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摘要:
 

呼吸道合胞病毒(Respiratory
 

syncytial
 

virus,
 

RSV)是导致美国婴儿住院的主要原因。 尼塞韦单抗已被推荐用

于预防婴儿 RSV 相关下呼吸道感染(Lower
 

respiratory
 

tract
 

infection,
 

LRTI)。 2023 年 8 月,美国食品药品监督管理

局(Food
 

and
 

Drug
 

Administration,
 

FDA)批准将单剂量 RSVpreF 疫苗用于妊娠 32-36 周孕妇,以预防<
 

6 月龄婴儿发

生 RSV 相关 LRTI。 自 2021 年 10 月起,美国免疫实践咨询委员会( Advisory
 

Committee
 

on
 

Immunization
 

Practices,
 

ACIP)RSV 疫苗母婴工作组审查了 RSV 流行病学和 RSV 母婴预防产品(包括 RSVpreF 疫苗)在安全性、保护效果和

潜在经济影响方面的证据。 2023 年 9 月 22 日, ACIP 和疾病控制与预防中心 ( Centers
 

for
 

Disease
 

Control
 

and
 

Prevention,
 

CDC)推荐采用季节性接种方式(在美国大陆大部分地区为 9 月至次年 1 月)为妊娠 32-36 周孕妇接种

RSVpreF 疫苗,以预防<6 月龄婴儿发生 RSV 相关 LRTI。 孕妇在妊娠期间接种 RSVpreF 疫苗或者为婴儿使用尼塞韦

单抗都是预防婴儿发生 RSV 相关 LRTI 的推荐方法,但大多数婴儿不需要同时采用两种方法。 所有婴儿应通过上述

某种产品获得保护,以预防 RSV 相关 LRTI。
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1　 引言

2023 年 8 月美国 FDA 批准将 RSVpreF 疫苗用

于孕妇,以预防<6 月龄婴儿发生 RSV 相关下呼吸

道疾病和重度下呼吸道疾病[1,2] 。 辉瑞公司研发的

二价 RSVpreF 疫苗与获批用于≥60 岁成人的疫苗

配方和剂量相同,均含有来自 RSV-A 和 RSV-B 两种

亚型的稳定融合前 F 糖蛋白,并获批用于妊娠 32-
36 周孕妇,接种 1 剂次,肌内注射 0. 5 mL。

在针对妊娠 24 - 36 周孕妇的临床试验中,
RSVpreF 疫苗接种者的早产率(妊娠不足 37 周)高

于安慰剂接种者,但二者无显著性差异[1,2] 。 现有

数据不足以确定或排除早产与 RSVpreF 疫苗之间

的因果关系,因此 FDA 将早产的潜在风险标注为警

告,并批准将 RSVpreF 疫苗用于妊娠 32 - 36 周孕

妇,以避免妊娠不足 32 周时早产且与发病率和死亡

率增加相关的潜在风险[2] 。 与安慰剂接种者相比,
RSVpreF 疫苗接种者发生妊娠期高血压疾病更多,
但无显著性差异。 FDA 确定,在妊娠 32-36 周接种

RSVpreF 疫苗在预防婴儿 RSV 相关 LRTI 方面的获

益大于风险,包括早产和妊娠期高血压疾病的潜在

风险[1,2] 。
2023 年 8 月 3 日 ACIP 和 CDC 建议将预防严

重 RSV 疾病的长期单克隆抗体———尼塞韦单抗用

于在第一个 RSV 流行季出生或即将进入第一个

RSV 流行季的< 8 月龄婴儿,以及进入第二个 RSV
流行季时发生严重 RSV 疾病风险增加的 8-19 月龄

婴幼儿[3] 。 2023 年 9 月 22 日推荐采用季节性接种

方式为妊娠 32-36 周孕妇接种 1 剂次 RSVpreF 疫

苗,以预防<6 月龄婴儿发生 RSV 相关 LRTI。 孕妇

在妊娠期间接种 RSVpreF 疫苗或者为婴儿使用尼

塞韦单抗都是预防婴儿发生 RSV 相关 LRTI 的推荐

方法,但大多数婴儿不需要同时采用两种方法。 本

报告介绍了关于孕妇妊娠期间使用 RSVpreF 疫苗

的新建议,以及婴儿使用尼塞韦单抗和孕妇接种

RSVpreF 疫苗的最新临床指南。 这些建议将随着获

得的新证据而更新。
2　 美国婴儿 RSV

 

流行病学

RSV 是美国婴儿患 LRTI 的常见原因,大多数
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婴儿在出生后第一年感染 RSV[4,5] 。 所有婴儿有发

生重度 RSV 疾病的风险。 RSV 是导致美国婴儿住

院的主要原因[6] ,2% -3%的婴儿因 RSV 疾病而住

院[7-9] 。 在美国<5 岁儿童中,每年发生 5. 8 万-8. 0
万例 RSV 相关住院和 100-300 例 RSV 相关死亡病

例[10-13] 。 约 79%的因 RSV 住院的<
 

2 岁患儿无基础性

疾病[7] 。 <6 月龄婴儿 RSV 相关住院率最高,住院率在

1 月龄时达到峰值,然后随着年龄增加而下降[7] 。
在发生新型冠状病毒感染疫情之前,美国大陆

RSV 流行高峰期一直是冬季, 但因地理区域而

异[14] 。 然而,新型冠状病毒感染疫情干扰了 RSV
季节性,2020-2021 年流行季的 RSV 流行处于历史

低位,而 2021- 2022 年流行季的流行时间更早、流
行期更长[14] 。 2022-2023 年流行季 RSV 流行开始

时间晚于 2021-2022 年流行季,但早于疫情前流行

季[14] 。 2023 年 8 月和 9 月监测数据显示,RSV 流行

模式正在恢复到疫情前的季节性趋势 ( https: / /
emergency. cdc. gov / han / 2023 / han00498. asp;https: / /
www. cdc. gov / surveillance / nrevss / rsv / index. html)。
3　 方法

自 2021 年 10 月起,ACIP
 

RSV 母婴疫苗工作组

(以下简称“工作组”)至少每月召开一次会议,审查

RSV 流行病学和 RSV 母婴预防产品(包括 RSVpreF
疫苗)在安全性、保护效果和潜在经济影响方面的

证据。 工作组完成了系统性文献检索,以审查关于

妊娠期间孕妇接种 RSVpreF 疫苗的保护效果和安

全性证据。 工作组确定了对决定疫苗政策起到关键

或重要作用的先验结局,关键结局包括婴儿因 RSV
相关 LRTI 就医、婴儿因 RSV 相关 LRTI 住院、孕妇

严重不良事件、婴儿严重不良事件和早产(妊娠不

足 37 周),重要结局包括婴儿因 RSV 住院后入住重

症监护病房(ICU)、婴儿因 RSV 住院后接受机械通

气、婴儿因 RSV 而死亡、婴儿因全因 LRTI 而就医、
婴儿因全因 LRTI 而住院和孕妇发生反应原性事件

(3 级或以上)。 保护效果和安全性证据来自随机分

配孕妇在妊娠 24-36 周接种 RSVpreF 疫苗或安慰

剂的多个国家和地区试验,包括一项在 581 名孕妇

中进行的 2b 期临床试验(试验在阿根廷、智利、新
西兰、南非和美国进行,其中 115 名使用 3 期临床试

验的疫苗剂量和配方,117 名使用安慰剂)和一项在

7
 

392 名孕妇中(按 1 ∶ 1 比例随机分配至疫苗组和

安慰剂组)进行的 3 期临床试验(试验在阿根廷、澳
大利亚、巴西、加拿大、智利、丹麦、芬兰、冈比亚、日
本、墨西哥、荷兰、新西兰、菲律宾、南非、韩国、西班

牙、中国台湾省和美国进行) [15,16] 。 工作组采用“推

荐分 级 的 评 估、 制 定 与 评 价 ( GRADE )” 方 法

( https: / / www. cdc. gov / vaccines / acip / recs / grade /
about-grade. html)评估妊娠期间孕妇接种 RSVpreF
疫苗的相关结局的确定性,评分由极低到高;采用

“证据到建议( EtR)” 框架( https: / / www. cdc. gov /
vaccines / acip / recs / grade / downloads / acip-evidence-
recs-framework. pdf ) 指 导 妊 娠 期 间 孕 妇 接 种

RSVpreF 疫苗建议的审议,同时审查有关公共卫生

问题、获益和危害、对目标人群的价值、主要利益相

关方的可接受性、可行性、直接和间接资源的利用、
公平性等方面数据。
4　 疫苗保护效果和安全性

在 2b 期和 3 期临床试验中,孕妇在妊娠 24-36
周期间接种 RSVpreF 疫苗[15,16] 。 采用 GRADE 方法

评估,纳入了 2b 期和 3 期临床试验(给药间隔为妊

娠 24-36 周)的所有可用数据,以提高识别潜在获

益和危害的把握度。 在获批给药间隔内(妊娠 32-
36 周)接种疫苗或安慰剂的受试者的保护效果和安

全性的结果也以附加分析被纳入分析和审核,作为

GRADE 证据的补充[2,9] 。 GRADE 证据资料和 EtR
框架支持证据详见 https: / / www. cdc. gov / vaccines /
acip / recs / grade / pfizer-RSVpreF-pregnant-people. html
和 https: / / www. cdc. gov / vaccines / acip / recs / grade /
pfizer-RSVpreF-pregnant-people-etr. html。
4. 1　 疫苗保护效果 　 对从出生至出生后 180 d 婴

儿的疫苗保护效果数据进行了获益性的 GRADE 评

估[9,16] 。 在全部试验人群(试验给药间隔为妊娠

24-36 周)中,对因 RSV 相关 LRTI 而就医的疫苗保

护效果为 51. 3%,而在获批给药间隔内(妊娠 32-36
周)孕妇接种 RSVpreF 疫苗的保护效果为 57. 3%。
在整个试验给药间隔内接种预防因 RSV 相关 LRTI
而住院的保护效果为 56. 8%,在获批给药间隔内接

种的保护效果为 48. 2%(表 1)。
4. 2　 疫苗安全性　 使用 GRADE 评估危害性时,汇
总了 2b 期和 3 期临床试验结果[9,16](严重不良事件

定义为导致死亡、危及生命、需住院治疗或延长住院

时间、导致永久残疾或丧失行为能力或属于先天性

异常或出生缺陷的任何不良医学事件;收集孕妇分

娩后≤6 个月内和婴儿出生后≤12 个月内发生的严

重不良事件以及孕妇注射疫苗后≤7 d 内发生的反

应原性事件, 即局部反应和全身反应)。 采用

GRADE 标准评级的总体证据确定性被评为极低,这
是由于关键危害结局中的早产(妊娠不足 37 周)的
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　 　 　 表 1　 在试验给药间隔和获批给药间隔内孕妇接种 RSVpreF
 

疫苗的效应估计值

结局
VE 或 RR(CI) a

试验给药间隔

(妊娠 24-36 周) b
获批给药间隔

(妊娠 32-36 周) c

获益(在 0-180
 

d 婴儿中评估对于结局的 VE)
　 婴儿因 RSV 相关 LRTI 而就医 51. 3(29. 4-66. 8) d 57. 3(29. 8-74. 7)

　 婴儿因重度 RSV 相关 LRTI 而就医e 69. 4(44. 3-84. 1) d 76. 5(41. 3-92. 1)

　 因 RSV 相关 LRTI 而住院 56. 8(10. 1-80. 7) f 48. 2( -22. 9-79. 6)
　 婴儿因 RSV 住院后入住重症监护病房 42. 9( -124. 8-87. 7) 疫苗组 1 例,安慰剂组 2 例

　 婴儿因 RSV 住院后接受机械通气 100( -9. 1-100) 疫苗组 0 例,安慰剂组 2 例

　 婴儿因全因 LRTI 而就医 2. 5( -17. 9-19. 4) f 7. 3( -15. 7-25. 7)
　 婴儿因全因 LRTI 而住院 28. 9( -2. 0-50. 8) 34. 7( -18. 8-64. 9)

危害(RR) g

　 孕妇分娩后 6 个月内发生的严重不良事件 1. 06(0. 95-1. 17) 1. 02(0. 87-1. 20)
　 孕妇注射疫苗后 7

 

d 内发生的 3 级及以上全身反应 0. 97(0. 72-1. 31) 0. 98(0. 62-1. 54)
　 婴儿出生后 6 个月内发生的严重不良事件 1. 01(0. 91-1. 11) 1. 04(0. 90-1. 20)
　 早产(妊娠不足 37 周) 1. 20(0. 99-1. 46) 1. 15(0. 82-1. 61)

注:RR =相对危险度;VE =保护效果;CI =置信区间。a
 

采用 95%CI,除非单独说明;如果未采用 95%CI,则考虑主要终点结果,使用 Bonferroni 程
序校正 CI。b

 

VE 计算公式为{1-[P / (1-P)]} ×100%,其中 P 为 RSVpreF 组病例数除以病例总数。c
 

VE 计算公式为{1-[ hP / (1-P)]} ×100%,
其中 P 为 RSVpreF 组病例数除以病例总数,h 是安慰剂组有危险受试者人数与 RSVpreF 组有危险受试者人数的比值。d

 

为 97. 58%CI。e 因重度

RSV 相关 LRTI 而就医是 3 期临床试验的共同主要终点,该结果未被工作组纳入对疫苗政策制定至关重要或重要的先验 GRADE 结局。
f

 

99. 17%CI。g
 

使用 3 期试验中期分析和 2b 期试验中接受 3 期疫苗制剂的患者的事件数和参与者数分别计算合并的 RR 估计值。

不确定性造成的。 ACIP 认为,孕妇在妊娠 32-36 周

接种 RSVpreF 疫苗的获益大于早产和妊娠期高血

压疾病的潜在风险(早产结局的证据评级为确定性

极低,不精确的问题被给予了很高关注,因为置信区

间范围包含可能考虑的不同决策估计值,不符合最

佳信息要求;此外,存在严重的间接性问题,结论无

法直接得出,因为 55%的 3 期临床试验受试者和

62%的 2b 期临床试验受试者未在妊娠 32-36 周的

获批给药间隔内接种疫苗或安慰剂。 与在妊娠 24-
36 周的试验给药间隔内接种相比,在获批给药间隔

内接种发生严重不良事件包括早产的几率更低)。
最常见的局部和全身不良反应为注射部位疼

痛、头痛、肌肉疼痛和恶心;在包含 3
 

663 名 RSVpreF
接种者和 3

 

638-3
 

639 名安慰剂接种者的 3 期临床

试验中,40. 6%的 RSVpreF 接种者和 10. 1%的安慰

剂接种者报告了注射部位疼痛,31. 0%的 RSVpreF
接种者和 27. 6% 的安慰剂接种者报告了头痛,
26. 5%的 RSVpreF 接种者和 17. 1%的安慰剂接种者

报告了肌肉疼痛,恶心症状的报告率分别为 20. 0%
和 19. 2%。 在全部临床试验人群中,与安慰剂接种

者相比,疫苗接种者的早产和妊娠期高血压疾病

(包括先兆子痫)发生率更高;与接种安慰剂孕妇的

婴儿相比,接种疫苗孕妇的婴儿更常出现低出生体

重(≤2
 

500 g)和新生儿黄疸,但这些差异均无统计

学显著性(低出生体重和新生儿黄疸在早产儿比足

月儿 中 更 常 见。 https: / / www. marchofdimes. org /
find-support / topics / birth / premature-babies )。 2b 期

和 3 期临床试验已排除早产风险较高的孕妇。 在全

部试验人群中,1. 8%(95%CI:1. 4%-2. 3%)的疫苗

接种者和 1. 4%(95%CI:1. 1% -1. 9%)的安慰剂接

种者发生了先兆子痫[2] 。 总体上,疫苗组 16. 2%
(95%CI: 15. 1% - 17. 5%) 的受试者和安慰剂组

15. 2%(95%CI:14. 0%-16. 4%)的受试者发生妊娠

相关严重不良事件(包括先兆子痫)[在全部试验人

群中,1. 1%(95%CI:0. 8%-1. 5%)的疫苗接种者和

1. 0%(95%CI:0. 7% - 1. 4%) 的安慰剂接种者发生

了妊娠期高血压,0. 4%(95%CI:0. 2%-0. 6%)的疫

苗接种者和 0. 2%(95%CI:0. 1% -0. 4%)的安慰剂

接种者发生了高血压]。
ACIP 审查的数据支持将疫苗接种时间限制在

妊娠 32-36 周的获批给药间隔内,可降低早产潜在

风险,从而降低发生相关并发症的可能性。 3 期临

床试验表明, 在整个试验给药间隔内接种时,
RSVpreF 疫苗接种者所生婴儿的早产率为 5. 7%,而
安慰剂接种者所生婴儿的早产率为 4. 7% (表 2)。
在全部试验人群中,超过一半的早产发生在疫苗接

种后>30 d[在疫苗组 201 例早产中 121 例(60%),
在安慰剂组 169 例早产中 98 例(58%)],大多数早

产发生在妊娠 33 周或之后[在疫苗组 201 例早产中

194 例( 97%),在安慰剂组 169 例早产中 161 例
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(95%)]。 在妊娠 32-36 周的获批给药间隔内接种

疫苗的 3 期试验受试者中评估早产发生率时,疫苗

组和安慰剂组的婴儿早产率为 4. 2%和 3. 7%。 在

获批给药间隔内接种疫苗的受试者中,大多数早产

发生在妊娠 36 周 [ 在疫苗组 68 例早产中 49 例

(72%),在安慰剂组 59 例早产中 35 例(59%)]。
孕妇接种的 RSVpreF 疫苗与获批用于≥60 岁

成人的疫苗配方和剂量相同。 在≥60 岁成人接种

RSVpreF 疫苗的临床试验中,20
 

255 名≥60 岁的试

验用疫苗接种者在疫苗接种后 42 d 内报告了 3 例

炎症性神经系统事件(2 例吉兰-巴雷综合征,包括

1 例米勒-费希尔综合征和 1 例未分化的运动-感觉

多发性神经病变),而在安慰剂接种者中未观察到

病例[17] 。 在 2b 期或 3 期临床试验中,未报告孕妇

出现吉兰 - 巴雷综合征或其他炎症性神经系统

事件[15] 。
表 2　 RSVpreF 疫苗 3 期临床试验的试验给药间隔和获批给药间隔内接种出现早产(妊娠不足 37 周)、低出生体重和新生儿黄疸结局的风险a

结局

试验给药间隔接种组(妊娠 24-36 周) b

RSVpreF
 

(N = 3
 

568) 安慰剂
 

(N = 3
 

558)

例数
发生率(%)

(95%CI)
例数

发生率(%)
(95%CI)

获批给药间隔接种组(妊娠 32-36 周) c

RSVpreF
 

(N = 1
 

628) 安慰剂
 

(N = 1
 

604)

例数
发生率(%)

(95%CI)
例数

发生率(%)
(95%CI)

早产d 202 5. 7(4. 9-6. 5) 169 4. 7(4. 1-5. 5) 68 4. 2(3. 3-5. 3) 59 3. 7(2. 8-4. 7)
低出生体重e 181 5. 1(4. 4-5. 8) 155 4. 4(3. 7-5. 1) 67 4. 1(3. 2-5. 2) 54 3. 4(2. 5-4. 4)
新生儿黄疸 257 7. 2(6. 4-8. 1) 240 6. 7(5. 9-7. 6) 102 6. 3(5. 1-7. 6) 107 6. 7(5. 5-8. 0)

注:a
 

在疫苗组和安慰剂组之间无显著性差异。b
 

https: / / www. fda. gov / media / 168889 / download? attachment。c
 

2023 年 8 月期间直接从申办方处

获得数据。d
 

妊娠不足 37 周。e
 

低于≤2
 

500
 

g。

5　 经济学评价

ACIP 评估了孕妇接种 RSVpreF 疫苗的合理性

和资源分配的有效性。 假设全年接种、每剂费用为

295 美元,则 RSVpreF 疫苗的社会增量成本效果比

为每个质量调整生命年(QALY)节约 400
 

304 美元。
假设美国大陆的大部分地区呈新型冠状病毒感染疫

情前的典型 RSV 季节性流行,那么在 9 月至次年

1 月期间为孕妇接种 RSVpreF 疫苗的社会增量成本

效果比为每个 QALY 节省 167
 

280 美元[9] 。
6　 RSVpreF 疫苗在孕妇中的使用建议

2023 年 9 月 22 日,ACIP 和 CDC 建议采取季节

性接种方式为妊娠 32 周+0 d 至 36 周+6 d 的孕妇

接种 1 剂次 RSVpreF 疫苗,以预防<6 月龄婴儿发生

RSV 相关 LRTI(2023 年 9 月 22 日 ACIP 以 11 ∶ 1
的投票赞成该建议)。 这些建议将随着新证据的出

现而更新。
6. 1　 临床指南　 (1)季节性接种 RSVpreF 疫苗:在
美国大陆大部分地区,孕妇应在 9 月至次年 1 月期

间接种 RSVpreF 疫苗,以使婴儿在出生后正值 RSV
流行季的最初几个月内从母体中获得最高程度的保

护。 孕妇从 9 月(预计 RSV 流行季开始前 1 - 2 个

月)至次年 1 月(预计 RSV 流行季结束前 2 - 3 个

月)接种 RSVpreF 疫苗,将最大限度地提高成本效

益和获益。 在与美国大陆大多数地区存在 RSV 季

节性差异的行政辖区(包括阿拉斯加、佛罗里达南

部、关岛、夏威夷、波多黎各、美国附属太平洋群岛和

美属维尔京群岛),保健医生应遵照当地关于孕妇

RSVpreF 疫苗接种时机的指导。 这些行政辖区孕妇

RSVpreF 疫苗接种的时机可能不同,因为其 RSV 既

往传 播 时 间 与 美 国 其 他 地 区 不 同; 由 于 孕 妇

RSVpreF 疫苗接种应在预期 RSV 流行季开始前 1-2
个月开始,并持续到预期 RSV 流行季结束前 2-3 个

月,因此无法根据 RSV 传播的历年变化改变孕妇

RSVpreF 疫苗接种时间。 因此,在美国大陆大部分

地区,无论 RSV 每年流行情况如何,孕妇应在 9 月

至次年 1 月进行 RSVpreF 疫苗接种。 (2)与其他疫

苗同时接种:根据 CDC《免疫接种通用最佳实践指

南》,孕妇可以接种 RSVpreF 疫苗和其他推荐的疫

苗,例如成人破伤风白喉百日咳联合疫苗( Tdap)、
流感疫苗和新型冠状病毒疫苗,无需考虑接种时间

间隔, 包括在同一天在不同部位同时接种[18] 。
(3)后续妊娠期的额外疫苗剂量:目前尚无数据表

明首剂终生剂量对于后续妊娠所生婴儿的保护效果

或后续妊娠期间接种额外剂量的安全性。 仍需更多

数据来确定是否需要在后续妊娠期间提供额外的季

节性接种剂量。 ACIP 可能会在获得数据后更新相

关建议。
6. 2　 婴儿使用尼塞韦单抗和孕妇接种 RSVpreF 疫

苗的最新临床指南　 尼塞韦单抗是一种长效单克隆

抗体产品,先前已发表过推荐建议[3] 。 建议孕妇在

妊娠 32-36 周期间接种 RSVpreF 疫苗,或者将尼塞

韦单抗用于在第一个 RSV 流行季出生或即将进入

第一个 RSV 流行季的<
 

8 月龄婴儿,以预防婴儿

RSV 相关 LRTI,但大多数婴儿不需要同时采用两种
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方法。 孕妇保健医生应权衡接种 RSVpreF 疫苗和

使用尼塞韦单抗的相对利弊,并在决定是为孕妇接

种疫苗还是为婴儿使用尼塞韦单抗时考虑患者的偏

好(表 3) [19] 。
表 3　 孕妇接种 RSVpreF 疫苗和婴儿使用尼塞韦单抗预防婴儿 RSV 相关 LRTI的相对利弊(2023 年,美国)

孕妇接种 RSVpreF 疫苗 婴儿使用尼塞韦单抗

利:(1)出生后立即提供保护;( 2) 可能对 F 蛋白的潜在突变具有更高

抗性∗

弊:(1)如果产生或从孕妇转移到婴儿的抗体较少,则保护效果可能下降

(例如,孕妇免疫功能低下或婴儿在疫苗接种后不久出生);( 2)存在早

产和妊娠期高血压疾病的潜在风险

利:(1)抗体水平研究表明,其保护效果的减弱速度可能慢于孕

妇接种 RSV 疫苗;(2) 可确保直接获得抗体,而不是依赖胎盘

转移;(3)无不良妊娠结局的风险;(4)在 2023-2024 年 RSV 流

行季可有限供应

弊:需要为婴儿注射

注:∗
 

孕妇接种 RSV 疫苗可产生多克隆免疫应答,预期应答对 RSV-F 蛋白中潜在突变的抗性比单克隆抗体产品更强。

　 　 尚无数据直接比较尼塞韦单抗和孕妇接种

RSVpreF 疫苗预防婴儿发生 RSV 相关 LRTI 的保护

效果。 婴儿通过母体接种疫苗获得的保护可能在

3 个月后减弱,正如在接种流感和新型冠状病毒疫

苗的孕妇所生婴儿中观察到的那样[16,20,21] 。 然而,
在美国大陆大部分地区仅推荐在 9 月至次年 1 月为

妊娠 32-36 周的孕妇接种 RSV 疫苗,因此接种疫苗

的母亲的大多数婴儿将在 RSV 季节出生。 在非

RSV 流行季(4-9 月)出生的大多数婴儿的母亲不

会接种疫苗。 因此 RSV 流行季开始时,如果这些婴

儿不足 8 月龄,则推荐使用尼塞韦单抗。
孕妇接种疫苗后可能至少需要 14 d 才能在母

体产生抗体并经胎盘转移,为婴儿提供保护[16,22] ;
因此,对于孕妇 RSVpreF 疫苗接种后 14 d 内出生的

婴儿,推荐使用尼塞韦单抗。 如果孕妇在妊娠 32 周

(建议疫苗接种的最早时间)接种 RSVpreF 疫苗,婴
儿最早可在妊娠 34 周出生受到保护。 因此建议所

有妊娠不足 34 周出生的婴儿使用尼塞韦单抗。
对于在第一个 RSV 流行季出生或即将进入第

一个 RSV 流行季的<8 月龄婴儿,如果孕妇未接种

RSVpreF 疫苗或接种情况不明,或婴儿在孕妇接种

疫苗后 14 d 内出生,则推荐使用尼塞韦单抗。 出生

前≥14 d 孕妇接种过 RSVpreF 疫苗的<8 月龄婴儿

无需使用尼塞韦单抗,但在极少数情况下,根据保健

医生的临床判断,接种过疫苗的母亲所生婴儿可能

被考虑使用尼塞韦单抗。 这些情况包括但不限于:
可能对疫苗没有产生充分免疫应答(例如免疫功能

受损者) 或有与经胎盘抗体转移减少相关的疾病

(例如人类免疫缺陷病毒感染者) 的母亲所生婴

儿[23] ;可能经历过母体抗体丢失情况的婴儿(例如

接受过心肺搭桥术或体外膜肺氧合) [24] ;以及重度

RSV 疾病(例如血流动力学显著的先天性心脏病,
或入住重症监护病房且出院时需要吸氧)风险显著

增加的婴儿。

无论母亲是否接种 RSVpreF 疫苗,推荐重度

RSV 疾病风险增加且即将进入第二个 RSV 流行季

的 8-19 月龄婴幼儿使用尼塞韦单抗[3] 。 关于尼塞

韦单抗给药时间、与其他疫苗联合接种、不良事件报

告,以及对于重度 RSV 疾病风险增加和即将进入第

二个 RSV 流行季的 8-19 月龄婴幼儿使用建议,之
前已经发表并且保持不变[3] 。
6. 3　 注意事项和禁忌证　 与所有疫苗一样,对于中

度或重度急性疾病(伴或不伴发热)的患者,应推迟

RSV 疫苗接种(预防措施)。 RSV 疫苗禁用于且不

应用于对疫苗任何成分有严重过敏反应(例如速发

过敏反应)的人群。
6. 4　 疫苗不良事件报告　 如果发生疫苗接种后不

良事件,应当通过疫苗不良事件报告系统( Vaccine
 

Adverse
 

Event
 

Reporting
 

System,VAERS)报告。 鼓励

报告任何有临床意义的不良事件,即使不确定是否

由疫苗引起。 有关如何向 VAERS 提交报告的信息

可访问 https: / / vaers. hhs. gov / index. html 或致电

1-800-822-7967。
7　 未来研究和评估优先事项

CDC 将通过 VAERS 和疫苗安全性数据链接

(https: / / www. cdc. gov / vaccinesafety / ensuringsafety /
monitoring / vsd / index. html) 监测孕妇接种 RSVpreF
疫苗后发生的不良事件,包括早产、妊娠期高血压疾

病和炎症性神经系统事件。 还将通过 v-safe 监测

RSVpreF 疫苗接种后的反应和健康影响。 根据 FDA
的上市后要求,疫苗制造商将进行上市后研究,以评

估早产和妊娠期高血压疾病(包括先兆子痫) [25] 。
8　 总结

尼塞韦单抗推荐用于婴儿以预防 RSV 相关

LRTI。 2023 年 8 月,美国 FDA 批准 RSVpreF 疫苗用

于妊娠 32-36 周的孕妇以预防<6 月龄婴儿的 RSV
相关 LRTI。 2023 年 9 月 22 日美国 ACIP 和 CDC 推

荐采用季节性接种方式(美国大陆大部分地区为 9 月
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至次年 1 月)为妊娠 32-36 周的孕妇接种 RSVpreF 疫

苗,以预防<6 月龄婴儿发生 RSV 相关 LRTI。 CDC 建

议通过孕妇接种 RSVpreF 或婴儿使用尼塞韦单抗保

护所有婴儿,以避免发生 RSV 相关 LRTI。
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