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我国婴幼儿呼吸道合胞病毒感染被动免疫预防
专家共识

中华预防医学会

摘要：呼吸道合胞病毒 （RSV） 是严重威胁婴幼儿健康最常见的病毒性病原体，引起的疾病负担重。为了更

好地指导和规范我国婴幼儿 RSV 相关疾病的被动免疫预防工作，中华预防医学会联合多学科专家组成专门工

作组，借鉴国外 RSV 被动免疫预防的实施经验，以问题为导向，整合了现有的证据和最新进展，形成了我国

婴幼儿 RSV被动免疫预防专家共识，旨在从技术上回答有关 RSV感染及其免疫预防特别是被动免疫预防的一

些专业问题，以期为各级医疗机构、疾病预防控制机构和基层医疗机构专业人员的免疫预防实践提供参考。
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Abstract： Respiratory syncytial virus (RSV) infection, which has the very heavy disease burdens, is the most 
common viral pathogen that seriously threatens the health of infants and young children.  In order to better guide 
and standardize the clinical diagnosis, treatment, monitoring and immunization prevention and control of RSV 
infection in China, the Chinese Preventive Medicine Association jointly organized multidisciplinary experts to 
form a special working group, drawing on the implementation experience of foreign passive immunization 
prevention of RSV, integrating the existing evidence and the latest progress as a problem oriented, and putting 
forward the expert consensus on the passive immunization prevention of infant RSV infection in China in the 
future.  The aim is to answer some professional questions about RSV infection and its immunoprophylaxis,
especially passive immunoprophylaxis, in order to provide reference for the practice of immunoprophylaxis for 
professionals in medical institutions, disease prevention and control institutions and community health service 
centers at all levels.
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呼 吸 道 合 胞 病 毒 （respiratory syncytial virus，
RSV） 是婴幼儿最常见的呼吸道病原体之一，也是

5 岁以内儿童急性下呼吸道感染 （acute lower respi⁃
ratory tract infection，ALRTI） 最常见的病毒性病
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原体之一。RSV 自然感染无法获得持久免疫力，

仍会反复感染［1］，故特异性免疫预防至关重要。早

在 20 世纪 60 年代，国外就已开始 RSV 疫苗研发，

然而在临床试验阶段却发现接种福尔马林灭活的全

病毒 RSV 疫苗的儿童在随后首次自然感染 RSV
时，导致增强的呼吸道疾病 （enhanced respiratory 
disease， ERD） 现象发生，使得后续 60 余年的

RSV 疫苗研发进展缓慢［2］。近年来，随着 RSV 免

疫相关基础理论的突破进展和研发技术的不断提

高，国外用于成人特别是孕妇接种的 RSV 疫苗和

婴幼儿 RSV 长效单克隆抗体 （以下简称“RSV 长

效单抗”） 研发取得成功，其中一种婴幼儿 RSV
长效单抗进口产品已于 2023 年 12 月在我国获批上

市，使我国婴幼儿在 RSV 流行季获得特异性被动

免疫预防保护成为可能。

目前，部分国家已发布了针对 RSV 长效单抗

在婴幼儿中使用的被动免疫指导策略。为了更好地

指导和规范我国 RSV 相关疾病的被动免疫预防工

作，中华预防医学会联合流行病学、免疫规划、病

毒学、儿科学、感染病学等领域的专家组成专门工

作组，自 2022年开始，多次组织相关研讨，分析国

内外 RSV 感染的现状与趋势，跟踪国外针对 RSV
相关疾病免疫预防的研究进展，借鉴国外免疫预防

的实施经验，探究我国今后一个时期内婴幼儿 RSV
被动免疫预防的策略。在参照国际上临床实践指南

和专家共识撰写标准和流程的基础上，以问题为导

向，整合了现有的证据和最新进展，形成了我国婴

幼儿 RSV 被动免疫预防专家共识，旨在从技术上

回答有关 RSV 相关疾病及其免疫预防特别是被动

免疫预防的一些专业问题，以期为各级疾病预防控

制和医疗机构、基层医疗机构专业人员的免疫预防

实践提供参考。根据 GRADE （Grading of Recom ⁃
mendations Assessment， Development and Evalua⁃
tion） 分级原则，本共识的证据等级分为高质量 A
（进一步研究不大可能改变对该评估结果的信心）、

中等质量 B （进一步研究有可能对该评估结果的信

心产生重要影响） 和低质量 C （进一步研究很有可

能影响该评估结果，且该评估结果很可能改变）

3个级别，推荐强度分为强推荐 1 （充分考虑到证据

的质量、接种的收益和不良反应，接种后产生好的

效果，有较高的成本效益比） 和弱推荐 2 （证据价

值参差不齐，推荐意见存在不确定性，或推荐的意

见可能会有较差的成本效益比等，更倾向于较低等

级的推荐）两个级别。本专家共识并非强制性要求，

且随着今后研究进展和新证据的出现将不断更新。

一、婴幼儿 RSV感染免疫预防的重要性和必要性

技术问题 1.  为什么尽早对婴幼儿 RSV 感染

实施免疫预防尤为重要？

专家共识 1.  婴幼儿特别是 1 岁以内婴儿感

染 RSV 后引发重症或导致长期不良影响的风险

高，且缺乏特异性的抗 RSV 治疗药物可用，非药物

干预措施对该人群效果不理想，有必要对婴幼儿

群体尽早实施针对 RSV的免疫预防措施。（A1）

RSV 是世界范围内 5 岁以下儿童呼吸道感染

最常见的病原体之一，严重危害儿童健康。据估

计 ， 2019 年 全 球 5 岁 以 下 儿 童 中 ， RSV 相 关

ALRTI 的发病人数达 3 300 万、住院人数达 360
万、院内死亡人数达 2. 63 万例，可归因于 RSV 的

总死亡人数共有 10. 14 万例［1］。其中，1 岁以下婴

儿因免疫系统和气道发育尚不成熟，承受着最沉

重的疾病负担，在因 RSV 相关 ALRTI 发病、住院

和死亡的 5 岁以下儿童中，1 岁以下婴儿占比分别

约为 40%、75% 和 82%［1，3-7］。尽管具体原因和机

理尚有待明确，但大量研究显示：小月龄婴儿更

易感染 RSV，且感染后病情更为严重，新生儿感

染 RSV 后 更 易 发 展 为 重 症 ， 其 重 症 率 可 达

32. 3%；0~2 月龄婴儿感染 RSV 后住院率是 2 岁

以下其他年龄组婴儿的 3~5. 5 倍， ICU 住院率是

其他年龄组的 1. 5~2 倍，机械通气率是其他年龄

组的 4 倍；且小于 1 个月新生儿 RSV 相关死亡率也

远高于 1 岁以下婴儿［8-10］。

几乎所有婴幼儿都感染过 RSV，即使是出生

健康的婴幼儿，一旦感染 RSV 也有较高发病风险。

我国北京地区 2011 年血清流行病学研究结果显示，

超过 71% 的小于 6 月龄婴儿感染过 RSV，超过

84% 的婴儿在 1 岁前感染过 RSV［11］；国外有报道

显示超过 95% 的婴幼儿在 2 岁前感染过 RSV［12］。

大多数因 RSV 感染住院的婴儿是无基础疾病的婴

儿，研究显示 RSV 住院患儿中 92. 7% 为足月出生

且无任何基础性疾病的婴幼儿［13］。新生儿重症监护

室、产后月子中心、托儿所、幼儿园等场所中，容

易 发 生 聚 集 性 疫 情 ， 婴 幼 儿 RSV 感 染 率 可 达

23. 8%~76. 2%［14-17］。此外，婴儿期 RSV 感染还与

后期的反复喘息和哮喘等的发生有关。一项 Meta
分析显示［18］，相较于未感染过 RSV 的儿童，婴儿

期曾感染 RSV 的儿童反复喘息的风险增加约 2 倍。

一项量化生命早期 RSV 住院治疗与随后哮喘诊断

之间联系的 Meta 分析显示，婴儿期感染 RSV 接受
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住院治疗的儿童，哮喘风险增加约 3 倍［19］。一项回

顾性研究探索 RSV 感染对医疗资源负担长期影响

的结果显示，感染过 RSV 的婴儿在感染后的 5年内

每年就诊次数增加 9 次以上，每年因呼吸系统事件

就诊次数增加 3 次以上，每年因哮喘/喘息事件就

诊次数增加 1次以上［20］。

RSV 的传播途径主要为呼吸道飞沫传播和接

触传播，特定条件下可通过气溶胶传播［21］。对于大

龄儿童、青少年和成年人可采取标准的手卫生、减

少外出次数、保持社交距离、佩戴口罩等非药物干

预手段，降低 RSV 感染风险。但是对于婴幼儿难

以有效实施上述预防手段，故 RSV 的特异性预防

显得尤为重要。

我国目前尚未将 RSV 相关疾病纳入法定报告

传染病，也缺乏全国性流行病学监测和实验室检测

的数据，但一些基于疾病控制中心长期监测数据的

研究显示，RSV 也是我国婴幼儿呼吸道感染最重

要的病原之一［22-23］。中国疾病预防控制中心 （Cen⁃
ter for Disease Control and Prevention，CDC） 一项

超过 10 年 （2009—2019 年） 急性呼吸道传染病

（acute respiratory infection， ARI） 监测结果显示：

RSV 是 5 岁以下儿童 ARI 患者中最常见的病原体

（占 25. 7%），其次为鼻病毒 （占 17. 4%）、副流感

病毒 （占 15. 8%）、流感病毒 （占 14. 2%） 等；在

儿童肺炎患者中，RSV 阳性率同样位居首位 （占

28. 1%）［2］。 2009—2023 年我国 16 个省份开展的

ARI 监测报告显示：ARI 病例中 RSV 阳性检出率

为 10. 83%，其中 87. 95% 为 5岁以下儿童，且小于

6 月龄患儿的检出率最高 （25. 69%）［24］。此外，

2023—2024 年冬春季，我国多地出现多种呼吸道

病原叠加或交替流行的现象，监测数据显示，RSV
在病原流行强度和导致的病例报告数据中均居于高

位［25-27］。因此，在我国对婴幼儿尽早实施针对 RSV
的免疫预防措施十分重要和必要。

二、国外婴幼儿 RSV 感染相关疾病免疫预防的进展

与经验

（一）国外婴幼儿 RSV相关疾病免疫预防的进展

技术问题 2.  为什么 RSV 被动免疫手段成为

婴幼儿 RSV 免疫预防的重点策略之一？如何认识

该被动免疫手段的预防价值？

专家共识 2.  根据婴幼儿早期感染 RSV 的特

点和新批准上市的 RSV 长效单抗的作用机制，可

在生命早期为婴幼儿提供较为及时、安全的被动

免疫保护，预防 RSV相关下呼吸道感染。（A1）

RSV 免疫预防手段包括主动免疫和被动免疫。

截至 2024 年 1 月，全球已获批上市 3 种预防婴幼儿

RSV 相关疾病的疫苗或单抗，包括 1种母体免疫疫

苗 （通过母体接种疫苗，再将抗体通过胎盘传递给

胎儿）和 2种单抗（通用名分别为帕利珠单抗、尼塞

韦单抗），另有 10余种疫苗/单抗仍处于研发阶段［28］。

长效尼塞韦单抗已于 2023年 12月正式获得国家药品

监督管理局批准，是我国首个获批上市的预防婴幼

儿 RSV 相关下呼吸道疾病的生物制品。国内研发企

业也在积极开展婴幼儿RSV疫苗和单抗的自主研发，

目前已有一种国产疫苗递交临床试验申请［29］，一种长

效单抗进入Ⅲ期临床阶段［30］，有望在未来为我国婴幼

儿RSV免疫预防提供更加丰富的产品。

RSV 疫苗研发最早在 20 世纪 60 年代就已开

始，但因接种福尔马林灭活的全病毒疫苗的儿童

在自然感染 RSV 后诱发了 ERD，导致 80% 的接种

疫苗者住院，最终造成 2 名儿童死亡，这一严重的

不良反应事件使得后续 RSV 疫苗的研发长期进展

缓慢［31-32］。后续研发过程中发现，婴幼儿尤其是

小月龄婴儿 RSV 疫苗研发受多种因素制约，如婴

幼儿免疫系统不成熟，小月龄 （4~6 月龄以下）

婴儿接种 RSV 疫苗后难以产生充足、持久的免疫

应答，疫苗安全性等，均导致疫苗研发进展缓

慢［33-35］。经过 60 多年的坎坷探索，RSV 疫苗研发

之 路 终 于 迎 来 曙 光 。 2017 年 ， 世 界 卫 生 组 织

（World Health Organization，WHO） 疫苗产品研发

咨询委员会确定了 2 个婴幼儿 RSV 疫苗的优先研

发方向：一是研发用于妊娠中后期母体免疫的疫

苗，通过胎盘抗体转移来预防新生儿和婴幼儿的

严重 RSV 相关疾病；二是研发用于儿童免疫的疫

苗，预防婴幼儿的 RSV 相关疾病［31］。近年来，通

过胎盘抗体转移来预防新生儿严重 RSV 相关疾病

的母体免疫疫苗研发取得成功，于 2023 年在欧美

等国家获批上市，暂未引进中国。在儿童疫苗研

发方面，我国目前有一款婴幼儿鼻喷 RSV 减毒活

疫苗进入临床Ⅲ期阶段，可为 6 月龄及以上婴幼儿

提供免疫保护［36］，尚无用于 6 月龄以下婴幼儿的疫

苗进入临床Ⅲ期阶段［37］。

婴幼儿 RSV 疫苗在国内尚未获批，为降低

RSV 相关疾病在婴幼儿群体中的沉重疾病负担，

除传统的疫苗接种外，WHO 积极鼓励推进预防用

RSV 单抗的研发和使用，以填补儿童特别是婴幼

儿群体免疫预防的空白，并于 2021 年发布了 《世

界卫生组织推荐用于呼吸道合胞病毒感染被动免疫

理想的单克隆抗体的产品特性》［38］，旨在促进开发
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高质量、安全、有效的 RSV 单抗，预防全球婴幼

儿严重 RSV 疾病和 RSV 相关死亡。现代生物技术

的发展，特别是在解决了单抗全人源化和长效性问

题，为被动免疫理想的 RSV 单抗研发奠定了基础。

全人源化单抗全由人类的抗体基因编码表达，兼具

高亲和力、高特异性、低免疫原性等优点，已成为

全球各国研发的主流趋势。目前，尼塞韦单抗是全

球范围内首个获批的预防用 RSV 长效单抗，还有

两种长效预防用单抗正在开展临床研究，有望在未

来几年获批上市。

2023 年发表的临床研究结果显示：尼塞韦单

抗可有效降低 76. 8% （95%CI ：49. 4%~89. 4%）

的 RSV 相关下呼吸道感染 （lower respiratory tract 
infection， LRTI） 住 院 率 、 78. 6% （95%CI ：
48. 8%~90. 1%） 的严重 RSV 相关 LRTI 发病率和

76. 4% （95%CI ： 62. 3%~85. 2%） 需接受医疗

护理的 RSV 相关 LRTI 发病率［39］；尼塞韦单抗的

安全性良好，各项指标与对照组的生理盐水相似。

2024 年，西班牙加利西亚大区将尼塞韦单抗纳入

儿童免疫规划后开展了安全性和有效性评价，初

步结果显示：11 000 余名婴幼儿在接种后均无严重

不良反应报告，且接种人群的累计住院率较前几

个 RSV 流行季的中位数下降约 90%［40］。同年，卢

森堡的一项研究报道了产科新生儿接种 RSV 长效

单 抗 的 数 据 ， 其 免 疫 覆 盖 率 约 为 84% （范 围

66%~94%）， RSV 长效单抗的使用可显著减少

RSV 相 关 人 均 住 院 时 长 （3. 2 比 5. 1 d， P<
0. 001），婴幼儿群体总体住院时长由 2022 年的

1 984 d 降至 2023 年的 771 d （P<0. 001），显著降

低了医疗资源占用；从人群保护效果角度，大多

数严重 RSV 相关 LRTI 发生于未接种 RSV 长效单

抗的人群［41］。2024 年 3 月，美国 CDC 发布了尼塞

韦单抗在美国上市后的首个真实世界研究结果，

该研究共纳入了 699 名小于 8 个月龄的婴儿，研究

结果显示：尼塞韦单抗的使用对 RSV 感染相关住

院的保护效果为 90% （婴幼儿出生后的第一个

RSV 流行季）［42］。美国新疫苗监测网络 （the new 
vaccine surveillance network，NVSN） 的监测研究

数据显示：尼塞韦单抗预防 RSV 感染相关住院的

保 护 效 果 约 为 91%， 在 VISION 网 络 （Virtual 
SARS-CoV-2， Influenza and Other respiratory vi⁃
ruses Network） 中报告的保护效果达 98%；尼塞

韦单抗对预防 RSV 相关 ARI 就诊的保护效果为

89%［43］。上述研究结果证实了尼塞韦单抗在真实

世界研究中的有效性和安全性。

（二）全球部分发达国家婴幼儿 RSV 相关疾病被动

免疫策略与实施

技术问题 3.  为什么一些发达国家纷纷引入

RSV 长效单抗对婴幼儿开展接种，甚至有的国家

已将其纳入到儿童国家免疫规划之中？

专家共识 3.  目前儿童出生后无预防RSV相关

疾病的疫苗可用，且用于婴幼儿的疫苗近期难有重大

突破。对于罹患重症风险最高的小龄婴幼儿尽早提供

有效保护是预防RSV相关下呼吸道疾病的首要目的，

RSV长效单抗被动免疫具有安全有效的特点，且在新

生儿出生之后的首个流行季即可提供接种，而纳入儿

童国家免疫规划或结合预防接种体系推动实施可实现

更好的可及性和公共卫生价值。（A2）

现有预防婴幼儿 RSV 相关下呼吸道疾病的免疫

手段有两种，一是主动-被动免疫，即孕妇在孕后期

接种已上市的 RSV 疫苗获得免疫力后，再通过胎盘

将特异性中和抗体传递给胎儿，以预防新生儿和小月

龄婴幼儿 RSV 相关疾病；二是被动免疫，即对小月

龄婴幼儿直接接种特异性 RSV 长效单抗，特别是即

将进入或出生在第一个 RSV 流行季的新生儿和婴儿

在出生后或流行季来临前尽快完成长效单抗的接种。

RSV长效单抗作为一种非疫苗类的预防用生物制

品，各国在注册审批和使用管理等方面的政策存在差

异，为其制定适合于当地实际情况的使用策略是许多

国家亟待解决的公共卫生议题。对此大部分发达国家

经历了一系列开放且审慎的探索过程。以美国为例，

美国CDC首先总结了将RSV长效单抗纳入免疫策略需

考虑和应具备的相关因素和条件，包括：能够解决危

害公众健康、引起沉重负担的传染病问题；预防接种

单位可操作性（从接种方式、储运、接种次数等方面

评估能够依照常规预防接种方式实施）；国家免疫规划

可负担的价格水平。在此基础上，对于无疫苗可用或

需要在短时间内迅速为高风险婴幼儿人群提供高水平

免疫保护的情况下，RSV长效单抗的价值则更为显著。

针对将RSV长效单抗纳入儿童免疫规划的决议，美国

（Advisory Committee on Immunization Practices，
ACIP）在该产品正式获得监管部门上市审批前约 1年
半成立了专门的RSV儿童免疫工作组，此后围绕RSV
长效单抗被动免疫的必要性、安全性、有效性、可操

作性及公共卫生价值等多个角度开展了系统性的论证，

并最终形成将其纳入儿童免疫规划的循证决策。

截至 2024年 3月，包括美国［44］、西班牙［45］、卢

森堡［46］、奥地利［47］、智利［48］、瑞典［49］、爱尔兰［50］、

比利时［51］、荷兰［52］、瑞士［53］等 10 余个国家通过国
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家 免 疫 咨 询 专 家 委 员 会 （National Immunization 
Technical Advisory Groups，NITAGs） 推荐尼塞韦

单抗用于婴幼儿群体的 RSV 被动免疫预防，并为

其制定了免疫指导意见，从而保障预防用 RSV 长

效单抗面向健康婴幼儿群体的可及性。美国和西班

牙还率先将其纳入儿童免疫规划实行免费接种。

表 1　部分国家 RSV 长效单抗推荐/指南概要

美国［43-44，54-56］

西班牙［45］

卢森堡［46］

奥地利［47］

智利［48］

瑞典［49］

爱尔兰［50］

免疫实践咨询委员会
（Advisory Committee on 
Immunization Practices，
ACIP）

西班牙免疫咨询委员会
（Programa y Registro de 
Vacunaciones，PdV）

卢森堡免疫咨询委员会
（Conseil Superieur des 
Maladies Infectieuses，
CSMI）

奥地利卫生部及免疫咨
询委员会和卫生部（Na⁃
tionalen Impfgremiums，
NI）
智利免疫咨询委员会
（Comité Asesor en Vacu⁃
nas y Estrategias de In⁃
munización，CAVEI）
瑞典医疗用品及公共卫
生署/类免疫咨询委员会
（Läkemedelsverket）
爱尔兰免疫咨询委员会
（National Immunisation 
Advisory Committee，
NIAC）

美 国 CDC 建 议 通 过 RSV 长 效 单 抗 或
RSV 母体免疫疫苗来保护所有婴儿免受
RSV 相关下呼吸道疾病的侵害。母体免
疫疫苗（当前获批的为 RSVpreF 疫苗）：建
议使用 RSVpreF 疫苗为妊娠 32~36 周孕
妇进行季节性接种；在上一次怀孕时已接
种 RSVpreF的孕妇，不建议再次接种 RSV
长效单抗：8 月龄以下的所有新生儿和婴
儿在 RSV 流行季内或即将进入流行季尽
早接种一剂次；8~19 月龄 RSV 感染高危
婴幼儿在即将进入第二个 RSV 流行季时
使用。对于未接种疫苗的母亲所生的 8 个
月龄以下婴儿，医疗服务提供者应在 10 月
1 日至 3 月 31 日期间使用尼塞韦单抗；但
是，医疗服务提供者可根据当地流行病学
情况在此时间段之外使用尼塞韦单抗。大
多数婴儿不需要同时使用这两种产品，以
下几种情况推荐接受 RSV 长效单抗注射：
（1）（本次孕期）未接种 RSVpreF 疫苗的孕
妇所生婴儿；（2）疫苗史未知的孕妇所生的
婴儿；（3）分娩前 14 d 内接种 RSVpreF 疫
苗的孕妇所生的婴儿

建议为所有 6 个月以下婴幼儿接种疫苗。
在 RSV 流行季开始时，应尝试对大多数流
行季外出生的目标人群进行RSV免疫接种，
但只要出生日期在2024年4月1日至2025年
3月 31日之间，6个月以上婴幼儿不可被排
除。为 24个月龄以下的高危婴儿在其第二
个 RSV 流行季接种（即使第二季的适应症
仍在申请过程中，但官方仍然推荐）

（1）2023 年：在 RSV 流行季内出生的所有
新生儿补种：2023 年 1 月 1 日后出生的婴
幼儿。（2）2024 年：在 RSV 流行季内出生
的所有新生儿在 RSV 流行季外（4—9 月）
出生的所有 6 个月以下婴儿

建议所有新生儿和婴儿在其出生后的第
一个 RSV 流行季接种一剂次尼塞韦单
抗，以保护婴儿在第一个 RSV 流行季节
免受感染

所有新生儿和婴儿在其第一个 RSV 流行
季接种尼塞韦单抗，以及高风险婴儿在其
第二个 RSV 流行季接种

建议 12 月龄以下的所有婴儿接种

在 RSV 流行季内出生的 6个月以下的婴儿
进行接种；12 月龄以下的高风险婴儿在第
一个 RSV 流行季或 24 月龄以下的慢性肺
病患儿、早产儿在其第二个流行季也应接种

2023 年 10 月 1 日至
2024 年 3 月 31 日

2024 年 4 月 1 日 至 2025 年
3 月 31 日 ，在 流 行 季 节 内
（10 月至次年 3 月）出生的婴
儿应尽早接种尼塞韦单抗，
最好在出生后 24~48 h 内接
种，若无法实施，则遵循尽早
接种原则

（1）2023 年：RSV 流行季内
（10 月 1 日至 3 月 30 日）出生
的 新 生 儿 ：出 院 前 接 种 。
2023 年 1 月 1 日后出生的婴
幼儿：第一个 RSV 流行季开
始时接种（2）2024 年：RSV
流行季内出生的新生儿：出
院前接种。（3）RSV 流行季
外出生的所有 6 个月以下婴
儿：第一个 RSV 流行季开始
时接种

第一个 RSV 流行季（9 月至
次年 3 月）

RSV 流行季（加强 RSV 流行
监测以调整接种时间并且建
议和常规儿童疫苗同时接种
优化接种率）

—

RSV 流行季内（假设 2024/
2025年RSV流行季的情况类
似，则接种计划将于 2024 年
9月底开始，并于 2025年 2月
底结束）出生的婴儿：出产房
前接种；RSV 流行季外出生
的 6 个月以下婴儿：RSV 流
行季开始前进行补种

2023 年 8 月已将 RSV 长
效单抗纳入儿童免疫规
划实行免费接种（由儿童
疫苗计划或保险承担）

2023 年 5 月已将尼塞韦
单抗纳入儿童免疫规划
（由 卫 生 领 域 公 共 资 金
承担）

已纳入国家免疫规划（由
国家公共资金承担）

尚未纳入国家免疫规划
（国家免疫咨询委员会评
估中）

2023 年 9 月已纳入国家
免疫规划（由国家公共资
金承担）

尚未纳入国家免疫规划
（国家免疫咨询委员会评
估中）

尚未纳入国家免疫规划
（国家免疫咨询委员会评
估中）

国家 推荐/指南发布机构 推荐接种人群 推荐接种时机 纳入国家免疫规划情况
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比利时［51］

荷兰［52］

瑞士［53］

德国［57］

比利时免疫咨询委员会
（Superior Health 
Council）

荷兰免疫咨询委员会
（Health Council of the 
Netherlands）

瑞士免疫咨询委员会
（Federal Office for Pub⁃
lic Health，FOPH）

德国国家免疫咨询委员
会（Ständige Impfkom ⁃
mission，STIKO）

尼塞韦单抗适用于所有未接种 RSV 疫苗
的母亲所生的婴儿、早产儿（小于 30 孕
周）或接种 RSV 疫苗两周内的母亲所生
的新生儿

RSV 流行季内和季外出生的婴儿

建议所有婴儿在出生后第一年内接种一剂
尼塞韦单抗；对于 24 月龄或更小的婴幼儿
（与严重 RSV 感染持续高风险相关的慢性
先天性或获得性疾病），进入第二个 RSV
流行季，建议接种第二剂尼塞韦单抗

在 RSV 流行季内及流行季外（4—9 月）出
生的所有婴儿

RSV 流行季内（10 月至次年
3 月）出生的婴儿：在产房接
种；RSV 流行季外出生的婴
儿：在常规免疫接种时进行
补种

RSV 流行季内出生的婴儿：
出生两周内尽快接种；RSV
流行季外出生的婴儿：第一个
RSV 流行季开始前接种

4—9 月出生的婴儿：在 10 月
接 种 或 出 生 后 尽 快 接 种 ；
10 月至次年 3 月出生的婴
儿：在产后第一周内接种

RSV 流行季内（通常为 10 月
至次年 3 月）出生的婴儿：建
议在出生后（出生后第 3—
10 天为接种最佳时间）尽快
接种或在出产院前接种尼塞
韦单抗；RSV 流行季外出生
的婴儿：RSV 流行季开始前
接种若在 RSV 流行季内错
过接种，则应尽早接种尼塞
韦单抗

2024 年已正式纳入国家
免疫规划（由国家公共资
金承担）

尚未纳入国家免疫规划
（国家免疫咨询委员会评
估中）

尼塞韦单抗作为基础（被
动）免疫接种，费用需由
强制性医疗保险承担

尚未纳入国家免疫规划
（国家免疫咨询委员会评
估中），德国政府将对预
防用抗体筹资机制进行
创新立法

续表 1：

国家 推荐/指南发布机构 推荐接种人群 推荐接种时机 纳入国家免疫规划情况

注：RSV：呼吸道合胞病毒。

三、我国婴幼儿 RSV 长效单抗被动免疫制剂应用的

主要技术要点

技术问题 4.  现阶段我国 RSV 长效单抗被动

免疫的接种对象有哪些人群？

专家共识 4.  RSV长效单抗的接种对象主要为

婴幼儿人群，现有RSV单抗主要针对即将进入或出生

在第一个RSV流行季的新生儿和婴儿，以提供预防RSV
相关下呼吸道疾病的被动免疫保护。（A1）

RSV 在婴幼儿特别是 1岁以下婴儿中的疾病负

担尤为沉重，且无论是健康婴儿，还是早产、患先

天性基础疾病等特殊健康状况婴儿，均面临感染

RSV 风险，大多数因 RSV 感染住院的婴儿为足月

出生的健康婴儿［58］。一项纳入全球 481 项研究的

Meta 分析数据显示： 2019 年全球范围 1 岁以下

（0~12 月 龄） RSV 相 关 ALRTI 发 病 率 为 94. 6/
1 000 人年 （95%CI：70. 8~131. 6），远高于 5 岁以

下 的 48. 8/1000 人 年 （95%CI： 37. 4~65. 9） ［1］。

一项纳入来自 5 个国家近万名健康足月儿的欧洲前

瞻性出生队列研究数据显示：在 1 岁以下健康足月

儿中，26. 2% （95%CI：24. 0%~28. 6%） 出现症

状，14. 1% （95%CI：12. 3%~16. 0%） 因 RSV 感

染就诊，1. 8% （95%CI：1. 6%~2. 1%） 因 RSV
感染住院［59］。我国一项基于 2009—2023 年 16 个省

份覆盖全年龄组的监测数据显示，急性呼吸道感染

病例中 RSV 检出率为 9. 33%，并呈现随年龄增加

而减少趋势，<6月龄组患儿中 RSV 检出率最高为

25. 69%，其次为 6 月龄~<1 岁组为 18. 31%，说

明 1 岁以下尤其是 6 月龄以下婴儿是 RSV 感染的高

发人群［24］。法国一项监测数据显示：5 岁以下儿童

中，每年有 40 000~45 000 例患儿因 RSV 毛细支气

管炎住院，其中，69% 为 1 岁以下婴儿［60］。一项基

于 2020—2021年河南省前瞻性病例系列研究数据显

示：5岁以下儿童因 RSV 住院造成了巨大的经济负

担，其中 1岁以下婴儿的经济负担尤为沉重［61］。

目前我国已批准上市了用于预防婴幼儿 RSV
相关下呼吸道感染的特异性 RSV 长效单抗，应按

照产品说明书要求，并结合国际指南推荐及实践

经验，尽快开展探索性使用研究，建议即将进入

或出生在第一个 RSV 流行季的新生儿和婴儿在出

生后或流行季来临前尽快完成 RSV 长效单抗的

接种。

技术问题 5.  为什么 RSV 长效单抗被动免疫

更加重视对受种者接种时机的要求？

专家共识 5.  考虑到接种 RSV 长效单抗后的

免疫持久性，在 RSV 感染流行季前或流行季内接

种 RSV 长效单抗，以确保整个流行季内维持有效

的抗体水平。不仅可以保护受种者个体免遭 RSV
感染疾病的痛苦，甚至在接种覆盖率达到一定水

平时，可能发挥更大的预防感染的免疫屏障作用，

建议符合条件的婴儿应尽早接种。（A2）
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目前，已批准上市的RSV长效单抗应用了YTE
位点突变技术，即将 IgG抗体Fc结构域中的 3种氨基

酸（M252Y、S254T和T256E）进行替换，在较低的

pH 下增加了对新生儿 Fc受体 （neonatal fc receptor，
FcRn） 的亲和力，从而使抗体实现再循环。与无

YTE的单抗相比，半衰期延长 3~4倍，至（71. 4±
11. 4） d；临床保护时效至少为 5个月［62］；保护性的免

疫抗体水平可超过6个月［63-65］。西班牙儿科协会认为该

RSV长效单抗的保护时长可能达11个月［66］，基本上可

覆盖我国大部分地区RSV流行季的时间范围。

与北半球其他国家和地区 RSV 流行季情况类

似，我国 RSV 流行季主要为冬季和春季，部分南

方省份受地理位置、湿度和温度的影响，可能会

在夏季出现小高峰。一项纳入了 157 项研究、超过

20 个省份研究数据的 Meta 分析显示：我国大部分

省份 RSV 流行季发生在当年 11 月至次年 3 月，中

位流行持续时间约为 4. 6 个月  ［67］。我国 2009—
2023 年中国 16 个省份急性呼吸道感染病例监测数

据显示，我国 RSV 流行主要以冬、春季为主，北

方流行季节通常为 10 月至次年 3 月，南方在夏季

还 会 有 小 高 峰［24］。 一 项 在 重 庆 市 进 行 的 纳 入

6 991 例患者并历时 10 年的回顾性研究显示，重庆

地区 RSV 流行季大致为当年 10 月至次年 3 月，并

在 6 月出现小高峰［68］。深圳的一项研究对 2019 年

3 月至 2023 年 12 月份 9 278 份呼吸道样本进行了检

测，发现 RSV 的流行季节以夏季和初秋 （9 月）

为主，其中 2022 年冬季 RSV 阳性率显著升高［69］。

综上所述，从全国层面来看，建议按照典型的

RSV 流行季开展 RSV 长效单抗接种工作，以确保

重点人群及时得到保护，具体要求为：（1） 在流行

季内出生的婴儿于出生后尽快接种 RSV 长效单抗；

（2） 在流行季外出生的婴儿于流行季前，即 10—
11 月尽快完成 RSV 长效单抗的接种；（3） 未能按

照推荐时间完成抗体免疫的婴儿，建议在 RSV 流

行季内尽快完成补种。

技术问题 6.  RSV 长效单抗可以像普通疫苗

一样在接种门诊开展接种吗？

专家共识 6.  各地应结合国际指南推荐及实践

经验，积极创新探索，制定适合当地实际情况的试点

实施方案，依法依规强化管理，以便为更多的婴幼儿

提供便利、可及的RSV被动免疫预防服务。（A2）

如表 1 所述，一些发达国家已对婴幼儿实行

RSV 长效单抗被动免疫接种策略，美国、西班牙等

国家还将其纳入国家免疫规划实行免费接种。以西

班牙为例，2023 年在批准将 RSV 长效单抗纳入儿

童免疫规划时，由西班牙免疫咨询委员会发布推荐

意见［45］：在 2023/2024年 RSV 流行季期间，通过医

院或初级保健机构实施被动免疫接种计划，并敦促

医疗卫生机构在 RSV 流行季开始时为在 RSV 流行

季外出生的目标人群接种长效单抗 （目标人群为

2024 年 4 月 1 日至 2025 年 3 月 31 日之间出生的所有

婴儿，6月龄以上婴儿不能作为排除标准）；对于在

季节内 （10 月至次年 3 月） 期间出生的婴儿应尽早

接种 （最好在出生后 24~48 h 内接种），若无法在

48 h 内接种，则遵循尽早接种原则。同时，指南中

强调已接种 RSV 长效单抗的婴幼儿须在当地疫苗

接种信息系统 （或登记册） 中记录，以保障免疫项

目监测与评价工作的开展。2024 年最新的研究报

道，西班牙最早实施 RSV 长效单抗纳入儿童免疫

规划的加利西亚自治区对该项目开展了监测和效果

评估，结果显示接种覆盖率达到 91. 7%；未发现与

长效单抗接种相关的严重不良事件；当地通过该项

目实施，RSV 相关 ALRTI住院率降低了 82%［70］。

对于 RSV 流行季内出生的婴儿，建议在产科

出院前，由医生、助产士或护士根据相关指导进行

接种；在 RSV 流行季外出生的婴儿，建议逐步在

基层医疗卫生机构由儿童保健医生、全科医生或儿

科医生和预防接种医生进行接种。

目前，上海市药品监管、卫生健康、疾病预防

控制等多部门共同协作，结合当地工作实际，制订了

RSV 被动免疫制剂应用试点工作方案并付诸实施，

通过创新试点不断推动改进接种工作，同时强化对该

类生物制品的全过程监管和管理，逐步探索形成疾病

预防控制、药品监管等跨部门互动机制，严格把控使

用的安全和规范［71］。天津市通过多部门验证及专家论

证出台针对呼吸道合胞病毒单克隆抗体接种的专业指

导意见，规范了新型预防用生物制品的应用模式及管

理。北京市及其他省份有关部门也在组织论证，积极

探索制订符合当地实际情况的接种方案。

技术问题 7.  RSV 长效单抗可否与其他疫苗

进行联合接种？

专家共识 7.  国外临床试验结果和实践经验

显示，RSV 长效单抗可与常规儿童疫苗同时接种。

我国今后应执行该产品说明书的规定，同时尽快

积累我国的临床研究证据。（A2）

RSV 长效单抗的作用机制在于高度特异性中

和靶向病毒抗原位点，不依赖婴儿自身的免疫系

统，理论上不会干扰其他疫苗的免疫应答［62］。临床

·· 7
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试验数据显示，尼塞韦单抗和常规儿童疫苗联合接

种方案的安全性和免疫原性与单独接种相似，不会

影响其他常规疫苗的免疫接种［62］。美国 ACIP 和多

国国家免疫医学协会均认为，RSV 长效单抗可与

常规儿童疫苗同时接种［45，54］。根据我国有关规定和

基层工作人员的习惯，在尚未得到国家有关部门批

准时，RSV 长效单抗应按照产品说明书规定执行，

即与其他国家的多疫苗同时接种指导原则一致，但

应使用不同的注射器并在不同部位进行接种［62］。

技术问题 8.  使用 RSV 长效单抗进行被动免

疫接种时，还应注意其他哪些技术问题？

专家共识 8.  RSV 长效单抗属于预防用生物

制品，开展被动免疫接种时应遵循国家的法律、法

规等要求，具体储运使用管理和接种操作应执行

说明书的规定。（A1）

RSV 长效单抗作为生物制品类药品，在储存运

输和使用过程中应确保全过程处于 2~8℃冷链条件

下，并全程做好监测记录，使用单位应做好出冷链

管理和相关登记记录工作。接种前要做到充分的告

知，询问健康状况和核查接种禁忌，并做到知情同

意。在全科、儿科、新生儿科等临床医疗机构进行

注射使用，应按照相关法律法规要求并遵医嘱使用；

在接种单位注射使用时，应在实施注射前，严格做

到“三查七对一验证”并按照说明书实施接种。

以已获批上市的 RSV 长效单抗尼塞韦单抗为

例，说明书要求采取肌肉注射接种，最好在大腿

前外侧。由于有损伤坐骨神经的风险，臀肌不应

常规用作注射部位。对于在 RSV 流行季期间出生

或即将进入第一个 RSV 流行季的婴幼儿，若出生

体重<5 kg，推荐剂量为单次 50 mg；若出生体重

≥5 kg，推荐剂量为单次 100 mg。禁止将 RSV 单

抗用于有严重超敏反应史的婴幼儿，包括对单抗

及其辅料过敏的婴幼儿［62，72］。应谨慎用于患有血

小板减少症、凝血障碍的婴幼儿，或接受抗凝治

疗的婴幼儿［34］。根据美国 ACIP 推荐，当对出血

风险增加的幼儿给予 RSV 长效单抗时，医疗卫生

人员应遵循免疫接种一般最佳实践指导原则［54］。

技术问题 9.  接种 RSV 长效单抗如发生不良

反应，应该如何处置？

专家共识 9.  一般反应可以按照常规处理，

同时建议参考国家的有关规定，共同探索创新

RSV 长效单抗严重不良事件处置机制，从而最大

化其公共卫生价值和实现更广泛的保护。（A2）

已上市 RSV 长效单抗相关临床数据显示：该

产品不良反应发生率低，且大多数的严重程度为轻

度至中度［62］。最常见的不良反应为皮疹 （给药后

14 d内），发生频率为 0. 7%。大多数病例的严重程

度为轻度至中度；发热 （给药后 7 d 内） 和注射部

位反应 （给药后 7 d 内） 的发生频率分别为 0. 5%
和 0. 3%。常见不良反应通常在发生后 1~2 d 内会

自行恢复，处理方式可参考常见预防接种异常反应

处置方式。医疗卫生机构应设置专门的留观区域，

建议接种后留观 30 min。为提高生物制品的可追溯

性，应清楚记录给予药品的名称及批号，最好实行

扫码接种，以确保全程可追溯。

各地应针对预防用 RSV 长效单抗，积极探索严

重不良事件处置机制。为保障预防用生物制品的监

测、警戒与评价工作，建议在原有的药品不良反应

上报平台基础上，建立药品监管部门及疾控部门关

于预防性生物制品不良反应信息共享机制。相关企

业应根据各地要求按照相关法律法规做好保障工作。

四、小结与展望

技术问题 10.  如何在 RSV 长效单抗分类和

使用管理等方面，为 RSV 被动免疫预防提供更多

更好的政策保障措施？

专家共识 10.  婴幼儿 RSV 被动免疫预防是

一项新的具有挑战性的工作，建议有关部门尽快

研究相关对策，专业技术部门应继续强化监测、研

究和评价，为科学决策提供最新的循证依据。（A1）

RSV 长效单抗作为被动免疫新产品的上市，

填补了我国婴幼儿 RSV 特异性预防免疫方面的空

白。与此同时，作为创新的被动免疫预防手段，进

一步完善其使用、管理及评价体系也成为当下亟待

解决的课题。为此，本专家组从问题导向出发，考

虑到当前我国 RSV 被动免疫预防的现状，从技术

上回答有关 RSV 感染及其免疫预防特别是被动免

疫预防的一些专业问题，同时着眼于广大婴幼儿

RSV 防控实际需求和国家全民健康的战略部署发

展，对我国今后进一步完善各项政策保障和技术措

施提出如下建议和展望。

（一）　以 RSV 长效单抗为例，加强预防用被动

免疫管理和使用相关政策研究工作　建议国家相

关部门积极开展调研和技术论证，同时借鉴国际经

验和做法，在预防用被动免疫管理和使用的政策方

面，建立适合我国国情的政策循证机制，出台技术

支撑方案，以保证新的预防措施依法依规合理实

施。为保障我国婴幼儿群体对 RSV 长效单抗的可
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及性、便利性和广泛性，有条件的地区可根据相关

法律法规要求和当地实际需求，积极创新探索，如

近期推行的医疗机构医务人员开具疫苗处方等新型

预防接种推广应用的经验，并制定适合当地实际情

况的试点实施方案，依法依规强化管理，尽快促进

RSV 长效单抗在医疗机构的接种单位开展接种，

同时积极总结经验加以推广。

（二）　加速培育和发展新质生产力，以多样化

免疫手段不断满足人群日益增长的疾病预防需求　

目前还没有预防婴幼儿 RSV 感染的疫苗，采用被

动免疫方式即直接注射 RSV 长效单抗来预防 RSV
感染就显得十分重要。被动免疫策略虽然不是一个

新生事物，但就 RSV 长效单抗来说，新的产品赋

予了被动免疫策略以新的理念，也给广大婴幼儿

RSV 的预防带来了新的机遇。因此，今后在传染

病免疫预防领域要不断更新理论和思维，创新技术

和产品，拓展预防接种的内涵和外延，牢固树立被

动免疫是免疫策略的重要组成部分的理念，充分考

虑被动免疫制剂与主动免疫制剂在冷链运转管理要

求上相同的特性，坚持以保护婴幼儿健康为己任，

立足当前，着眼未来，积极探索管理模式和方式，

有效提高 RSV 长效单抗的可及性，为人民群众健

康提供更多更好和便捷可及的免疫预防服务措施。

（三）　统筹感染性和传染性疾病防控总体规

划，进一步强化 RSV 感染相关监测、检测、研究和评

估等工作　我国目前尚未将 RSV 等感染性疾病纳

入法定传染病管理，但并非说感染性疾病的防控工

作不重要。鉴于目前我国已经在国家呼吸道传染病

多病原哨点监测网络中涵盖了 RSV 活动水平、流

行病学和病原学特征的监测，并已陆续发布了相关

监测结果，建议鼓励有条件的地区设立更多有代表

性的医院哨点，利用现有的监测网络，依托医防协

同、医防融合机制，重点开展对 RSV 引起的人群

疾病负担的研究，并评估 RSV 长效单抗被动免疫

干预措施的效果。上市许可持有人及研究机构还应

积极主动开展预防用 RSV 长效单抗上市后评价工

作，特别是收集真实世界应用后保护效果和安全性

等数据，为卫生健康和疾病预防控制等相关部门进

一步优化免疫决策提供科学证据。

（四）　普及 RSV 防控健康教育知识，不断提高

广大群众主动参与的积极性　RSV 感染所致疾病

严重威胁婴幼儿健康，疾病负担十分沉重，广大儿

童及其家长深受其害。特别是在过去 60 多年以来，

一直在特异性预防和治疗手段方面处于“无药防

治”的困境，非药物性预防措施对婴幼儿收效甚

微。因此，各级医疗卫生工作人员要广泛宣传 RSV
感染的危害性，传播新的健康知识，提高儿童家长

主动参与 RSV 防控特别是被动免疫的积极性，用

新理念和新手段为婴幼儿健康成长保驾护航。
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