-
рованных вакцин. В связи с неудачей классических 
методов начали разрабатываться альтернативные 
методы получения вакцин против РСВ.

Современные подходы к разработке  
вакцин против РСВ

После неудачного клинического испытания 
ФИ-РСВ разработка вакцин в этом направлении за-
медлилась, поскольку новые кандидаты проходили 
тщательную проверку на безопасность. С другой 
стороны, привлечение новых подходов и техноло-
гий для борьбы с РСИ привели к заметным дости-
жениям в области вакцинопрофилактики.

Сведения о вакцинных кандидатах против РСВ, 
прошедших клинические испытания, подробно 
представлены во многих обзорах [28–31]. Отметим, 
что подобные обзоры следует обновлять каждый год 
в связи с актуальностью и важностью вопроса охва-
та вакцинацией групп населения, которым требуется 
вакцина против РСВ. Для доклинических испытаний 
по проверке эффективности и безопасности вакцин 
важно выбирать релевантные виды животных. В слу-
чае вакцин против РСВ необходимо целенаправлен-
но изучать модель вакцин-индуцированного усиле-
ния протекания заболевания. Эта проблема подробно 
рассмотрена в обзоре G. Zhang и соавт. [32]. Сово-
купность ряда показателей, характеризующих врож-
дённый и приобретённый иммунитет, которые связа-
ны с тяжестью протекания РСИ у разных животных, 
представлена в обзоре S.B. Drysdale и соавт. [33].  
В нашем обзоре собраны данные по испытаниям 
вакцинных кандидатов против РСВ на лабораторных 
животных, которые впоследствии тестировались на 
людях.

мРНК-вакцины
Альтернативой традиционным вакцинам 

служат вакцины на основе нуклеиновых кислот,  
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в частности, мРНК-вакцины. В их состав входят 
синтетические молекулы мРНК со структурой, по-
зволяющей синтезировать целевой белок антигена 
при попадании в клетку-мишень. При разработке 
мРНК-вакцин особое значение придаётся системам 
доставки мРНК, поскольку молекулы мРНК явля-
ются нестабильными и подвергаются разрушению 
внеклеточными рибонуклеазами. Чаще применя-
ют липидные наночастицы, но в настоящее время 
развиваются другие направления стратегии достав-
ки. Например, технология клеточно-проникающих 
пептидов, позволяющая доставлять мРНК прицель-
но в антигенпрезентирующие клетки для индукции 
эффективного иммунного ответа [34].

Вакцинный кандидат mRNA-1345 («Moderna 
Inc.», США) кодирует поверхностный антиген F 
в конформации pre-F, который доставляется с по-
мощью липидных наночастиц (LNP) [35]. Вак-
цина Spikevax («Moderna Inc.», США), исполь-
зуемая для иммунизации пациентов от 12 лет и 
старше против COVID-19, была разработана на 
основании результатов, полученных при исследо-
ваний mRNA-1345 [36]. В 2024 г. вакцинный кан-
дидат mRNA-1345 с названием mResvia был одо-
брен Управлением по санитарному надзору за ка-
чеством пищевых продуктов и медикаментов США 
(FDA) для иммунизации пациентов старше 60 лет. 
Изначально разработчик создал несколько вакцин-
ных кандидатов, содержащих мРНК, необходимых 
для получения экспрессии белка F в конформации 
pre-F (mRNA-1777 и mRNA-1172) [37, 38]. Вакцин-
ный кандидат mRNA-1345 был получен в резуль-
тате генетической модификации мРНК в составе 
mRNA-1172, проведённой для повышения экс-
прессии F-белка и изменения его распределения в 
инфицированных клетках [39, 40]. В 2023 г. были 
объявлены результаты III фазы клинических испы-
таний (ConquerRSV, NCT05127434) mRNA-1345 
(впоследствии mResvia), согласно которым эф-
фективность данной вакцины составила 83,7%.  
В исследовании оценивали клинический эффект от 
иммунизации в отношении двух симптомов, свя-
занных с заболеваниями нижнего респираторного 
тракта у людей, вызванными РСИ [41]. В настоя-
щее время ведутся клинические испытания вак-
цинного кандидата mRNA-1345 на детях в возрасте 
от 5 мес до 2 лет (NCT05743881). Проводятся кли-
нические испытания на безопасность и эффектив-
ность mRNA-1345 у иммунизированных беремен-
ных и рождённых ими младенцев (NCT06143046).

В 2024 г. начались исследования I фазы кли-
нических испытаний первой в мире двухвалентной 
мРНК-вакцины IN006 («InnoRNA», Китай), одо-
бренной не только Национальным управлением по 
контролю за лекарственными средствами Китая, но 
и FDA. Данная мРНК-вакцина нацелена на экспрес-
сию F-белка в конформации pre-F обоих серотипов 

РСВ — А и B. В качестве системы доставки исполь-
зуются липидные наночастицы1.

В настоящее время проводятся исследования  
I и II фаз клинических испытаний вакцинных 
кандидатов мРНК-вакцины LNP CL-0059 и LNP  
CL-0137 против РСВ («Sanofi», Франция). В описа-
нии исследования сообщается, что тестируются две 
разные липидные наночастицы для доставки мРНК 
(NCT05639894).

Векторные вакцины
Основу векторных вакцин составляют векто-

ры-носители для доставки антигенов РСВ в клет-
ки-мишени и индукции иммунного ответа в отно-
шении антигенов вируса, находящихся во вставке. 
В настоящий момент клинические испытания про-
ходят вакцины против РСВ, в которых в качестве 
вектора используются модифицированные вирусы 
осповакцины Анкара (MVA), аденовирусы, вирусы 
парагриппа крупного рогатого скота, вирус Сендай 
и вирусы гриппа.

В исследованиях Института эксперименталь-
ной медицины (Россия) в качестве вектора вы-
ступает живая гриппозная вакцина (ЖГВ). Три 
поли эпитопные кассеты РСВ отобраны для инте-
грирования в геном аттенуированного вируса грип-
па [42]. Первая кассета содержит фрагмент F243–294,  
с антигенным сайтом II F-белка РСВ, с которым свя-
зываются моноклональные антитела Паливизумаб. 
Две другие кассеты нацелены преимущественно 
на активацию цитотоксических Т-лимфоцитов при 
вакцинации и представлены эпитопами в составе 
белка М2-1 РСВ. 

В экспериментах на лабораторных мышах вы-
явлено, что рекомбинантные вакцинные штаммы 
ЖГВ, кодирующие полиэпитопную Т-клеточную 
кассету, индуцируют развитие устойчивого, полно-
стью функционального РСВ-специфического си-
стемного и локального CD8+-Т-клеточного иммун-
ного ответа, обеспечивающего защиту иммунизи-
рованных животных от размножения РСВ в лёгких. 
Доказано, что иммунизация Т-клеточной векторной 
вакциной вызывает образование тканерезидентных 
Т-клеток памяти к встроенному иммунодоминантно-
му CD8+-Т-клеточному эпитопу [43]. В то же время 
обнаружено, что встраивание фрагмента РСВ F243–294 
в молекулу HA вируса гриппа является недостаточ-
ным для индукции защитных уровней РСВ-специ-
фических антител у мышей. Однако иммунизация 
таким химерным вирусом препятствует развитию 
РС-индуцированной лёгочной патологии [44].

В НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева (Рос-
сия) разработчики используют в качестве вектора 

1 Innorna Announces First Participant Dosed in Phase 1 Clinical 
Trial of Investigational Bivalent RSV mRNA Vaccine IN006; 
2024. Available at: https://innorna.com/news/330.html
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для доставки трансгена F-белка РСВ, содержаще-
го антигенные сайты II и IV, модифицированный 
вирус гриппа A/PR/8/34, ослабленный за счёт уко-
рочения NS1-белка до 124 аминокислотных остат-
ков [45]. Полученный вакцинный кандидат RSV/
Flu-01E прошёл I фазу клинических испытаний 
(NCT05970744) на добровольцах двух возраст-
ных групп — 18–59 лет и пожилых старше 60 лет  
и II фазу клинических испытаний на добровольцах 
старше 60 лет.

Вакцинный кандидат MVA-BN-RSV 
(«Bavarian Nordic A/S», Дания) сконструирован на 
основе модифицированного вируса осповакцины 
Ankara (MVA). Рекомбинантный вацинный штамм 
MVA экспрессирует F- и G-белки обоих подтипов  
(A и B) РСВ, а также N- и M2-белки РСВ. Резуль-
таты фазы I клинических испытаний показали, что 
иммунизация MVA-BN-RSV индуцировала выра-
ботку гуморального и клеточного иммунного отве-
та против РСВ у людей в возрасте 18–65 лет [46].  
Во II фазе клинических испытаний (NCT02873286) 
установлено, что MVA-BN-RSV хорошо переноси-
лась иммунизированными людьми старше 55 лет 
и приводила к формированию стойкого иммунного 
ответа, сохраняющегося в течение как минимум 
6 мес после однократного введения вакцины. По 
результатам второй иммунизации, проведённой 
через год после первой, выявлено, что уровень 
Т-клеточного иммунного ответа выше или схож с 
тем, который наблюдался после первой иммуни-
зации [47]. Однако в ходе III фазы клинических 
испытаний эффективности у лиц старше 60 лет 
было признано, что иммунизация MVA-BN-RSV 
не достигла конечной точки исследования и не-
эффективна2.

В исследовании RSV001 (NCT01805921) были 
изучены две рекомбинантные вакцины: PanAd3-
RSV и MVA-RSV («ReiThera», Италия). PanAd3-
RSV была разработана на основе аденовируса обе-
зьян, MVA-RSV — на основе модифицированного 
вируса коровьей оспы Ankara [48, 49]. В качестве 
антигенов РСВ использовали белки: F (F0 ΔTM — 
полноразмерный, F — без трансмембранного доме-
на), N и M2-1, которые доставляются в клетку-ми-
шень аденовирусным вектором обезьян с дефектом 
репликации (PanAd3) либо MVA-вектором [50]. 
Вакцинные кандидаты PanAd3-РСВ и MVA-РСВ, 
вводимые в разных комбинациях разными спосо-
бами (внутримышечное и интраназальное введе-
ние PanAd3, внутримышечное — MVA), хорошо 
переносились и были иммуногенны у взрослых 
людей (18–50 лет) [51]. В исследовании RSV001 
(NCT01805921) у пожилых лиц (60–75 лет) фикси-

2 Bavarian Nordic. Bavarian Nordic Provides Update on RSV 
Vaccine Program. URL: https://www.bavarian-nordic.com/
investor/news/news.aspx?news=6808

ровалась индукция гуморального и клеточного им-
мунного ответа после иммунизации [52]. 

Вакцинный кандидат VXA-RSV-f («Vaxart», 
США) разработан на основе аденовируса 5-го под-
типа, экспрессирующего F-белок РСВ и молекуляр-
ный адъювант в виде двухцепочечной РНК [53].  
I фаза клинических испытаний (NCT02830932) бы-
ла проведена на людях в возрасте 18–49 лет и закон-
чилась в 2018 г.3 Результаты до настоящего времени 
не опубликованы.

Вакцинный кандидат Ad26.RSV.Pre-F («Jans-
sen», Бельгия) сконструирован на основе адено-
вируса 26-го типа, экспрессирующего F-белок в 
конформации pre-F [54]. В I и II фазах клинических 
испытаний (NCT03502707) на пожилых (старше 
60 лет) были опробованы разные схемы введения 
вакцины, в том числе в сочетании с рекомбинант-
ным F-белком. У иммунизированных по комби-
нированной схеме людей наблюдалась более ин-
тенсивная выработка гуморального и клеточного 
иммунного ответа по сравнению с группой, кото-
рой вводили только Ad26.RSV.preF [55]. Во II фазе 
(NCT03339713) клинических испытаний оценива-
ли сочетанное введение Ad26.RSV.preF и вакцины 
против сезонного гриппа («Fluarix», GSK). Показа-
но, что у пожилых людей (старше 60 лет) вакцина 
продемонстрировала приемлемый профиль без-
опасности и отсутствие признаков иммунной ин-
терференции [56]. В ходе I/a фазы (NCT03303625) 
клинических испытаний Ad26.RSV.Pre-F показано, 
что благодаря иммунизации у РСВ-серопозитивных 
детей в возрасте 12–24 мес и взрослых (18–50 лет)  
вырабатываются РСВ-специфические нейтрали-
зую щие антитела, сохраняющиеся в течение 7 мес. 
Кроме того, иммунизированные Ad26.RSV.Pre-F 
были менее подвержены заражению РСВ в есте-
ственных условиях [57].

ChAd155-RSV («GlaxoSmithKline», Велико-
британия) разработана на основе аденовируса-155 
шимпанзе и кодирует белки РСВ F, N и М2-1 [58]. 
Вакцинный кандидат был предварительно проте-
стирован на телятах, у которых механизмы иммун-
ного ответа на РСИ наиболее приближены к детям. 
После вакцинации телят индуцировались нейтра-
лизующие антитела к РСВ, отсутствовали признаки 
вакцин-индуцированного усиления заболевания и 
была продемонстрирована защита против бычьего 
РСВ [59]. В ходе I/II фазы клинических испытаний 
(NCT02927873) РСВ-серопозитивных детей в воз-
расте 12–23 мес иммунизировали ChAd155-RSV 
и наблюдали в течение 2 лет после вакцинации.  
В результате отмечалось дозозависимое увеличение 
титров нейтрализующих антител к РСВ [60]. 

3 ClinicalTrials.gov. Dose-Ranging Trial of Safety & Immuno-
genicity of an Oral Adenoviral-Vector Based RSV Vaccine (VXA-
RSV-f). URL: https://clinicaltrials.gov/study/NCT02830932
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По опубликованным результатам I/II фазы 
клинических испытаний (NCT03636906) ChAd155-
RSV на детях в возрасте 6–7 мес показано, что 
иммунизация вызывала индукцию гуморального 
иммунного ответа у иммунизированных, при этом 
не развивались признаки вакцин-индуцированного  
усиления заболевания [61].

Вакцинный кандидат MEDI-534 («Med Immu-
ne», в данный момент «AstraZeneca», США) раз-
работан на основе химерного вируса парагриппа 
для крупного рогатого скота и человека третьего 
типа (PIV3), экспрессирующего F-белок РСВ [62]. 
В I фазе клинических испытаний (NCT00345670)  
с участием детей, ранее болевших РСВ, эта живая 
аттенуированная интраназальная вакцина была безо-
пасной, но иммуногенность была очень низкой [63]. 
Однако при тестировании на младенцах, серонега-
тивных к РСВ, являющихся целевой популя цией для 
этой вакцины, MEDI-534 хорошо переносилась им-
мунизированными и индуцировала иммунный от-
вет против РСВ примерно в 50% случаев, а против 
вектора PIV3 — во всех случаях [64]. 

Вакцинный кандидат SeVRSV (NIAID, США) 
представляет собой способный к репликации ви-
рус Сендай, штамм мышиного парагриппа перво-
го типа (PIV-1), который экспрессирует F-белок 
РСВ. На основании I фазы клинических испытаний 
(NCT03473002) выявлено, что иммунизация SeVRSV 
людей в возрасте 18–45 лет приводит к формирова-
нию низкого уровня иммунного ответа к РСВ. Этот 
факт объясняется наличием предсуществующего им-
мунитета в этой возрастной группе к вектору [65].

Живая аттенуированная вакцина
Существует несколько подходов к созданию 

живых аттенуированных вакцин против РСВ.  
В основе традиционного подхода лежит чувстви-
тельность вируса к определённым температурам 
репродукции или к воздействию химических аген-
тов. Альтернативный подход базируется на исполь-
зовании методов обратной генетики для получения 
ослабленного репликационно-компетентного виру-
са. Вакцины, разработанные при помощи методов 
обратной генетики, тестировались на младенцах в 
возрасте от 4 нед [66, 67]. Живые аттенуированные 
вакцины рассматриваются как безопасные для детей, 
ранее не болевших РСВ, поскольку их использова-
ние не вызывает вакцининдуцированного усиления 
протекания заболевания после инфицирования РСВ 
[24, 68]. Кроме этого, живые аттенуированные вак-
цины обычно выпускают в виде назальных капель. 
Попадая в дыхательные пути, они реплицируются в 
них, независимо от наличия материнских антител, 
обеспечивая формирование как гуморального, так и 
клеточного иммунного ответа [69, 70]. 

Одним из способов получения аттенуирован-
ного штамма РСВ является делеция гена SH. Таким 

образом были разработаны несколько вариантов 
вакцин.

Вакцинный кандидат rA2cp248/404/1030∆SH 
сконструирован с несколькими температурочув-
ствительными мутациями, с мутациями, полу-
ченными при пассировании вируса при низкой 
температуре, и с делецией гена SH. При исследо-
вании иммуногенности rA2cp248/404/1030∆SH на 
РСВ-серонегативных детях в возрасте 1–2 мес от-
мечена высокая иммуногенность вакцины. Вакцин-
ный кандидат был слабо иммуногенным у РСВ-се-
ропозитивных детей и взрослых [67].

Вакцинный кандидат MEDI-559 («MedIm mu-
ne», в данный момент «AstraZeneca», США) от-
личается от предыдущего кандидата наличием 39 
молчащих нуклеотидных замен [71]. Оба вакцинных 
кандидата — rA2cp248/404/1030∆SH и MEDI-559 — 
были протестированы на здоровых детях в возрасте 
5–24 мес, ранее не болевших РСВ. Однако по резуль-
татам исследований была обнаружена недостаточ-
ная генетическая стабильность обоих кандидатов, 
склонность к реверсии отдельных точечных мута-
ций, приводящих к снижению температурной чув-
ствительности, которая наблюдалась у более трети 
изолятов вакцинного вируса [71, 72].

Вакцинный кандидат RSVcps2 (NIAID, NIH/
Wyeth, США) представляет собой стабилизирован-
ную версию вакцины MEDI-559. Согласно результа-
там I фазы клинических испытаний (NCT01852266 
и NCT01968083) на детях в возрасте 6–24 мес, 
RSVcps2 хорошо переносится и обладает умерен-
ной иммуногенностью [73].

Аттенуированного фенотипа живой вакцины 
можно добиться с помощью делеции гена M2­2 
РСВ. Делеция M2­2 приводит к сдвигу в програм-
ме синтеза вирусной РНК, что увеличивает уровень 
транскрипции вирусной РНК и экспрессию вирус-
ного антигена, но снижает репликацию вирусного 
генома [74].

Оценивали два вакцинных кандидата MEDI/
ΔM2-2 (NIAID, США) и LID/ΔM2-2 (NIAID, США) 
[75, 76]. Оба варианта содержат делецию M2­2, 
оба получены из разных производных кДНК РСВ 
одного подтипа A2, отличающихся на 21 нукле-
отидную последовательность, расположенную в 
разных местах генома. У вакцинного кандидата  
LID/ΔM2-2 удалены нетранслируемые области гена 
SH и добавлены молчащие замены (сайлент мута-
ции) в SH-белок РСВ. Внесённые мутации не влия-
ют на фенотип собранного вируса, что подтвержда-
ется экспериментами на мышах [77]. Вакцинация 
обоими кандидатами стимулировала выработку 
РСВ-нейтрализующих антител, при этом LID/ΔM2-2  
считалась более эффективной, поскольку обеспе-
чивала небольшое увеличение репликации. В сред-
нем пиковое значение титра вируса, выделяемого 
вакцинированными, было в 100 раз выше у тех, кто 
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получил LID/ΔM2-2 [75, 76]. В связи с этим было 
предложено модифицировать вакцинный кандидат 
LID/ΔM2-2 путём внесения либо дополнительной 
мутации в L-белок, вызывающей температурочув-
ствительность, либо 5 точечных мутаций в белки 
N, F и L, которые ранее были обнаружены в атте-
нуированном штамме РСВ и связаны с адапта-
цией к пониженной температуре. Из-за активной 
репликации кандидат LID/ΔM2-2 был модифици-
рован. Однако впоследствии вакцинный кандидат  
LID/cp/ΔM2-2 оказался гиператтенуированным, 
имел низкий инфекционный титр и стимулировал 
выработку антител лишь у части участников клини-
ческих испытаний [76]. 

Вакцинный кандидат LID/ΔM2-2/1030s был 
создан путём добавления генетически стабилизиро-
ванной мутации 1030s. По результатам I фазы кли-
нических испытаний (NCT02237209, NCT02040831) 
на детях в возрасте 6–24 мес был установлен вы-
сокий титр нейтрализующих антител у иммунизи-
рованных, который, по экспертным оценкам, был 
клинически эквивалентным титру антител, образу-
ющихся при натуральной РСИ [78].

Модифицированный вакцинный кандидат на 
основе LID — D46/NS2/N/ΔM2-2-HindIII был скон-
струирован так, чтобы добиться сходного фенотипа 
с кандидатом MEDI/ΔM2-2. В целом он оказался бо-
лее аттенуированным по сравнению с LID/ΔM2-2,  
но демонстрировал высокие значения вирусных ти-
тров [76].

В исследованиях, проведённых С.С. Stobart и 
соавт., показано, что рекомбинантный штамм РСВ 
OE4 (RSV-A2-dNS1-dNS2-ΔSH-dGm-Gsnull-line19F) 
с повышенным уровнем антигена F в конформации 
pre-F демонстрирует термостабильность и иммуно-
генность, несмотря на сильную аттенуацию в дыха-
тельных путях хлопковых крыс [79].

Другая многообещающая стратегия заклю-
чается в делециях NS1 и NS2, которые нарушают 
TGFβ-сигнальный путь клетки хозяина, преобразуя 
иммунный ответ с целью повышения репликации 
вируса [80, 81]. 

В результате I фазы клинических испытаний 
фазы (NCT03227029 и NCT03422237) вакцинно-
го кандидата RSV/ΔNS2/Δ1313/I1314L («Sanofi», 
Франция) установлены иммуногенность и защит-
ная эффективность вакцины у РСВ-серонегатив-
ных детей в возрасте 6–24 мес [82]. В настоящее 
время проходит III фаза клинических испытаний 
(NCT06252285) вакцинного кандидата RSV/ΔNS2/
Δ1313/I1314L, в которой принимают участие 6300 
детей в возрасте 6–22 мес.

Субъединичные вакцины
Большинство разрабатываемых субъединич-

ных вакцин против РСВ содержат поверхностный 
F-белок в конформации pre-F [83]. Повышение 

иммуногенности таких вакцин достигается ис-
пользованием адъювантов либо проведением мно-
гократных иммунизаций [84]. Принимая во вни-
мание состав субъединичных вакцин и учитывая 
неудачу клинических испытаний ФИ-РСВ, особое 
внимание уделяют безопасности. Установлено, что 
иммунизация ФИ-РСВ приводит к недостаточной 
выработке антител с нейтрализующей активностью. 
Последующие признаки вакцин-индуцированно-
го усиления заболевания объясняются в том числе 
слабой стимуляцией Toll-подобных рецепторов в 
B-клетках, что влечёт за собой отсутствие процес-
са аффинного созревания антител [85]. Таким об-
разом, созревание аффинности вследствие стимуля-
ции Toll-подобных рецепторов является ключевым 
фактором, помогающим предотвратить состояние 
вакцин-индуцированного усиления заболевания.  
В настоящее время субъединичные вакцины разраба-
тываются для беременных, пожилых и подростков, 
которые ранее болели РСВ, чтобы снизить риск раз-
вития вакцин-индуцированного заболевания [30, 86].

Вакцинный кандидат DS-Cav1 (NIAID, США) 
создан на основе F-белка в конформации pre-F [87]. 
В ходе I фазы клинических испытаний DS-Cav1 на 
взрослых в возрасте 18–50 лет (NCT03049488) об-
наружено, что у иммунизированных наблюдался 
прирост РСВ-F-специфических антител с нейтра-
лизующей активностью. При этом уровень ней-
трализующих антител был выше базового уровня 
на протяжении 10 мес после иммунизации [88].  
В данном исследовании в качестве адъюванта ис-
пользовали гидроксид алюминия.

Вакцинный кандидат DepoVax-RSV или DPX-
RSV («ImmunoVaccine Technologies Inc.», Канада) 
разработан на основе эктодомена белка SH (SHe) 
РСВ. Этот пептид вводится с адъювантом DepoVax, 
благодаря которому обеспечивается длительное 
воздействие антигена на иммунную систему. Со-
гласно результатам I фазы клинических испытаний 
(NCT02472548), после введения DPX-RSV у им-
мунизированных людей в возрасте 50–64 лет был 
зафиксирован прирост анти-SHe-специфических 
антител [89].

В мае 2023 г. FDA одобрило первую вакци-
ну Arexvy («GlaxoSmithKline», Великобритания) 
для людей старше 60 лет. Эта вакцина содержит 
F-белок РСВ в конформации pre-F и вводится вме-
сте с адъювантом AS01E для обеспечения защит-
ного эффекта в отношении РСВ подтипов A и B. 
По результатам I фазы клинических испытаний 
(NCT03814590 и NCT04090658) Arexvy на людях в 
возрасте 60–80 лет установлено, что иммунизация 
способствовала образованию РСВ-специфических 
IgG-антител, нейтрализующих антител и CD4+-Т-
клеток. которые обнаруживались у иммунизиро-
ванных спустя год [90, 91]. По результатам II фазы 
клинических испытаний (NCT04657198) зафикси-
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ровано повышение эффективности иммунизации 
после ревакцинации участников исследования спу-
стя 1,5 года после первой иммунизации [92]. В пе-
риод с 2023 г. по июнь 2025 г. было анонсировано 
2b рандомизированное открытое исследование эф-
фективности и безопасности Arexvy. Участниками 
исследования стали люди в возрасте 18 лет и стар-
ше, перенёсшие трансплантацию лёгких или почек,  
а также подверженные повышенному риску забо-
леваний нижних дыхательных путей в сравнении 
со здоровыми людьми в возрасте 50 лет и старше 
(NCT05921903). В одном из исследований в рамках 
III фазы клинических испытаний (NCT04732871) 
сообщалось об увеличении титра нейтрализующих 
антител к РСВ и о случаях нежелательных явлений, 
вызванных иммунизацией [93]. По последним опу-
бликованным данным III фазы клинических испы-
таний (NCT04886596) оценена эффективность им-
мунизации Arexvy у 24 967 участников в течение 2 
эпидемиологических сезонов циркуляции РСВ. Эф-
фективность иммунизации Arexvy составила около 
67,2% в отношении заболеваний нижнего респира-
торного тракта и около 78,8% в отношении тяжёлой 
формы протекания заболеваний нижних дыхатель-
ных путей, вызванных РСВ [94].

На основании промежуточных результатов 
III фазы клинических испытаний (NCT05035212) 
была одобрена ещё одна субъединичная вакцина для 
профилактики РСИ у пожилых — Abyrsvo («Pfizer», 
США), в состав которой входит F-белок РСВ в 
конформации pre-F. По результатам I фазы клини-
ческих испытаний Abyrsvo у иммунизированных 
вырабатывались РСВ-специфические IgG-антитела 
к A- и B-штаммам РСВ [95]. Во II фазе клиниче-
ских испытаний Abyrsvo тестировалась на небере-
менных и беременных женщинах (NCT04071158 и 
NCT04032093). Недавно завершилось клиническое 
исследование III фазы (NCT04424316) у беремен-
ных женщин. Установлено, что РСВ-ассоцииро-
ванные заболевания у младенцев, рождённых у им-
мунизированных во время беременности матерей, 
выявлялись реже, чем у неиммунизированных [96]. 
В рамках III фазы клинического исследования 
RENOIR (NCT05035212) определено, что эффек-
тивность профилактики заболеваний нижних дыха-
тельных путей, вызванных РСВ, составляет около 
66,7% [97]. В рамках клинического исследования 
III фазы MONET (NCT05842967) иммунизировали 
людей в возрасте 18–59 лет с хроническими забо-
леваниями, подверженных риску развития РСИ  
в тяжёлой форме. Вакцина хорошо переносилась, 
была безопасной и иммуногенной [98]. В целом, 
показатели РСВ-специфических нейтрализующих 
антител у иммунизированных из исследования 
MONET были не ниже, чем у иммунизированных 
пожилых старше 60 лет из исследования RENOIR 
(NCT05035212).

Вакцины на основе вирусоподобных частиц
Вакцины на основе вирусоподобных частиц 

принято считать одним из подклассов субъединич-
ных вакцин. Эти вакцины синтезируются путём са-
мосборки наночастиц, которые экспонируют на  своей 
поверхности множественные копии выбранного ви-
русного антигена. Высокий уровень гуморального и 
клеточного иммунного ответа достигается благодаря 
не только многократному повторению участков анти-
гена, но и иммуностимулирующим свойствам матри-
цы для иммобилизации наночастиц [99]. Отсутствие 
вирусного генома в составе этих вакцинных канди-
датов делает их безопасными ввиду неспособности 
воспроизводить жизнеспособные вирионы.

Вакцинный кандидат ResVax («Novavax», 
США) создан на основе F-белка РСВ и представ-
ляет собой вакцину на основе вирусоподобных 
частиц. Вакцина разрабатывается для защиты мла-
денцев путём вакцинации будущих матерей, детей 
в возрасте от 6 мес до 5 лет и пожилых лиц старше 
60 лет. В результате II фазы клинических испыта-
ний (NCT02247726) установлено, что иммунизация 
здоровых беременных женщин вызывала выработ-
ку нейтрализующих антител к РСВ, которые эффек-
тивно передавались новорождённым [100]. Успе-
хи этого этапа исследований позволили включить 
вакцинный кандидат ResVax в программу иссле-
дований PREPARE (многоцентровое, рандомизи-
рованное, плацебо-контролируемое исследование 
III фазы, NCT02624947). В рамках клинического 
исследования велись наблюдения за младенцами, 
рождёнными в самом начале эпидемического сезо-
на циркуляции РСВ от матерей, иммунизированных 
ResVax в III триместре [101]. Оказалось, что имму-
низация ResVax не была эффективной. Несмотря на 
это, было заявлено, что благодаря использованию 
ResVax удалось снизить на 44% случаи госпита-
лизаций у детей, связанных с инфекциями нижних 
дыхательных путей, вызванными РСВ. Кроме того, 
было зафиксировано снижение РСВ-специфиче-
ских заболеваний нижних отделов респираторного 
тракта на 39,4% и снижение РСВ-ассоциированной 
гипоксемичной дыхательной недостаточности у 
младенцев младше 3 мес на 58,8% [101].

Вакцинный кандидат SynGEM («Virtuvax», 
Нидерланды) представляет собой мукозальную вак-
цину, содержащую F-белок в конформации pre-F, 
связанный с бактериоподобными частицами, полу-
ченными из Lactococcus lactis. Благодаря бактерио-
подобным частицам вакцинный антиген РСВ пред-
стает в более естественной конформации, а также 
наблюдается усиленный иммунный ответ в отноше-
нии РСВ [102]. Клинические испытания вакцины 
без адъюванта были неэффективны в группе пожи-
лых. Вакцинация способствовала снижению на 61% 
случаев госпитализации пожилых с хронической 
обструктивной болезнью лёгких. По результатам  
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I фазы клинических испытаний у иммунизирован-
ных лиц не наблюдался прирост нейтрализующих 
антител в сыворотках крови, которые распознают 
эпитопы в составе уникального Ø сайта F-белка 
[103, 104]. Тем не менее вакцина индуцировала вы-
работку паливизумаб-подобных антител. В настоя-
щее время клинические испытания данной вакцины 
приостановлены.

Вакцинный кандидат V-306 («Virometrix», 
Швейцария) содержит пептид, состоящий из миме-
тиков F-белка РСВ, имитирующих антигенный сайт 
II. Пептид конъюгирован с синтетическими наноча-
стицами, изготовленными из самоорганизую щихся 
липопептидов. В ходе I фазы клинических испы-
таний (NCT04519073) установлено, что вакцина 
V-306 безопасна и иммуногенна для здоровых жен-
щин в возрасте 18–45 лет [105].

Заключение
РСВ является причиной тяжёлых респиратор-

ных заболеваний у детей 1-го года жизни, людей  
с ослабленным иммунитетом и пожилых лиц [106, 
107]. Клиническая картина протекания РСИ прояв-
ляется по-разному — от лёгких инфекций верхних 
и нижних дыхательных путей до пневмоний и брон-
хиолитов у детей. 

На настоящий момент FDA одобрило исполь-
зование 3 вакцин для профилактики РСИ у людей. 
Двухвалентная субъединичная вакцина Abrysvo 
(«Pfizer», США) одобрена для использования у бе-
ременных и пожилых людей. Субъединичная вак-
цина Arexvy («GlaxoSmithKline», Великобритания) 
и мРНК-вакцина mRESVIA («Moderna», США) раз-
решены для применения у людей старше 60 лет.

Продолжаются разработки и исследования эф-

фективности вакцин против РСВ для детей, пред-
ставляющих основную целевую группу. В данном 
случае к основным проблемам относят необходи-
мость вакцинировать младенцев на раннем этапе 
(2–4 мес), выявленный эффект усиления протека-
ния заболевания, связанный с введением ФИ-РСВ  
с адъювантом квасцов, трудности в достижении 
требуемых показателей профилактической эффек-
тивности. Долгое время единственным специфи-
ческим средством лечения РСИ являлся препарат 
моноклональных антител Паливизумаб, обычно 
назначаемый лицам, подверженным высокому ри-
ску развития тяжёлых форм заболевания. В данном 
случае значимым фактором является высокая сто-
имость курса лечения этим препаратом, что делает 
его недоступным в странах с наибольшим ущербом 
от РСВ [108]. 

В 2022–2023 гг. был одобрен препарат моно-
клональных антител Нирсевимаб («AstraZeneca», 
Великобритания; «Sanofi», Франция), рекомендо-
ванный для назначения детям в случаях тяжёлого 
протекания РСИ и её осложнениях [109]. 

На данный момент разрабатываются вакцины 
для женщин репродуктивного возраста и беремен-
ных с целью защиты когорты наивных младенцев, а 
также для защиты пожилых лиц и детей. На разных 
фазах клинических испытаний находятся вакци-
ны на основе вирусоподобных частиц, векторные, 
субъединичные и живые аттенуированные вакцины.

Актуальные сведения о вакцинных кандида-
тах, находящихся на стадии доклинических иссле-
дований, представлены в табл. 1. Сведения о кан-
дидатах, изученных в разных фазах клинических 
испытаний, суммированы в табл. 2.

Таблица 1. Результаты доклинических испытаний вакцинных кандидатов против РСВ

Вакцина  
(разработчик)

Состав вакцины 
(адъювант)

Животные  
(путь введения) Исследование и результаты Источник

Живые аттенуированные вакцины

RSV-MinL4•0 
(«Codagenix», 
США)

RSV-Min L — 
вакцинный 

кандидат, полу-
ченный при по-
мощи внесения 

«молчащих» 
мутаций  

(кодонная  
деоптимизация)

(без  
адъюванта)

Африканские зе-
лёные мартыш-

ки (и.н. + и.т.)

RSV-MinL4•0 более аттенуирован, чем РСВ A2, при введении  
2 × 106 БОЕ (по 106 и.н. и и.т.): значение пиковых вирусных титров 

в мазках из трахеи в группе иммунизированных RSV-MinL4  
в 100 раз меньше, чем в группе wt РСВ. При заражении РСВ А2  
в дозе 2 × 106 БОЕ на 104-й день эксперимента выявили защит-
ный потенциал RSV-MinL4•0: пиковые значения по выделению 

вируса на 6-й день в мазках из трахеи и из ротоглотки были  
в 1000 и в 100 раз меньше, чем в группе наивных мартышек  

соответственно

[110]

IT-RSVΔG 
(«Intravacc», 
Нидерланды)

Изолят 
РСВ штамм 
98-25147-X 

(pРСВ-X), у ко-
торого удалён 
ген, кодирую-
щий G-белок 

(ΔG) (без  
адъюванта)

Хлопковые 
крысы (и.н.)

рРСВ-X ΔG был более аттенуирован по сравнению с вектором  
рРСВ-X при введении 105 ТЦИД50: значение пиковых титров в лёг-
ких и носах было в 4–5 раз ниже, чем в группе рРСВ-X. Однократ-
ная вакцинация рРСВ-X ΔG защитила крыс от заражения вирусом 
РСВ-X в дозе 106 ТЦИД50: на 5-й день после челленджа вирус не 
обнаруживали в лёгких иммунизированных животных, тогда как 
в группе плацебо вирус размножался до 5 log10 ТЦИД50 в лёгких. 

Вакцинация рРСВ-X ΔG не приводила к развитию бронхолёгочной 
патологии, а гистопатологические признаки поражения были зна-

чительно снижены по сравнению с группой наивного контроля

[111]
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Состав вакцины 
(адъювант)

Животные  
(путь введения) Исследование и результаты Источник

MV-012–968 
(«Meissa», 
США)

RSV-A2-dNS1-
dNS2-ΔSH-
dGmGsnull-

line19F
кодонная 

деоптимизация 
генов NS1, NS2; 
удалён ген SH 
(ΔSH). F-белок 
в конформации 
«до слияния». 
В ген G вве-

дена точечная 
мутация (M48I) 
для подавления 

экспрессии 
секретируемой 
формы белка G 
(Gsnull). Мем-
браносвязыва-
ющая форма 

Gm подвергну-
та кодонной 
оптимизации 
(dGm) (без 
адъюванта)

Мыши BALB/c 
(и.н.)

При введении MV-012–968 в дозе 106 фокус-формирующих единиц 
(FFU) вирусная нагрузка в легких была достоверно ниже, чем  

у мышей, зараженных РСВ A2 и РСВ A2-19F. Вакцинация MV-012–
968 обеспечивала защиту мышей от заражения РСВ A2-line19F 

в дозе 105 БОЕ: в группе MV-012–968 вирус не выделялся спустя 
5 дней после челленджа. Продукция слизи в легких у кандидата 

MV-012–968 была достоверно ниже, чем у РСВ A2-line 19F и RSV 
A2-del-M2 на 5 сутки после челленджа

[79]

Хлопковые 
крысы (и.н.)

Репликация MV-012–968 (OE4), введённого в дозе 105 FFU, от-
сутствовала в носах и лёгких хлопковых крыс. MV-012–968 (OE4) 
полностью защищала крыс от заражения РСВ-A2-line19F в дозе 
106 FFU на 42-й день после вакцинации. В отличие от ФИ-РСВ, 

вакцинация MV-012–968 (OE4) не вызывала гистопатологических 
изменений в лёгких после заражения РСВ

[19]

RSV ΔNS2/
Δ1313/I1314L 
(NIAID/NIH, 
«Sanofi», 
США)

Кандидат с 
ts-мутациями 

в L-белке (деле-
ция в 1313-м 
положении, 

компенсатор-
ная мутация 

I1314L, которая 
появляется 
в результате 

пассирования 
вируса при 
постепенно 

повышающихся 
температурах); 
делеция NS2 
(ΔNS2) (без 
адъюванта)

Мыши BALB/c 
(и.н.)

Кандидат RSV ΔNS2/Δ1313/I1314L гиператтенуирован для мышей. 
Вариант RSV/Δ1313 при введении в дозе 106 БОЕ размножался в 
дыхательных путях мышей значительно слабее по сравнению с wt 
РСВ. Эта животная модель не подходит для оценки иммуногенно-
сти и защитной эффективности гиператтенуированных вакцинных 

кандидатов

[112, 113]

Ювенильные 
шимпанзе  
(и.н. + и.т.)

При иммунизации шимпанзе RSV ΔNS2/Δ1313/I1314L в дозе по 106 
БОЕ (и.н. + и.т.) пиковые значения вирусной нагрузки были в 3–25 
раз ниже по сравнению с высокоаттенуированными кандидатами 
MEDI-559 (rA2 cp248/404/1030ΔSH) и cps2 (генетически стабили-

зированная версия MEDI-559) в носовых смывах. Титр вируса RSV 
ΔNS2/Δ1313/I1314L в бронхоальвеолярном лаваже (БАЛ)  

и смывах из трахеи, наоборот, был в 20 раз выше, чем в группах 
сравнения. Вакцина индуцировала высокие уровни РСВ вирусней-

трализующих антител, однако экспериментов по защите от РСИ  
в данной работе не проводились

[113]

Рекомбинантные векторные вакцины

MVA-BN RSV 
(«Bavarian Nordic 
BN», Дания)

MVA (моди-
фицирован-
ная вакцина 
Анкара), в 

состав кото-
рой вклю-
чены гены, 

кодирующие 
F, G, N и M2-
1 (РСВ А) и G 
(РСВ B) (без 
адъюванта)

Мыши: BALB/c 
(и.н.)

Мышей иммунизировали MVA-BN RSV в дозе 1 × 108 ТЦИД50 с 
интервалом 3 нед и через 2 нед заражали РСВ А2 в дозе 1 × 106 
БОЕ. Через 4 дня после челленджа вирус в лёгких не был обна-
ружен. В группах, в которых применяли селективную деплецию 

CD4 и CD8 Т-клеток, вирус размножался в лёгких в 600–2000 раз 
слабее, чем в группе контроля

[114]

PanAd3-RSV 
и MVA-RSV 
(«ReiThera», 
Италия)

PanAd3 
(аденовирус 
обезьян) и 

MVA,
в состав ко-
торых вклю-
чены гены, 

кодирующие 
F, N, M2-1 
(РСВ) (без 

адъюванта)

Хлопковые  
крысы (и.н., в.м.)

PanAd3-RSV (5 × 108 вирусных частиц) и MVA-RSV (1 × 107 БОЕ) 
вводили в разных комбинациях с интервалом 4 нед. Во всех 

группах крысы были защищены от РСВ, введенного в дозе 1 × 105 
БОЕ: на 5-е сутки вирус не размножался в лёгких. Челлендж-ви-
рус не размножался в носах в группах PanAd3-RSV/MVA (в.м.) и 
PanAd3-RSV/PanAd3-RSV. Патологические изменения в лёгких 
после челленджа были менее выражены в группе PanAd3-RSV/
MVA (в.м.) по сравнению с группой ФИ-РСВ, тогда как остальные 
группы демонстрировали гистопатологию, схожую с группой наи-

вного контроля после челленджа

[115]

Продолжение табл. 1
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Телята (2–4 нед) 
(и.н., в.м.)

PanAd3-RSV (5 × 1010 вирусных частиц) и MVA (2 × 107 БОЕ) вво-
дили телятам в разных комбинациях с интервалом 4 нед. На 6-й 

день после челленджа РСВ, введённый в дозе 104 БОЕ, не репли-
цировался в дыхательных путях телят из групп PanAd3-RSV/MVA 

(в.м.), PanAd3-RSV (в.м.)/PanAd3-RSV (в.м.), PanAd3-RSV/PanAd3-
RSV (в.м.), PanAd3-RSV (в.м.)/MVA (в.м.). В группе PanAd3-RSV/
PanAd3-RSV вирус размножался в лёгких. В группе PanAd3-RSV/
MVA (в.м.) вирус не обнаруживали в носах и не обнаруживали ма-
кроскопических поражений лёгких. У телят, иммунизированных по 
схеме гетерологичного прайм-буста, после челленджа в меньшей 

степени развивалась массивная инфильтрация полиморфно-
ядерных нейтрофилов в лёгких и БАЛ по сравнению с телятами  

из групп гомологичного прайм-буста

[115]

Макаки  
(и.н., в.м.)

PanAd3-RSV (5 × 1010 вирусных частиц) и MVA (2 × 107 БОЕ) вво-
дили макакам в разных комбинациях с интервалом 8 нед. Продук-
ция интерферона-γ и интерлейкина-4 в мононуклеарных клетках 
периферической крови усиливалась в 6 раз после буста. Продук-
ция интерлейкина-4 в мононуклеарных клетках была выше в груп-
пе PanAd3-RSV/MVA (в.м.) по сравнению с PanAd3-RSV (в.м.)/MVA 

(в.м.). Спустя 1 нед после 2-й иммунизации в мононуклеарных 
клетках преобладала популяция CD4+-Т-клеток. Только у макак, 

иммунизированных PanAd3-RSV, вырабатывались РСВ-специфи-
ческие IgA. У макак, иммунизированных PanAd3-RSV (в.м.),  

в 40 раз был выше титр нейтрализующих антител по сравнению  
с PanAd3-RSV. Защитный эффект иммунизации не оценивали

[50]

Ad26.RSV.F и 
Ad35.RSV.F 
(«Janssen 
Vaccines», Ни-
дерданды)

Аденовирусы 
26-го и 35-го 
типов, в со-

став которых 
входит ген, 

кодирующий 
F, в конфор-
мации pre-F 
(нет адъю-

ванта)

Мыши BALB/c 
(в.м.)

Двукратная иммунизация мышей с интервалом 4 нед кандидата-
ми Ad26.RSV.F и Ad.35.RSV.F в разных комбинациях в дозе 1010 
вирусных частиц стимулировала выработку РСВ F-специфиче-
ского Т-клеточного иммунного ответа на 12-й неделе: высокие 

уровни продукции интерферона-γ, фактора некроза опухоли-α и 
интерлейкина-2 CD8+-Т-клетками были в группе Ad.35.RSV.F/Ad26.

RSV.F и Ad.26.RSV.F/Ad35.RSV.F. Иммунный ответ у мышей во 
всех группах развивался по типу Th1: фиксировались высокие со-
отношения IgG2a/IgG1 по сравнению с группой ФИ-РСВ. Высокий 

уровень нейтрализующих антител в группах Ad.35.RSV.F/Ad26.
RSV.F и Ad.26.RSV.F/Ad35.RSV.F

[54]

Хлопковые 
крысы (в.м.)

Двукратная иммунизация вариантами Ad26.RSV.F и Ad.35.RSV.F 
по схеме гомологичного и гетерологичного прайм-буста в дозе 

1010 вирусных частиц индуцировала высокие уровни вируснейтра-
лизующих антител и полностью защищала животных от репли-

кации РСВ в респираторном тракте, не вызывая патологических 
изменений в тканях лёгких после челленджа. Была оценена 

возможность снижения дозы вакцины, для чего животных одно-
кратно иммунизировали Ad26.RSV.F и Ad.35.RSV.F в дозах 106–108 

вирусных частиц и подвергали заражению РСВ А2 спустя 7 нед. 
Все иммунизированные животные были полностью защищены от 
размножения вируса в лёгких, а репликация в носах была значи-

тельно снижена во всех группах по сравнению с контролем. Баллы 
гистопатологии в обеих группах были одинаковы и не отличались 

от группы наивного контроля. 
Длительность и кросс-протективный потенциал вакцины оценива-
ли путём двукратной иммунизации крыс по схеме гомологичного и 
гетерологичного прайм-буста кандидатами, взятыми в дозах 108 и 
1010 вирусных частиц, и заражением животных РСВ A2 либо РСВ 
B15/9 через 30-й неделе после иммунизации. Челлендж-вирусы 

не реплицировались в лёгких во всех вакцинных группах, при этом 
комбинация Ad26.RSV.F/Ad.35.RSV.F (1010 вирусных частиц)  

лучше защищала животных от репликации РСВ B15/9 в носах.  
В отличие от ФИ-РСВ, исследуемые вакцины не вызывали гисто-

патологических изменений в тканях лёгких после челленджа

[54]

Хлопковые 
крысы (в.м.)

Сравнивали защитную эффективность однократной иммуниза-
ции Ad26.RSV.preF в дозе 105–108 вирусных частиц и двукратной 

иммунизации белком RSV.preF. На 49-й день крысам вводили РСВ 
А2 в дозе 105 БОЕ. В группе Ad26.RSV.preF челлендж-вирус не 

размножался в носах и лёгких в отличие от группы RSV.preF. Была 
установлена корреляция между выработкой нейтрализующих 

антител и защитой животных от заражения РСВ

[116]

Продолжение табл. 1
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VXA-RSV f 
пероральная 
(«Vaxart», США)

Ad-RSVF — 
аденовирус 
5-го типа, 
который 

содержит ген, 
кодирующий 

полноразмер-
ный F белок 

(нет  
адъюванта)

Хлопковые 
крысы (п.о.)

Двукратная иммунизация крыс Ad-RSVF в разных дозах (108–1010 
БОЕ) защитила крыс от заражения РСВ А2 в дозе 1 × 105 БОЕ на 
70-й день: вирус не размножался в носах и лёгких в группе, где 
доза вакцины была больше (дозозависимый защитный эффект 
иммунизации). Уровень гистопатологии в группе Ad-RSVF был 

намного ниже, чем в группе ФИ-РСВ. В группе Ad-RSVF уровень 
индукции провоспалительных цитокинов был минимальным

[117]

ChAd155-RSV 
GS («GSK», Ве-
ликобритания)

Аденовирус 
шимпанзе, 
содержа-
щий гены, 

кодирующие 
F-белок (де-
леция транс-
мембранной 
области), N, 

M2-1 (нет 
адъюванта)

Телята (в.м.)

Телят иммунизировали ChAd155-RSV в дозе 5 × 1010. Челлендж 
проводили спустя короткий (4 нед) или длинный (16 нед) период 
после иммунизации. В отличие от иммунизированных ChAd155-

RSV, у неиммунизированных телят наблюдались лихорадка, 
высокая температура, респираторный дистресс-синдром, высокий 
уровень лёгочной консолидации и гистопатологические изменения 

в лёгочной ткани после челленджа. Когда челлендж проводили 
спустя 4 нед, репликация вируса в БАЛ и назофарингеальных 

смывах у неиммунизированных была в 500–1000 раз и в 10 раз 
выше соответственно, чем в группе ChAd155-RSV. В случае, когда 

челлендж проводили на 16-й неделе, в группах ChAd155-RSV и 
PBS пиковые значения вирусного титра в БАЛ и носовых смывах 

были примерно одинаковыми, но вирусный клиренс наступал 
раньше. Для установления роли предсуществующего иммунитета 
к РСВ телят кормили молозивом с содержанием антител к РСВ до 

иммунизации ChAd155-RSV или PBS. В группе ChAd155-RSV  
у телят с антителами к РСВ отсутствовали признаки РСИ (не-

домогание, лихорадка, учащение дыхания) в отличие от группы 
PBS, где у телят были антитела к РСВ. В группах ChAd155-RSV 

с антителами к РСВ челлендж-вирус размножался в 100 и 10 раз 
меньше в БАЛ и носовой полости, чем в группе PBS

[118]

SeV/RSV (NIAID, 
США)

Вирус Сен-
дай (вирус 
парагриппа 
1-го типа), 
который 

содержит ген, 
кодирующий 

полноразмер-
ный F (РСВ) 
(нет адъю-

ванта)

Африканские зе-
лёные мартыш-

ки (и.н. + и.т.)

SeV/RSV был аттенуированным при введении в дозе 2 × 106 
ЭИД50. Вирус не выделялся в носовых смывах, был в 1000 раз бо-
лее ослабленным, чем b/h PIV-3 RSV F2. На 28-й день мартышек 
заражали RSV A2 в дозе 1,4 × 106 БОЕ. Челлендж-вирус выделял-
ся в верхних дыхательных путях в группе SeV/RSV в меньшей сте-
пени по сравнению с контролем и не выделялся из БАЛ. В группе 
SeV/RSV после челленджа не наблюдались побочные эффекты. 
В срезах лёгких были обнаружены небольшие очаги лимфогисти-

оцитарного воспаления вокруг терминальных и респираторных 
бронхиол

[119]

rBCG-N-hRSV 
(Католический 
университет 
Чили, Чили)

Бактерия 
Bacillus 

Calmette-
Guerin (BCG), 

которая 
содержит ген, 
кодирующий 
N-белок РСВ 
(нет адъю-

ванта)

Мыши BALB/c 
(п.к.)

Мышам вводили rBCG-N-hRSV либо BCG-WT в дозе 3 × 105 БОЕ. 
Через 3 нед мышей заражали РСВ в дозе 1 × 107 БОЕ. В группах 
BCG-WT и неиммунизированных мышей потеря веса составила 

примерно 10%, тогда как в группе rBCG-N-hRSV потеря веса была 
незначительной. В группе rBCG-N-hRSV вирусная нагрузка в БАЛ 
была меньше в 7 и 300 раз, чем в группах BCG-WT и неиммунизи-
рованных мышей соответственно. В гистологических срезах лёгких 

в группе rBCG-N-hRSV воспаление было выражено в меньшей 
степени, чем в группах неиммунизированных мышей и BCG-WT. 
В исследовании долговременной защиты челлендж проводили 

спустя 50 дней после иммунизации. В группе rBCG-N-hRSV мыши 
меньше теряли вес по сравнению с другими группами, количество 
инфильтрующих клеток в БАЛ и вирусная нагрузка были ниже, чем 

в группах неиммунизированных мышей и BCG-WT

[120]

Мыши BALB/c 
(п.к.)

Мышей иммунизировали BCG-N, BCG-M2 в дозе 1 × 108 БОЕ. Мы-
шей заражали интраназально РСВ в дозе 1 × 107 БОЕ. После чел-
ленджа мыши значительно теряли вес в группах контроля (BCG-
WT, UV-RSV, BCG-OVA). В группах BCG-N и BCG-M2 потеря веса 
не происходила. Компьютерная томография продемонстрировала 
отсутствие признаков пневмонии и воспаления в лёгочной ткани в 
группах BCG-N, BCG-M2, в отличие от группы неиммунизирован-

ных мышей после челленджа. После челленджа в группах BCG-N, 
BCG-M2 не фиксировали активную инфильтрацию нейтрофилов 
в БАЛ по сравнению с неиммунизированными мышами. После 

челленджа группам BCG-N и BCG-M2 присваивали низкие баллы 
лёгочной гистопатологии, эквивалентные группе наивного контро-

ля, которую не заражали РСВ. Установили, что иммунизация

[121]
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BCG-N и BCG-M2 стимулирует прежде всего Т-клеточный иммуни-
тет: активируются Т-клетки с Th1-подобным паттерном секреции 

цитокинов

Мыши BALB/c 
(с дефицитом 
RAG-1) (п.к.)

Мышей иммунизировали 2 раза с интервалом 10 дней BCG-N, 
BCG-M2, BCG-WT в дозе 1 × 108 БОЕ. Через 21 день мышей за-

ражали РСВ в дозе 1 × 107 БОЕ. Мыши из группы BCG-N активно 
теряли вес (наравне с неиммунизированными мышами, заражён-
ными РСВ). После заражения РСВ в группах BCG-N и BCG-WT 

в БАЛ было большое количество инфильтрующих клеток — ней-
трофилов и эозинофилов. На 6-й день после челленджа вирусная 
нагрузка в лёгких во всех группах была практически одинаковая. 

На 12-й день снижение РС вирусной нагрузки наблюдали в группе 
мышей BALB/c (не RAG-1). Эти результаты свидетельствуют о 

том, что для РСВ клиренса необходимы Т-клетки, а механизмов 
врождённого иммунитета недостаточно для защиты от РСИ

[122]

Телята голштин-
ской породы 

(п.к.)

Телятам вводили rBCG-N-hRSV либо WT-BCG в дозе 106 БОЕ  
2 раза с интервалом 2 нед. Через 2 нед телят заражали РСВ в 

дозе 104 ТЦИД50. У всех телят развивались признаки РСИ (лихо-
радка, вялость, выделения из носа и глаз, лёгкая одышка), однако 
баллы по оценке клинического состояния в группах rBCG-N-hRSV 

и WT-BCG были ниже, чем у неиммунизированных. Не было 
различий в баллах по степени поражения лёгочной ткани в груп-
пах rBCG-N-hRSV, WT-BCG и неиммунизированных телят после 
челленджа и отсутствовали признаки вакцин-индуцированного 

усиления заболевания

[123]

MVA-F и MVA-G 
(National 
Heart and 
Lung Institute, 
Великобрита-
ния) (Institute 
of Molecular 
Virology,  
Германия)

Вектор MVA, 
несущий 

гены, коди-
рующие F- и 
G-белки РСВ

Мыши BALB/c 
(и.п.)

Двукратная иммунизация мышей вариантами MVA-F и MVA-G 
в дозе 108 инфекционных единиц приводила к образованию 

выраженного гуморального и Т-клеточного иммунитета к РСВ. 
Заражение иммунизированных мышей РСВ в дозе 1,2 × 106 БОЕ 

показало ускоренную элиминацию вируса в группах MVA-F и 
MVA-G по сравнению с группой мышей, иммунизированных векто-
ром MVA. Признаки эозинофилии после челленджа отсутствовали 

в группах MVA-F и wtMVA и были небольшими в группе MVA-G. 
Тем не менее в группе MVA-F был выражен лимфоцитоз (~50%) 

по сравнению с MVA-G (~20%). В группе MVA-G было больше 
полиморфноядерных клеток, что сопоставимо с группой ФИ-РСВ. 
После челленджа мыши активно теряли вес в группах MVA-G (до 

15%), MVA-F (~12%) и ФИ-РСВ (~10%) по сравнению с группой 
контрольных животных после РСВ-челленджа, что свидетельству-
ет об обострении протекания заболевания после иммунизации и 

заражения РСВ

[124]

rVV-G и rVV-F 
(University of 
Pittsburgh School 
of Medicine, 
США)

Вирусы ко-
ровьей оспы, 
содержащие 
гены, коди-
рующие F- 

или G-белок 
в разных 
формах: 

rVVGsol (рас-
творимая, 

секретируе-
мая форма), 

rVVGmem 
(форма, 

заякоренная 
в мембране), 

rVVG (обе 
формы)

Мыши BALB/c 
(в.б., скар.)

Иммунизация мышей rVVF, rVVG и rVVGmem приводила к индук-
ции высоких уровней антител, независимо от способа введения.  

В группе rVVGsol уровень РСВ-специфических антител был в ~550 
раз выше при в.б. введении, чем при иммунизации посредством 
скарификации. При заражении иммунизированных мышей штам-
мом РСВ А2 вирус не выделялся из лёгких в группах rVVF, rVVG, 
rVVGmem и rVVGsol. При иммунизации посредством скарифи-
кации в группах rVVG и rVVGsol наблюдали повышение количе-
ства эозинофилов в БАЛ после челленджа. В группе rVVGmem 
эозинофилов было в 10 раз, чем в группах rVVG и rVVGsol. При 
в.б. введении эозинофилы в БАЛ не обнаруживались. Способ 

введения вакцины влиял на развитие лёгочной патологии

[125]

LAIV + NA/RSV 
и LAIV + NS1/
RSV (Институт 
эксперименталь-
ной медицины, 
Россия)

Рекомбинант-
ные вакцинные 
штаммы ЖГВ, 
кодирующие 

полиэпитопную 
Т-клеточную 
кассету РСВ 

M2-1 (70-
101+114-146)

Мыши BALB/c 
(и.н.)

Мышей иммунизировали 2 раза с интервалом 3 нед вакцинными 
вариантами LAIV + NA/RSV или LAIV + NS1/RSV в дозе 106 ЭИД50 
на мышь. Спустя 3 нед после 2-й иммунизации мышей заражали 

интраназально РСВ штаммом А2 в дозе в дозе 2 × 105 БОЕ/особь. 
Обнаружено, что РСВ детектировался на незначительном уровне 
в группах LAIV + NA/RSV и LAIV + NS1/RSV, в отличие от группы 

PBS и LAIV в лёгких, собранных на 5-е сутки. В отличие от группы 
ФИ-РСВ, вакцинные варианты LAIV + NA/RSV и LAIV + NS1/RSV 

не вызывали лёгочную эозинофилию и лёгочную патологию  
после заражения РСВ

[126]
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LAIV + NA/RSV 
и LAIV + NS1/
RSV (Институт 
эксперименталь-
ной медицины, 
Россия)

Рекомбинант-
ные вакцин-
ные штам-
мы ЖГВ, 

кодирующие 
полиэпитоп-

ную Т-клеточ-
ную кассету 
РСВ M2-1 

(70-101+114-
146)

Мыши BALB/c 
(и.н.)

Мышей иммунизировали 2 раза с интервалом 3 нед вакцинными 
вариантами LAIV + NA/RSV или LAIV + NS1/RSV в дозе 106 ЭИД50. 
Спустя 7 дней после 2-й иммунизации у мышей собирали лёгкие 

для идентификации субпопуляций резидентных Т-клеток.  
Обнаружено, что иммунизация LAIV + NA/RSV или LAIV +  

NS1/RSV приводит к выработке высоких уровней тканерези-
дентных Т-клеток памяти к встроенному иммунодоминантному 
CD8+-Т-клеточному эпитопу. При этом уровни грипп-специфиче-

ских Т-клеток памяти CD8+-Т-клеток в группах ЖГВ + NA/РСВ  
и ЖГВ + NS1/РСВ были выше, чем в группе ЖГВ 

[43]

LAIV-HA + G-RSV 
и LAIV-HA + 
A-RSV (Институт 
эксперименталь-
ной медицины, 
Россия)

Встраивание 
целевого 

фрагмента 
F243–294 РСВ 
в молекулу 

HA, который 
является 
целевым 

фрагментом 
ЖГВ

Мыши BALB/c 
(и.н.)

Векторные вакцинные кандидаты отличались составом химерного 
гена НА + РСВ: РСВ-вставка соединялась с субъединицей НА1 с 
помощью линкера AAAPGAA (A) либо G4SG4S (G). Мышей имму-
низировали 2 раза с интервалом 3 нед вакцинными вариантами 
LAIV-HA + G-RSV или LAIV-HA + A-RSV в дозе 106 ЭИД50. Спустя  
3 нед после 2-й иммунизации мышей заражали интраназально 
РСВ штаммом А2 в дозе в дозе 5 × 105 БОЕ/особь. На 5-е сутки 
после заражения оценивали степень репликации РСВ в лёгоч-

ной ткани. Иммунизация LAIV-HA + G-RSV и LAIV-HA + A-RSV не 
смогла предотвратить развитие РСИ. Тем не менее была зафикси-

рована достоверная разница между значениями титра вируса в 
группе ЖГВ-HA + G-РСВ по сравнению с PBS. Оценка состояния 
эпителия бронхов мышей выявила, что в группе ЖГВ-HA + G-РСВ 

степень повреждения была достоверно ниже по сравнению с 
группой ЖГВ, тогда как для вакцинного варианта ЖГВ-HA + А-РСВ 
достоверной разницы не выявлено. Гистопатологическая оценка 

сегментов лёгких мышей после заражения РСВ показала высокую 
степень защиты в группах, иммунизированных векторными вакци-
нами ЖГВ-HA + A-РСВ и ЖГВ-HA + G-РСВ, в отличие от ФИ-РСВ

[45]

PR8-NS-F, PR8-
sF-NS (НИИ 
гриппа им. А.А. 
Смородинцева, 
Россия)

Вирус гриппа 
A/PR/8/34 c 

усечённым до 
124-й амино-

кислоты (NS124) 
в состав кото-
рой включена 
иммуногенная 
кассета F-бел-
ка (фрагмент 

F248-290 и F409-451) 
с добавлени-
ем или без 

сигнального 
пептида IgGκ 

(для вне-
клеточной 
доставки)

Мыши BALB/c 
(и.н.)

Мышей однократно иммунизировали вакцинными кандидатами 
NS-2AF (содержит сайт 2A на N-конце РСВ-вставки), NS-2AsF 

(NS-2AF, который содержит IgGκ), NS-F (укороченный NS1), sF-NS 
(NS-F, который содержит IgGκ) в дозе 6 log10 ТЦИД50. На 28-й день 

заражали РСВ А2 в дозе 6 log10 БОЕ. После челленджа уровни 
вирусной нагрузки у иммунизированных мышей были на 1,5 log10 
БОЕ/мл и 2,26 log10 БОЕ/мл меньше в группах NS-2AsF и NS-2AF 

соответственно по сравнению с группой неиммунизированных 
мышей. Во 2-м эксперименте в группе sF-NS вирусная нагрузка 
после челленджа была на 2 log10 БОЕ/мл меньше, чем в группе 
неиммунизированных мышей. В группе NS-F репродукция чел-

лендж-вируса была сопоставима с группой неиммунизированных 
мышей. У мышей из группы NS-2AsF наблюдались низкие показа-
тели воспаления и минимальная лимфоцитарная инфильтрация. 
Минимальные изменения в морфологии лёгочной ткани наблюда-

лись в группе sF-NS

[46]

Субъединичные вакцины

DS-Cav1 
(NIAID, США)

Растворимая 
версия F-бел-
ка в конфор-
мации pre-F 

с антигенным 
сайтом Ø 
(poly I:C)

Мыши
CB6F1/J 

(♀BALB/cJ + ♂ 
C57BL/6J (в.м.)

Мышам вводили РСВ pre-F в разных вариантах (DS, Cav1, TriC, 
DS-Cav1) в дозе 10 мкг с интервалом 3 нед. Во всех группах в 

сыворотках крови титр нейтрализующих антител против РСВ был 
в 4 раза выше, чем в группе РСВ post-F, и в 20 раз выше установ-

ленного защитного порога

[127]

Растворимая 
версия F-бел-
ка в конфор-
мации рre-F 

с антигенным 
сайтом Ø 
(poly I:C)

Макаки резус 
(в.м.)

Макакам вводили РСВ pre-F в разных вариантах (DS, DS-Cav1) в 
дозе 50 мкг с интервалом 4 нед. В группах DS и DS-Cav1 титр ней-
трализующих антител был в 5–10 раз больше в сыворотках, чем в 
группе РСВ post-F. К 8-й неделе в группе DS-Cav1 титр нейтрали-
зующих антител был выше, чем в группе DS, и в 60 раз выше, чем 

в группе РСВ post-F

[127]

Раствори-
мая версия 
F-белка в 

конформа-

Африканские 
мартышки

Мартышек иммунизировали трижды DS-Cav1 (125 мкг) в разных 
объёмах с разными адъювантами. На 70-й день животных зара-
жали РСВ в дозе 2 × 5,5 lоg10 БОЕ. В группе DS-Cav1 (введён в 
объёме 0,25 мл) значение пиковых РСВ титров было на 3 log10

[128]
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(разработчик)
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(путь введения) Исследование и результаты Источник

ции рre-F с 
антигенным 

сайтом Ø (на-
ноэмульсия, 
Adju-Phos)

и 2 log10 ниже в лёгких и носовой полости, чем в контрольной 
группе. Была обнаружена корреляция между защитным эффектом 

в носовой полости и стимуляцией IgA, а также защитой в лёгких  
и Fc-опосредованной антительной активностью

Растворимая 
версия F-бел-
ка в конфор-
мации рre-F 

с антигенным 
сайтом Ø 

(Алюм, Poly 
I :C, Poly 
(IC:LC), 

MPLA, SAS, 
Alum + 

MPLA, SAS 
+ Carbopol, 
Adjuplex, 
AddaVax)

Мыши CB6F1/J 
(в.м.)

Мышам вводили RSV F DS-Cav1 в комбинации с разными адъю-
вантами 2 раза с интервалом 3 нед в дозе 10 мкг. Во всех группах 

не наблюдали побочные эффекты. В группах RSV F DS-Cav1  
с адъювантами SAS + Carbopol наблюдались самые высокие ти-
тры нейтрализующих антител, которые были в 15 раз выше, чем  
в группах Алюм + MPLA и Alum, и в 5 раз выше, чем в Poly (I:C).  
В группах с MPLA, Alum + MPLA, AddaVax и Adjuplex фиксирова-
ли IgG1-иммунный ответ в сыворотках. Вакцинация в группах с 
комбинацией адъювантов SAS, SAS + Carbopol, Poly (I:C) и Poly 

(IC:LC) индуцировала IgG1- и IgG2a-иммунный ответ. Титр нейтра-
лизующих антител в группе RSV F DS-Cav1 без адъюванта был 

ниже защитного порогового значения [129]

Растворимая 
версия F-бел-
ка в конфор-
мации рre-F 

с антигенным 
сайтом Ø 

(ISA 71 VG, 
либо ISA 71 
VG + Карбо-

пол))

Телята (в.м.)

Телятам вводили bRSV F DS-Cav1 с разными адъювантами 2 раза 
с интервалом на 4-й неделе в дозе 50 мкг. Разницы между нейтра-
лизующими титрами в группах с адъювантом ISA 71 VG и ISA 71 

VG + Carbopol не наблюдали. Эта комбинация адъювантов незна-
чительно усиливает иммунный ответ у крупного рогатого скота

DPX-RSV  
(«Im muno-
vaccine»,  
США)

Внеклеточный 
домен SH бел-
ка РСВ (подтип 

А) — SHe, 
включённый в 
платформу на 
маслянной ос-
нове DepoVax 
(Pam3CSK4 и 

алюм)

Мыши CD-1 
(в.м.)

Мышам вводили SHe в дозе 25 мкл, смешанный с алюмом (Алюм-
SHe), либо в составе DPX (DPX-SHe) один либо 2 раза  

(с интервалом 3 нед). У мышей, иммунизированных 1 или 2 доза-
ми DPX-SHe, титр IgG-антител был выше, чем в группе Алюм-SHe, 
и сохранялся в течение 20 нед после иммунизации. Иммунизация 
Алюм-SHe не приводила к развитию побочных реакций (снижение 
активности, цианоз, снижение температуры тела, сгорбленность), 
в отличие от группы DPX-SHe. В группе Алюм-SHe наблюдалось 
снижение белков комплимента (С3 и С4) и проявление реакций 

гиперчувствительности, в отличие от DPX-SHe

[130]

BARS13 
(Advaccine) 
(«Bio phar-
maceuticals 
Suzhou Co», 
Китай)

BARS13 
(или CSA+G 
состоит из 
CSA — ци-
клоспорин 
А (может 

индуциро-
вать Treg) и 

рекомбинант-
ного G-РСВ 
(укорочен-

ный)

Мыши BALB/c 
(в.м.)

Мышам вводили BARS13 в дозе 10 мкг 2 раза с интервалом  
2 нед. Через 2 нед мышей заражали РСВ А2 в дозе 5 × 107 БОЕ.  
В группе BARS13 вирусная нагрузка в лёгких после челленджа 
была в 10 раз ниже, чем в группах ФИ-РСВ и G-белка. В группе 
BARS13 динамика изменения веса у мышей была сопоставима 
с группой мышей, которых не заражали РСВ. В лёгких мышей из 
группы BARS13 отсутствовали признаки гистопатологии. Защит-
ный эффект в группе BARS13 объясняли вкладом Treg-клеток, 

которые был высок в БАЛ и лимфоузлах после челленджа

[131]

BARS13 модифицировали включением в состав вакцины, вводили 
с РСВ pre-F. Мышей иммунизировали по 10 мкг BARS13 либо 

BARS13 + pre-F 2 раза с интервалом 2 нед. Через 2 нед мышей 
заражали РСВ в дозе 2 × 106 БОЕ. Уровни сывороточных IgG-ан-

тител были выше в группе BARS13 + pre-F, чем BARS13. В группе 
BARS13 + pre-F были высокие уровни Treg-клеток по сравнению 

с группами ФИ-РСВ и pre-F. В группе BARS13 + pre-F уровень 
нейтрализующих антител был выше в 6 раз, чем в группе BARS13. 

После челленджа РС нагрузка в лёгочной ткани в группе  
BARS13 + pre-F была на 10% меньше, чем в группе BARS13.  
Степень лёгочного воспаления в группе BARS13 + pre-F была  

минимальной

[132]

RSVPre-F3/ 
(GSK3844766A 
«G lax o Smith-
Kline», Велико-
британия)

Пептид F, 
стабилизи 

рованный в 
конформации 
«до слияния» 

(AS01)

Кролики (в.м.)

Кроликам вводили RSVPre-F3 в одиночку либо в комбинации 
с вакциной Boostrix трижды. В группах RSVPreF3, RSVPreF3/

AS01, RSVPreF3 +Boostrix титры IgG-антител к RSVPre-F3 были 
высокими. Иммунизация RSVPre-F3 не оказывала влияния на 

массу тела, зрение, кожные покровы, аппетит и температуру тела. 
Клинико-патологические изменения (увеличение лейкоцитов, ней-

трофилов, фибриногена и концентрации C-реактивного белка,

[133]

Продолжение табл. 1
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снижение альбумина) фиксировались на следующий день после 
введения вакцины, и показатели приходили в норму в течение  

4 нед. Кроликам вводили RSVPre-F3 за несколько недель до спа-
ривания, во время беременности и во время лактации. Наблюдал-

ся пассивный перенос антител от иммунизированных самок  
крольчатам

Крысы (в.м.)

Крысам вводили RSVPre-F3 за несколько недель до спаривания, 
во время беременности и лактации. У большинства крыс IgG к 

RSVPre-F3 обнаруживались перед спариванием (31/48), во время 
беременности (14/31) и в период лактации (16/31), и антитела 
передавались потомству. Иммунизация самок RSVPre-F3 не 

влияла на фертильность, беременность, лактацию, выживаемость 
и к изменениям внешних признаков висцерального и скелетного 

развития у потомства

РСВ-F (NIAID, 
США)

Очищенный 
F-белок РСВ

Хлопковые 
крысы (в.м.)

Двукратная иммунизация белком в дозах 0,05–5,00 мкг приводила 
к образованию высоких уровней РСВ F-специфических антител, 

которые циркулировали в течение 6 мес после вакцинации, однако 
их нейтрализующая активность была низкой. Заражение крыс 

РСВ через 3 мес после иммунизации показало снижение вирусной 
нагрузки в лёгких в группе РСВ-F в 100 раз по сравнению с кон-

трольной группой. Через 6 мес после иммунизации защита от РСВ 
практически отсутствовала — в группах ФИ-РСВ и РСВ-F. В группе 

РСВ F (5 мкг) наблюдалось состояние вакцин-индуцированного уси-
ления заболевания после РСВ челленджа, сопоставимое с ФИ-РСВ

[134]

Вакцины на основе вирусоподобных частиц

V306-SVLP 
(«Вирометикс», 
Швейцария)

Миметик 
пептида, 
который 

связывается 
с мотавизу-

мабом V-306 
(алюм для 

дозы 15 мкг 
V-306)

Мыши BALB/c 
(в.м.)

Мышам вводили V306-SVLP в разных дозах дважды с интервалом 
3 нед. На 31-й день мышей заражали РСВ в дозе 106 БОЕ. Имму-
низация V306-SVLP стимулировала выработку нейтрализующих 

антител к РСВ. На 5-е сутки челлендж вирус не репродуцировался 
в группах V306-SVLP (50–300 мкг), в отличие от PBS, ФИ-РСВ  

и группы V306-SVLP (15 мкг). Во всех группах V306-SVLP  
не наблюдалось гистопатологических изменений в лёгких,  

в отличие от ФИ-РСВ

[135]Кролики (в.м.)
Кроликам вводили V306-SVLP в дозе 140 мкг трижды с интер-
валом в 28 дней. Наблюдись высокие уровни нейтрализующих 

антител к 8 разным штаммам РСВ подтипов A и B

Хлопковые 
крысы (в.м.)

Хлопковым крысам вводили препарат моноклональных антител 
10D11 анти-V-306 и паливизумаб в разных дозах. Через 1 сут 

крыс заражали РСВ в дозе 104 БОЕ. Высокие титры РСВ в лёгких 
наблюдались в группе PBS. В группах 10D11 и паливизумаба 

наблюдалось дозазависимое снижение репликации. Вакцинация 
V-306 стимулировала выработку антител с паливизумаб- 

подобными свойствами

VX-121  
(«Икосавакс», 
США)

Наночасти-
ца I53-50 с 

несколькими 
тримерами 

DS-Cav1 
(тример F, 
стабилизи-
рованный 
в конфор-
мации «до 

слияния») на 
поверхности 

(AddaVax)

Мыши BALB/c 
(п.к.)

Мышам вводили DS Cav1-I53-50 либо DS Cav1 в дозе 5 мкг 
трижды с интервалом 2 нед. DS Cav1-I53-50 индуцировала более 

сильный антиген-специфичный и нейтрализующий иммунный 
ответ. Иммунизация DS Cav1-I53-50 индуцировала образование 
фолликулярных Т-хелперов у иммунизированных мышей в 5,3 

раза выше, чем DS Cav1. Поскольку фолликулярные Т-хелперы 
контролируют пролиферацию B-лимфоцитов в фолликулах лим-
фоидных органов, то количество B-клеток в лимфоузлах мышей  
из группы DS Cav1-I53-50 было больше, чем в группе DS Cav1 [136]

Наночасти-
ца I53-50 с 

несколькими 
тримерами 
DS-Cav1 на 
поверхности 

(SWE)

Макаки 
(индийские) 

(п.к.)

Макак иммунизировали дважды DS-Cav1 (50 мкг) и DS-
Cav1-I53-50 (96 мкг) с интервалом 28 дней. DS-Cav1-I53-50 

индуцировал в 5 раз сильнее выработку антиген-специфических 
в 25 раз интенсивнее нейтрализующих антител, чем DS-Cav1. 
Установлено, что специфические антитела в сыворотках макак 

направлены на F-белок РСВ в конформации pre-F

Примечание. и.н. — интраназально; и.т. — интратрахеально; в.м. — внутримышечно; п.к. — подкожно; п.о. — перорально;  
в.б. — внутрибрюшинно; скар. — скарификация.

Окончание табл. 1
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Таблица 2. Обзор вакцин, находящихся на разных стадиях клинических испытаний

Вакцина (разработчик)
Фаза клинических  

испытаний  
(целевая группа)

Период № испытания  
в реестре Источник

Рекомбинантные векторные вакцины

RSV001 (PanAd3-RSV и MVA-RSV) («ReiThera», 
Италия)

Фаза I 
(В.; П.)

2013–2015 NCT01805921 Да [48, 49]

VXA-RSV f («Vaxart», США) Фаза I (В.) 2016–2018 NCT02830932 Нет
ChAd155-RSV GS
(«GSK», Великобритания)

Фаза I (В.)
Фаза I/II (141)
Фаза I/II (Д)

Фаза II (В. ♀)

2016–2017
2016–2021
2018–2022
2015–2018

NCT02491463
NCT02927873
NCT03636906
NCT02360475

Да [58]
Да [60]

Нет
Да [138]

MVA-BN RSV
(«Bavarian Nordic BN», Дания)

Фаза I (В. П.)
Фаза I (В.)
Фаза II (П.)
Фаза 2a (В.)
Фаза III (П.)

2015–2016
2016–2018
2016–2018
2021–2021
2022–2024

NCT02419391
NCT02864628
NCT02873286
NCT04752644
NCT05238025

Да [46]
Да [46]
Да [47]

Да [139] 
Да [140]

SeV/RSV (NIAID, США) Фаза I (В.) 2018–2019 NCT03473002 Да [65]
Ad26.RSV.preF («Janssen Vaccines & Prevention B.V.», 
Нидерланды)

Фаза I (В.; П.)
Фаза I (Д)

Фаза I/2a (В.; Д)

2016–2019
2022

2017–2022

NCT02926430
NCT03606512
NCT03303625

Да [141]
Да [57]
Да [57]

Ad26.RSV.preF («Janssen Vaccines & Prevention B.V.», 
Нидерланды)

Фаза II (П.)
Фаза II (В.; П.)

2017–2021
2017–2021

NCT03339713
NCT03334695

Да [56]
Да [142]

rBCG-N-hRSV (Католический университет Чили, Чили) Фаза I (В. ♂) 2017–2018 NCT03213405 Да [143]
RSV/Flu-01E (НИИ гриппа  
им. А.А. Смородинцева, Россия)

Фаза I (В.; П.)
Фаза II (П.)

2022–2023
2023–2024

РКИ 736 (NCT05970744)
РКИ 694

Нет
Нет

Ad26.RSV.FA2, Ad35.RSV.FA2
(«Crucell Holland BV», Нидерланды)

Фаза I (В.)
Фаза I (В.)

2015–2016
2015–2016

NCT02561871
NCT02440035

Нет
Нет

Живые аттенуированные вакцины

MV-012–968 («Meissa», США) Фаза I (В.)
Фаза I (141)

2020–2020
2021–2023

NCT04227210
NCT04909021

Нет
Нет

RSV MEDI ∆M2-2 (NIAID/NIH, MedImmune 
(«AstraZeneca»), США)

Фаза I (141) 2011–2015 NCT01459198 Да [75]

RSV cps2 (NIAID/NIH, MedImmune («AstraZeneca»), 
США)

Фаза I (141)
Фаза I (141)

2013–2015
2013–2016

NCT01968083
NCT01852266

Да [73]

RSV LID ∆M2-2,
NIAID («Sanofi Pasteur»)

Фаза I (141)
Фаза I (141)

2014–2016
2014–2015

NCT02040831
NCT02237209

[76]
[76]

RSV LID/ΔM2-2/1030s (NIAID, США, «Sanofi Pasteur», 
Франция)

Фаза I (141)
Фаза I (141)
Фаза I (141)

2020–2023
2016–2018
2015–2017

NCT04520659
NCT02952339
NCT02794870

Нет
Да [78]
Да [78]

RSV LID cp ∆M2-2
(NIAID, США)

Фаза I (141)
Фаза I (141)

2015–2018
2015–2018

NCT02890381
NCT02948127

Да [144]
Да [144]

RSV
D46/NS2/N/∆M2-2-HindIII (NIAID, США)

Фаза I (141)
Фаза I (141)

2017–2018
2017–2018

NCT03102034
NCT03099291

Да [145]
Да [145]

RSV ΔNS2/Δ1313/I1314L (NIAID, США) Фаза I (141)
Фаза I (141)

2013–2018
2017–2022

NCT01893554
NCT03227029

Да [82]
Да [146]

RSV 6120/∆NS2/1030s (NIAID, США) Фаза I (141) 2017–2022 NCT03387137 Нет
RSV 6120/∆NS1 и RSV 6120/F1/G2/∆NS1 Фаза I (141) 2018–2023 NCT03596801 Нет
RSV ∆NS2/∆1313/I1314L; RSV 6120/∆NS2/1030s;
RSV 276, (NIAID, США)

Фаза I и II (141) 2019–2022 NCT03916185 Нет

RSV ∆NS2/∆1313/I1314L; RSV 276 (NIAID, США) Фаза I и II (141) 2017–2020 NCT03422237 Да [146]
RSV D46 cp∆M2-2, (NIAID, США) Фаза I (141) 2015–2019 NCT02601612 Нет
MEDI-559, (MedImmune) («AstraZeneca», США) Фаза I и II (141) 2008–2011 NCT00767416 Да [72]

Субъединичные рекомбинантные вакцины

GSK3888550A RSVPreF3 («GSK»,  
Великобритания)

Фаза I (В. ♀)
Фаза II (В. ♀)
Фаза II (В. ♀)

2018–2019
2019–2022
2019–2020

NCT03674177
NCT04126213
NCT04138056

Да [147]
Да [148]

Нет
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Фаза III (В. ♀) 2020–2023 NCT04605159 Нет

GSK3844766A RSVPreF3, Arexvy («GSK»,  
Великобритания)

Фаза I/II (В., П.)
Фаза I (П.)
Фаза II (П.)
Фаза III (П.)

Фаза III (В., П.)
Фаза III (П.)
Фаза III (П.)
Фаза III (П.)
Фаза III (П.)
Фаза III (П.)
Фаза III (П.)
Фаза III (П.)

2019–2021
2019–2022
2020–2021
2021–2024

2023–наст. вр.
2021–наст. вр.

2021–2022
2021–2022
2022–2023
2022–2023
2023–2024
2023–2024

NCT03814590
NCT04090658
NCT04657198
NCT04886596
NCT05921903
NCT04732871
NCT04841577
NCT05059301
NCT05559476
NCT05568797
NCT05590403
NCT05879107

Да [91]
Да [90]
Да [92]

Да [94, 149]
Нет

Да [93]
Да [150]
Да [151]
Да [152]
Да [153]
Да [154]

Нет

RSVPreF3 («GSK», Великобритания) Фаза I (В.) 2014–2018 NCT02298179 Да [155]

DPX-RSV(A)(Immunovaccine, США и Университет 
Далхаузи, Канада)

Фаза I (В.) 2015–2017 NCT02472548 Да [89]

RSV F DS-Cav1 (NIH/NIAID/VRC, США) Фаза I (В.) 2017–2020 NCT03049488 Да [86]

RSVpreF Abrysvo («Pfizer», США) Фаза II (В. ♀)
Фаза I/II (В., П.)
Фаза 2b (В. ♀)

Фаза II (П.)
Фаза III (Д., В. ♀)

Фаза Ib (П.)
Фаза II (В. ♀)
Фаза II (В.)
Фаза III (П.)
Фаза III (В.)
Фаза III (П.)

Фаза III (В., П.)

2019–2019
2018–2021
2019–2022
2018–2021

2020–наст. вр.
2023–2023
2019–2019
2020–2021

2021–наст. вр.
2021–2022
2022–2022
2023–2024

NCT04071158
NCT03529773
NCT04032093
NCT03572062
NCT04424316
NCT05788237
NCT04071158
NCT04785612
NCT05035212
NCT05096208
NCT05301322
NCT05842967

Да [156]
Да [95, 157]

Да [158]
Да [159]
Да [160]

Нет
Да [156] 
Да [161]

Нет
Да [162]
Да [163]

Нет

RSV F vaccine (RSVpreF) («Pfizer», США) Фаза I/II (П.) 2018–2020 NCT03572062 Да [159]

BARS13, (Advaccine) (Suzhou) «Biopharmaceuticals 
Co., Ltd», Китай)

Фаза I (В.)
Фаза II (В., П.)

Фаза II (В.)

2019–2019
2020–2023
2018–2019

NCT04851977
NCT04681833

ACTRN12618000948291

Да [164]
Нет
Нет

Вакцины на основе вирусоподобных частиц

V306-SVLP («Virometix AG», Швейцария) Фаза I (В. ♀) 2020–2022 NCT04519073 Да [105]

SynGEM («Mucosis B.V.», Нидерланды) Фаза I (В. ♀♂) 2016–2017 NCT02958540 Да [104]

RSV F (ResVax) («Novavax», США) Фаза I (В.)
Фаза II (В. ♀)
Фаза II (В. ♀)
Фаза II (В. ♀)
Фаза III (В. ♀)

2010–2011
2012–2013
2013–2014
2014–2016
2015–2020

NCT01290419
NCT01704365
NCT01960686
NCT02247726
NCT02624947

Да [165]
Да [166]
Да [167]
Да [100]
Да [102]

RSV F наночастица, («Novavax», США) Фаза I (П.)
Фаза II (П.)
Фаза II (П.)
Фаза III (П.)
Фаза II (П.)
Фаза I (141)

2012–2014
2014–2016
2015–2016
2015–2016
2017–2018
2014–2016

NCT01709019
NCT02266628
NCT02593071
NCT02608502
NCT03026348
NCT02296463

Да [168]
Нет
Нет
Нет
Нет
Нет

Вакцины на основе матричной РНК

mRNA-1345 Фаза I (Д.)
Фаза I (Д., В., П.)

Фаза II (В. ♀)
Фаза II–III (П.)

2023–наст. вр.
2020–2024

2023–наст. вр.
2021–наст. вр.

NCT05743881
NCT04528719
NCT06143046
NCT05127434

Нет
Да [35]

Нет
Да [41, 169]

RSV mRNA LNP CL-0059; LNP CL-0137 Фаза I–II (В., П.) 2022–наст. вр. NCT05639894 Нет

Примечание. Д. — дети; П. — люди старше 50 лет; В. — взрослые (от 18 лет, верхний порог различный).

Окончание табл. 1
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