
 

   

 

 

 

 

 

 

 
 

 

   

    
   

   
   

 

 

   
  

  
   

  
 

    

  
  
 

    
      

  
     

 

  

            
     

  

   

 

 
  

 
  

欧洲疾病预防控制中心建议在欧盟/欧洲经济区国家加强呼吸道合胞病毒预防干预措施

在欧盟/欧洲经济区婴儿中的RSV

欧洲疾病预防控制中心评估
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为婴儿提供免疫接种以预防RSV疾病

斯德哥尔摩，2025年11月

ISBN 978-92-9498-839-3; doi: 10.2900/0816037; 目录号 TQ-01-25-069-EN-N

• 自2022年以来，欧盟已授权安全有效的RSV免疫制剂来预防婴幼儿RSV疾病。这些包括适用于婴幼儿的长效单克隆抗体（m
Abs）和适用于孕妇的母体疫苗。 • 二十三个欧盟/欧洲经济区国家推荐RSV免疫，其中十九个国家资助了长效mAbs项目。十
六个国家推荐为所有婴幼儿提供通用长效mAbs，三个国家推荐为患重症风险高的婴幼儿提供长效mAbs。 • 三国仅使用母体疫
苗接种，五个国家在长效mAbs之外提供母体疫苗接种作为替代方案。

• Rsv是一种常见的呼吸道病毒，不均衡地影响新生儿和婴儿，六个月以下的婴儿感染严重疾病的风险很高。 • 严重的Rsv疾
病，尤其是在早产儿或慢性肺部疾病患者中，可能导致需要住院的细支气管炎或肺炎，在某些罕见的情况下可能导致死亡。 •
在2024/2025冬季，一半的检测到的Rsv感染发生在0-4岁的儿童中。0-2个月的婴儿占重症监护病房入院人数的大部分。

随着 2025/26 RSV 季节在欧洲开始，ECDC 推荐以下干预措施，以加强对婴儿对 RSV 疾病的保护：

2025/26年欧洲呼吸道疾病季节已经开始，多国出现呼吸道合胞病毒（RSV）检测阳性率上升，初级保健机构流感样疾病感染
率也随之攀升。未来几周和几个月，易受呼吸道疾病严重感染的高危人群，尤其是婴幼儿，面临感染风险。本文概述了欧盟和
欧洲经济区（EU/EEA）国家通过免疫干预措施减轻婴幼儿RSV疾病影响的有效方法。本文的目标受众是政策制定者和公共卫
生机构工作者。

• 各国应提高社区和医疗卫生提供者对婴儿呼吸道合胞病毒(RSV)风险的意识，提高婴儿和儿童患重症的风险因素，以及免疫
接种和其他预防措施（如保持良好卫生习惯和呼吸道卫生规范）的可用性。

建议引证：欧洲疾病预防控制中心。针对2025/26欧洲冬季季节，保护婴儿免受呼吸道合胞病毒疾病的快速科学建议——2025年11月。斯
德哥尔摩：ECDC；2025。

针对欧洲2025/26冬季季节婴幼儿抵御呼吸道合胞病毒疾
病的快速科学建议
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本报告提供的信息基于：

背景

针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议

方法

欧洲疾病预防控制中心评估

• 通过 向 ECDC 报告的数据 EpiPulse - 欧洲传染病监测门户。 • 来自同行评审出版物和灰色文献的证据。 • 关于RSV免疫接
种建议和实施的资料，这些资料由ECDC于2025年10月通过一项调查收集。 欧洲疾病预防控制中心国家免疫接种咨询小组合
作 成员以及从对相关欧盟/欧洲经济区国家官方公共卫生网站关于RSV婴儿免疫计划的桌面审查。

截至2025年11月初，监测数据显示，一些欧盟/欧洲经济区国家的RSV检测数量从基线水平有所上升，尤其是在5岁以下的儿童
中。目前阶段，RSV住院人数仍然较少。然而，根据以往的季节性趋势，预计未来几周RSV相关住院人数将会上升。当前的R
SV病例数量增加与季节性流感的逐渐上升和持续的SARS-CoV-2传播同时发生。包括RSV在内的呼吸道病毒的共存可能给初级
保健提供者、急诊服务和儿科医院容量带来额外压力[1]。

为了支持欧盟/欧洲经济区国家，欧洲疾病预防控制中心将继续提供监测指南，评估新出现的证据，并监测RSV免疫接种计
划的有效性。

呼吸道合胞病毒（RSV）是一种常见的呼吸道病毒，通常引起类似感冒的轻微症状。六个月以下的婴儿有因严重疾病住院
的风险，在罕见情况下可能导致死亡。RSV还会恶化现有的医疗状况，并引发严重的并发症，在患有基础疾病的孩子和成
年人以及65岁以上的人中可能危及生命。在婴儿中，RSV是支气管炎和肺炎的主要病因。

随着呼吸道合胞病毒在欧盟的检出水平开始上升，本文件旨在通过以下方式支持各国阻止预计对婴儿产生的疾病影响：

在过去的两年里，欧盟委员会已批准用于预防婴儿和成人RSV的免疫制剂。2022年，首个用于保护婴儿在其首次RSV季节的R
SV长效单克隆抗体（mAbs）产品获得批准，2023年，批准了一款RSV疫苗供孕妇使用，通过RSV中和抗体的宫内转移为新
生儿提供RSV相关下呼吸道疾病（LRTD）的保护。

• 基于现有的历史监测和疾病负担数据，评估当前流行病学状况和预计对婴儿的影响，以使医疗卫生系统做好准备。 • 基于成
功的国家项目和安全性、有效性及影响的数据，提供关于长期单克隆抗体在婴儿中的应用以及孕妇免疫接种的信息。 • 提出
加强呼吸道合胞病毒预防计划的方法。

• 决定是否实施RSV免疫接种计划的国家可以借鉴已建立有效婴儿RSV免疫接种计划（长效单克隆抗体、母体疫苗接种或两者
结合）的欧盟国家的经验。 • 已实施RSV计划的国家应准备、实施或加强监测免疫接种计划有效性的系统，利用监测系统和将
免疫接种数据与个体婴儿健康记录连接的系统。此外，应持续监测RSV免疫接种产品的安全性。 • 各国应通过整合已建立的呼
吸道感染监测网络来加强RSV监测，从而全面了解RSV流行病学，包括RSV疾病趋势、严重程度和年龄分布。
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针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议

欧盟/欧洲经济区RSV季节性

特定年龄严重疾病的负担和危险因素

欧洲疾病预防控制中心评估

图1。呼吸道合胞病毒(RSV)阳性检测率在出现流感样症状/急性呼吸道感染(ILI/ARI)而就诊的初级保健患者和出现严重急性呼吸道
感染(SARI)而就诊的医院患者中，2025年第41周欧盟/欧洲经济区国家汇总数据

0-4岁RSV阳性SARI病例中，17%（n=282）报告了合并症。合并症在较大婴儿和儿童（3个月至4岁）中更为常见（住院病
例的19%，ICU收治病例的24%），而在最年幼的婴儿（0-2个月）中较少见（住院病例的6%，ICU收治病例的14%），这
与近期对严重RSV病例的研究结果相一致[4]。

欧盟/欧洲经济区婴幼儿呼吸系统合胞病毒流行病学

基于来自三个国家（比利时、罗马尼亚和西班牙）向欧洲监测系统提交的2024/2025冬季基于病例的SARI监测数据，3266人检
测呈RSV阳性。其中51%（n=1653）为0-4岁婴幼儿，其中12%被收入重症监护病房（ICU），并有1人死亡。年龄最小的婴儿
（0-2个月）占所有病例的10%，但在2024/2025冬季RSV阳性SARI病例中占重症监护病房收入的27%，该组入院率为24%。
相比之下，3个月至4岁婴幼儿的重症监护病房入院率为9%。

在2024/2025冬季季节（第40周，2024年至第20周，2025年），在流感/呼吸道病毒性传染病监测中报告了超过4 500例RS
V检测，在重症急性呼吸道感染（SARI）监测数据中报告了超过6 000例。

在过去的ILI/ARI病毒监测季节中，RSV检测阳性率在0-4岁婴儿和儿童中达到32%（2024年第50周和2025年第52周），在6
5岁及以上的成人中达到13%（2024年第52周到2025年第1周）（见 ERVISS.org ).

在新冠疫情之前，RSV活动（基于在基层监测点对流感样疾病/急性呼吸道感染（ILI/ARI）患者进行拭子检测的阳性率）的特
征是在10月至4月之间出现规律的流行，在49-1周期间观察到高峰活动（图1，另见[2]）。在欧盟/欧洲经济区，这种季节性被
疫情所打断，逐年逐步回归到疫情前的时机，包括季节开始和高峰。在二阶护理监测中也观察到类似的趋势（图1）。在2024/
2025年，不同国家之间的流行时间仍存在相当大的差异，开始和高峰存在一般性的西-东梯度，并且季节期相当长[3]。

监控数据显示，最年轻的婴儿仍然是RSV感染导致住院和重症监护入院风险最高的群体。
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关于这些RSV免疫制品的授权使用，详见附件1。

针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议

RSV免疫接种

欧洲疾病预防控制中心评估

一些欧盟/欧洲经济区国家正在就引入这些产品到它们的国家免疫计划做决策。国家决策中需要考虑的因素包括：

过去三年，欧盟已批准两种RSV免疫制剂，为婴儿提供针对严重RSV疾病的被动保护。

这表明，在SARI病例中，合并症的存在对较大婴儿和儿童患重症的风险，要强于对最小婴儿的风险。在282例合并症的病例
中，85%有一种合并症，15%有两种或更多合并症。在这些病例中，最常见的合并症是早产（41%）和慢性肺病（36%）。
值得注意的是，SARI监测数据受到合并症报告变化的限制，因此，未报告的合并症并不一定表示病例没有潜在疾病。

• 一种直接给予新生儿和婴儿的长效单克隆抗体产品（Beyfortus [6]）。 • 一种母体疫苗，通过跨胎盘转移RSV中和抗体
为婴儿提供保护（Abrysvo [7]）。

• 流行病学背景； • 不同可用的免疫接种的有效性和安全性； • 免疫接种的影响和成本效益； • 实施的便利性、公平
性考虑和预期的不同免疫接种的接受度； • 单克隆抗体的可获得性以及疫苗的获得性； • 国家公共卫生优先事项/免
疫规划优先事项。

欧盟批准用于预防婴儿呼吸道合胞病毒感染的免疫制品

在欧盟/欧洲经济区国家实施婴儿RSV免疫计划

截至2025年10月，已有23个国家发布了关于RSV疫苗接种的建议，旨在保护婴儿。

欧洲呼吸合胞病毒联盟（RESCEU）项目提供了关于婴幼儿RSV负担的进一步证据，该项目分析了2006年至2018年间多个欧
洲国家收集的RSV相关住院数据。基于丹麦、英格兰、芬兰、挪威、荷兰和苏格兰的回归估算数据，并补充了法国和西班牙
的额外数据，该研究估计在28个欧盟国家，五岁以下儿童每年平均约发生25万例RSV相关住院病例。其中约75%的住院病例
发生在0-11个月的婴儿中，96%发生在两岁以下的儿童中[5] . 这些结果突出了生命最初几个月的严重RSV疾病集中性，并且
与2024/2025赛季的SARI监测数据一致。SARI监测也支持各国监测需要住院治疗的严重RSV病例以及分析与严重疾病相关的
风险因素。

2022年之前，唯一获准用于婴儿的RSV预防产品是大单克隆抗体Synagis，其含有活性成分帕利珠单抗。Synagis于1999年在
欧盟获准上市，适用于预防高危RSV疾病儿童因RSV引起的需要住院治疗的严重呼吸道疾病。在有RSV感染风险时每月给药一
次，RSV季节期间大约注射五次月度剂量[9]。

2025年9月，另一种直接给予新生儿和婴儿的长效单克隆抗体产品（Enflonsia [8]）获得了欧洲药品管理局（EMA）人类用药
委员会（CHMP）的正面意见，该委员会建议授予市场许可。发表时，欧洲委员会的许可正在等待中。



qZ/QbPDBidvUh/1+WWxpVAZG8/CRiVYYeR2e2TLsy/DcD+Ae2ekdQruq26BRRe7H

 
 
 

   
 
 

5 

   
  
  

      
 

   
   

    
  

    
    

        
  

   
  

    

  

  
   
   

     
   

       
 

    
   

      
 

     

  

  

  

  

 

   
 

 
      

   

 
   

   

 

 

    
    
   

 
   
   

  
  

  

针对新生儿的RSV特异性长效mAbs

有效性、安全性及有效性

针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议

RSV孕妇疫苗接种

有效性、安全性、有效性及影响

欧洲疾病预防控制中心评估

在欧盟/欧洲经济区，关于不同RSV免疫产品的覆盖率数据有限。在一项针对多个国家报告长效单克隆抗体nirsevimab、RSV母
体疫苗和老年人RSV疫苗采用情况的系统综述和荟萃分析中，2023/24年RSV季节针对干预目标人群（<6个月婴儿）的nirsevi
mab采用率合并估计值为西班牙的90.1% [10] . 来自本综述的RSV孕妇疫苗和老年人RSV疫苗的接种数据来自美国，分别显示
了30.5%和18.2%的人口水平接种率。在卢森堡，妇产医院的婴儿数据表明，在2023年季节期间长效单克隆抗体的覆盖率为84
%[11]。爱尔兰报告称，在2024年9月至2025年2月进行的长期作用单克隆抗体的试点免疫接种项目中，婴儿的全国免疫接种率
为83%[12]。来自法国的一项横断面调查数据显示，该国在2024/25赛季并行实施两种策略，显示接种率为27.2%[13]。在其他
欧洲国家中，实施了联合策略的英国在上一季节期间每月发布了RSV孕妇疫苗接种覆盖率，逐月逐渐增加，在2025年3月达到
总体覆盖率为54.7%[14]。

基于临床试验和上市后数据，长效单抗对婴儿的严重疾病和RSV相关住院具有强效保护作用，其有效性和有效性评估相似，
范围在76%至86%之间[15-17]。

23个国家中有三个国家已实施纯资助的孕产妇RSV疫苗接种计划，大多数国家从9月到早春提供季节性疫苗接种。23个国家中
有一个问题已实施针对重症风险婴儿的孕产妇计划，同时实施长效mAb计划。23个国家中的另一个国家已发布孕产妇RSV疫
苗接种建议，但该计划未获资助。

一项系统评价和荟萃分析的临床试验显示，在出生后三个月内，RSV母体疫苗接种降低了婴儿RSV相关重症病例的发生，疫苗
效力为74%（95% CI 44-88）。母体疫苗接种也降低了婴儿因RSV疾病住院，疫苗效力为54%（95% CI 27-71）[20]。迄今为
止，上市后研究发现在母体疫苗接种后，婴儿重症的有效性估计与临床试验中的发现相似。在阿根廷，从出生到三个月和从出
生到六个月的RSV相关下呼吸道疾病（LRTD）导致婴儿住院的疫苗效力分别为78·6%（CI 62·1–87·9）和76·9%（95% CI 45·
0–90·3）[21]。在英国，真实世界估计显示，母体疫苗接种预防婴儿住院的有效性为72%（95% CI 48–85），针对分娩前14天
以上接种过疫苗的母亲的婴儿[22]。

婴儿RSV免疫接种产品简要证据概述

研究还提供了真实世界数据，表明nirsevimab免疫接种运动对预防接种婴儿的严重细支气管炎和住院具有显著影响。例如，在
西班牙加里西亚的一个赛季结束分析中，mAbs使RSV相关下呼吸道感染住院率在婴儿总体队列中降低了中位数为89·2% (IQR 
89·1–91·4)，在赛季婴儿队列中降低了95·2% (94·8–96·2) [18]。在获得EMA授权推荐之前和之后进行的临床试验中，nirsevima
b显示出非常好的安全性特征，在免疫接种后三个月内没有出现重大安全性问题[6]。在评估迄今为止的数据后，估计mAbs给药
后的保护期限约为六个月[19]。有关RSV长效mAbs保护婴儿的疗效、安全性、有效性和影响的更详细证据综述，请参见附件3
。

具体而言，23个欧盟/欧洲经济区国家中有16个已经实施了为婴儿提供的资助/报销的通用RSV长效mAbs项目，每年在所有进
入首个RSV季的婴儿中进行季节性接种。大多数项目从9月/10月运行到3月/4月，其中16个国家中的12个计划为出生在RSV季
之外且进入首个RSV季的婴儿提供补种项目。在16个国家中的3个，还发布了关于孕产妇项目的建议，但孕产妇项目未被资助
。在23个国家中的2个，专门为有重症风险的婴儿提供mAbs项目资金。

在16个实行全民婴儿长效单克隆抗体的国家中，有8个国家还推荐了母体疫苗接种计划（其中五个国家该计划完全资助），
建议只使用两种干预措施中的一种（除非在母体疫苗接种和出生之间间隔的时间不足以产生充分保护的情况除外）。有关
欧盟/欧洲经济区国家为婴儿实施RSV免疫接种计划建议的详细信息，请参阅附件2和5 .
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RSV免疫接种策略

针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议欧洲疾病预防控制中心评估

自2023/24年RSV季节以来，许多欧盟国家已推出免疫接种计划，以保护婴儿免受RSV疾病的影响。基于这些成功的计划，
计划开展类似计划的国家可以考虑以下免疫接种策略。

ecdc持续监测婴儿对呼吸道合胞病毒感染的被动和主动免疫效果 疫苗接种有效性、负担和影响研究（VEBIS）项目 在...之下 疫
苗监测平台 （一个旨在为欧盟/欧洲经济区国家的疫苗安全性和有效性产生真实世界证据的平台，由欧洲疾病预防控制中心（
ECDC）和欧洲药品管理局（EMA）共同建立和协调）。在2024-25季节实施了一项使用测试阴性设计的病例对照研究。该研
究是一项欧盟/欧洲经济区的多国医院研究，针对六个月或更年轻的婴儿/儿童以及24个月或更年轻的儿童，分别通过母体疫苗
接种或mAb（根据研究地点/国家层面的建议）进行免疫接种。该研究包括来自三个国家的791个病例和1 410个对照。总体免
疫接种有效性为79%（95% CI 58%至89%）。结果表明，RSV mAb免疫接种的有效性与全球已发布的估计值范围相同[24]。
该研究计划延续至2025-26季节，并包括 additional countries，截至2025年10月，计划共有七个国家参与。

临床试验发现，在接种和未接种的孕妇之间，早产的发生率存在轻微的数值不平衡，尽管这一不平衡在统计学上并不显著，
然而在2023-2024年RSV季节期间进行的一项上市后观察性研究表明，与Abrysvo相关的早产风险或不良围产期结局没有增加
[23]。目前仍在继续进行安全性方面的进一步监测。目前由于缺乏数据，尚未确定后续妊娠时需要重新接种的需求[7]。有关
母体RSV疫苗接种的有效性、安全性和有效性的更详细证据综述，请参见附件3。

欧盟/欧洲经济区 ECDC 多国呼吸道合胞病毒疫苗接种效果监测

呼吸道合胞病毒（RSV）仍在欧盟范围内造成显著的疾病负担，尤其是在婴儿中。来自临床试验和上市后研究的现有证据表明
，母体RSV疫苗和长效RSV单克隆抗体（mAbs）都是安全的，并且能为婴儿提供强烈的重症保护。需要持续监测和评估新证
据以及特定环境因素，以供决策参考。目前阶段，尚缺乏足够的证据来得出最有效和最具成本效益策略的结论，特别是考虑到
这些方面高度依赖于具体环境。根据现有证据，并遵循世界卫生组织（WHO）2025年5月发布的关于通过免疫保护婴儿免受R
SV疾病侵害的立场文件[25]，并结合欧盟/欧洲经济区（EU/EEA）国家的经验，欧洲疾病预防控制中心（ECDC）建议，随着
2025/26年RSV季节的开始，加强以下旨在保护婴儿免受RSV侵害的干预措施。

欧洲疾病预防控制中心建议加强对欧盟/欧洲经济区国家
婴儿的呼吸道合胞病毒预防干预措施
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表3。RSV婴儿免疫计划，用于保护婴儿免受RSV疾病侵害

监测免疫接种覆盖率

针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议欧洲疾病预防控制中心评估

RSV婴儿免疫接种计划 基于特定国家的实施策略
上下文

一次给予长效单克隆抗体 ▪ 目前尚缺乏证据建议采用季节性方案与
新生儿和婴儿在他们的第一个RSV季节 全年的项目。所有已经实施这一项目的国家。

战略已选择季节性项目，mAbs
出生后不久给药。

▪ 对在RSV之外出生的婴儿的补课计划
季节，但大多数实施进入他们的第一个RSV季节
欧盟国家的（对出生在之间的婴儿队列的追赶）
大约4月和9月——取决于该国的RSV季节性）。

一次给予新生儿长效单抗▪ 仅基于重症高风险人群给予
有特定重症风险因素的婴儿 潜在条件（这可以是一种方便的方法，当）

全民免疫并不可行。潜在风险因素可以
包括例如早产、早产肺病
严重心脏病。

▪ 对 24 个月以下有重症风险的儿童进行免疫接种
经历第二个呼吸道合胞病毒季节。

对孕妇接种一剂疫苗 ▪ 母亲接种被授权为单剂，在24至36周
人们为了保护新生儿和婴儿免受呼吸道合胞病毒（RSV）的影响，一些国家正选择建议注射
他们出生后头几个月的疾病 在后续几周。(目前尚无充分证据建议存在季节性

项目 vs. 全年项目)。在这个阶段，需要
后续怀孕时接种加强针尚未确立。

联合免疫接种实施 ▪ 怀孕的个体选择一种策略，或者是选择
universal 长效单克隆抗体程序和为他们的婴儿 maternal 单剂长效单克隆抗体
接种 为自己接种一剂疫苗。

▪ 如果时间还不够长，也可以提供mAbs。
孕产妇疫苗接种和出生（少于两周），和/或
婴儿有重症高危因素。

各国应准备、实施或加强监测免疫接种项目有效性的系统，利用监测系统以及能够将免疫接种数据链接到个体婴儿健康记录
的系统。此外，还应持续监测RSV免疫接种产品的安全性。

免疫接种覆盖率指标需要对分子和分母进行明确的定义。分母是全年或目标季节的免疫接种目标人群（例如活产儿数量、达到
疫苗接种目标孕周妊娠人数）。分子是在同一时期接种的婴儿和妊娠人数。对于已建立孕产妇疫苗接种计划但希望报告婴儿免
疫接种状况的国家，系统应允许母亲和其婴儿免疫状况之间的良好数据关联。对于实施不同免疫接种策略的国家，可以制定一
个涵盖两种策略的覆盖率指标。

对RSV免疫接种的影响、有效性和安全性进行上市后研究

监测长效单克隆抗体免疫接种剂量可能会归入与其他婴儿疫苗接种（免疫信息系统、其他行政免疫报告系统）相同的记录系
统，或者在一个独立的系统中。在后一种情况下，可能需要额外的努力来链接数据或评估其他系统。各国也可以使用其他工
具和方法（例如免疫接种覆盖率调查）。

各国应监测孕产妇疫苗接种覆盖率以及/或长效单抗药物对婴儿的免疫接种覆盖率。免疫接种接种率指标将提供有关免疫接种
计划绩效、效率和其覆盖大部分关键人群组的能力的信息。此外，它们还将有助于了解免疫接种产品获得的可及性程度以及接
受程度。在最当地地理层面和特定人群组中收集的数据将允许对覆盖率较低且存在易感感染人群的区域实施有针对性的干预措
施以满足其需求。如果接种率未达到预期水平，可能需要额外的策略或推广工作来覆盖特定群体。
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证据知识差距

针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议

确保RSV监测系统稳健
RSV的特定监视目标是：

欧洲疾病预防控制中心评估

• mAbs和RSV疫苗的免疫持续时间及保护作用（即早期免疫的婴儿是否在整个RSV季节内得到保护，以及后续妊娠期间是否有
需要重新接种疫苗的情况）。 • RSV类型之间疫苗有效性的任何差异。 • 具体高风险严重疾病婴儿和较大儿童RSV免疫接种产
品的有效性。 • 在不同医疗保健环境和人群中进一步评估RSV免疫接种计划的成本效益。

通过沟通工作提高免疫接种接受度

随着婴儿RSV免疫制剂最近在欧盟获得批准，仍需要继续在多个研究领域加强证据和知识，以解决诸如以下关键问题：

风险沟通活动应强调，呼吸道合胞病毒(rsv)是一种全年流行的常见病毒，秋冬季节为高发期。应提高公众对婴幼儿呼吸道
合胞病毒感染风险的认知，了解婴幼儿及儿童患重症的风险因素，明确疫苗接种的可及性，以及强调呼吸道礼仪的重要性
。 fact sheet 针对普通公众，包括疾病、症状和预防的信息可在欧洲疫苗接种信息门户网站上以所有欧盟/欧洲经济区语
言获取。

理解在实施（婴儿免疫和孕妇疫苗接种）RSV免疫策略时，哪些因素可以作为促进因素或障碍因素，对于提高接种率至关重要
，包括提高医务人员对有效预防手段的认识，因为他们在与患者/护理者提供建议方面发挥着关键作用。ECDC报告中关于“促
进疫苗接种接受和接种率的工具和方法：一种社会和行为科学方法”所提供的操作工具（包括一项调查工具）可以支持各国诊断
障碍因素和促进因素，并帮助设计定制的干预措施，以提高预防策略的接受和接种率[27]。该报告以所有欧盟/欧洲经济区语言
提供。

欧洲疾病预防控制中心将继续监测预防婴幼儿严重呼吸道合胞病毒感染的免疫接种产品的最新证据。有关欧洲疾病预防控制
中心在此领域的未来活动计划，请参阅附件5。

由于冬季传播范围更广，呼吸道合胞病毒预防的沟通活动可整合入冬季健康防护的信息传播和宣传活动，根据国家建议，
强调针对重症风险人群接种疫苗的重要性。

• 监测不同年龄组和环境中RSV流行病学潜在变化。 • 通过综合监测监测共循环的呼吸道病毒，因为免疫接种引起的RSV流行
率变化可能影响婴儿中其他呼吸道病毒的循环模式和流行病学[26] 。 • 考虑对循环中的RSV毒株进行遗传和表型特征分析，以
检测可能导致抗体逃逸的突变，从而影响疫苗有效性和单克隆抗体的临床疗效。 • 评估不同年龄段随时间推移的RSV疾病负担
。 • 监测重症风险因素。如果计划启动基于优先级的策略，这一点可能尤为重要，但它在所有国家都非常重要，因为目前的建
议可能需要在将来进行更新。 • 量化有严重RSV风险的预期婴儿数量，以估计对mAbs的需求。
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表1. 欧盟预防婴幼儿RSV疾病的免疫制品

针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议欧洲疾病预防控制中心评估

制造商免疫接种
产品

贝福他 [6] 阿斯利康/
赛诺菲

Epidendrum[8] 默克雪兰诺
多梅 B.V

产品 日期适应症及用法用量总结类型/平台 授权

长效单克隆抗体婴儿儿童

长效 预防呼吸道合胞病毒（RSV）下呼吸道疾病在： 2022年10月31日
单克隆的 - 出生婴儿在其首个RSV季节期间。推荐
抗体 剂量是指单次剂量。Beyfortus 应从出生时开始给药。
活性成分 在RSV季节出生的婴儿。
尼鲁西单抗

- 年龄在24个月以下且仍然易受严重RSV威胁的儿童
通过他们的第二次RSV季节罹患疾病。推荐剂量为
单剂量。Beyfortus 应在开始之前理想地给药。
第二RSV赛季。

长效 预防呼吸道合胞病毒（RSV）下呼吸道疾病在： 未授权
单克隆i。新生儿和小儿在他们的第一个RSV季节 EC 在当时
抗体 发布此
活性成分 文档但有
celsrovimab 已被推荐

授权
EMA的CHMP在18
2025年9月。

用于婴幼儿的高危疾病单克隆抗体

Synagis[9] 阿斯利康公司 单克隆
抗体
活性成分
帕利珠单抗

1999年8月13日预防需要住院治疗的严重下呼吸道疾病
高风险发生呼吸道合胞病毒感染的孩子：

- 孕周为35周或更少出生的儿童且不足六个月
在RSV季节开始时达到成年。

- 年龄小于两岁且需要治疗
过去六个月内的支气管肺发育不良。

- 不到两岁的儿童且具有血流动力学
先天性心脏病

阿布鲁索 [7] 辉瑞

当有呼吸道合胞病毒感染风险时，Synagis每月给药一次。
社区。儿童通常总共接受五次每月注射

母体免疫接种

RSV前融合F i. 针对RSV引起的下呼吸道疾病，于2023年8月23日的被动保护*
基于蛋白质 从出生到6个月大的婴儿，在母体免疫后
疫苗（二价，孕期）
重组) - 应在孕24周至36周之间单次给药

妊娠。
- 随后怀孕需要再次接种的需求尚未

已建立。

ii. 对18岁及以上的个体进行主动免疫
预防由RSV引起的下呼吸道疾病。单剂量
应予以施用。

* 一个扩展用途至18岁及以上成人的Abrysvo使用授权的指示，该授权由EC于2025年4月1日批准。2023年8月23日，Abrysvo已获授权用于60
岁及以上的人群。

附件1。欧盟预防婴儿RSV疾病的免疫制剂
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针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议欧洲疾病预防控制中心评估

针对孕妇的RSV疫苗接种计划，九个国家（比利时、塞浦路斯、丹麦、法国、希腊、卢森堡、波兰、罗马尼亚和斯洛文尼亚）
已推荐并实施了全额资助的单剂量计划。四个国家（奥地利、保加利亚、捷克和列支敦士登）已推荐但未资助计划；其中这三
个国家有RSV mAb资助计划。比利时、塞浦路斯、捷克、丹麦、法国、希腊、列支敦士登、卢森堡和波兰将会有季节性计划
，而斯洛文尼亚目前将全年实施，罗马尼亚仍在讨论中。这些计划的实施时间通常从九月开始，一直持续到一月至三月份。各
国在孕期接种疫苗的推荐孕周时间不同，斯洛文尼亚和波兰为24-36周，比利时为28-36周，塞浦路斯、捷克、丹麦、法国、
希腊、列支敦士登和卢森堡为32-36周。

基于对2024年和2025年的国家进行桌面综述和调查，16个欧盟/欧洲经济区国家（奥地利、比利时、塞浦路斯、捷克、芬兰、
法国、德国、希腊、冰岛、爱尔兰、列支敦士登、卢森堡、荷兰、葡萄牙、西班牙和瑞典）在2025/26季节已纳入并实施了全
额资助/报销的普遍性RSV长效mAb婴儿免疫接种计划，所有国家对所有婴儿都按季节提供。另外三个国家（丹麦、拉脱维亚和
立陶宛）仅对有严重RSV疾病高风险的婴儿实施了资助的长效mAb计划。新生儿RSV季节性计划的实施时间通常从9月/10月开
始，持续到1月、2月、3月或4月。有资助计划的国家中有12个国家计划设立补种计划，主要针对那些进入他们的第一个RSV季
节但出生在RSV季节性免疫接种活动（比利时、塞浦路斯、捷克、芬兰、德国、冰岛、爱尔兰、拉脱维亚、列支敦士登、卢森
堡、荷兰和葡萄牙）之外的所有婴儿。

有五个欧盟/欧洲经济区国家同时为婴儿引入了mAbs并给予孕妇接种疫苗以保护他们的婴儿（比利时、塞浦路斯、法国、希腊
、卢森堡）。孕妇可以选择自己接种疫苗，或者选择让新生儿出生后接受mAbs。然而，这些国家也指出，在某些情况下，可
能会考虑为已接受母体疫苗接种的母亲所生的婴儿使用mAbs，例如当婴儿感染呼吸道合胞病毒（RSV）的风险较高时（如果
早产和/或母体疫苗接种后到出生前母体免疫球蛋白G（IgG）完全通过胎盘转移的时间不足（疫苗接种后至少14天））。

RSV长效单抗全额资助/报销免疫接种计划

附件2. 2025/2026年度欧盟/欧洲经济区国家全额资助
婴儿RSV免疫接种计划实施情况

RSV完全资助/报销的孕产妇疫苗接种计划

联合全额资助/报销的RSV长效单克隆抗体和孕妇疫苗接种项目



 
 
 

   
 
 

11 

  

  
   

  
 

 5 

   11 

   2 

  
 

 3 

 
 1 

 
 

 

 7 

 
 

 1 

 
  

 

    

 

  

  

 

 

  

    

  

  

 

 

 

 

  

   

  

 

针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议欧洲疾病预防控制中心评估

全额资助/报销的婴儿RSV免疫接种实施项目 国家 N
联合使用通用RSV长效mAbs和母体疫苗接种 BE，CY，FR，GR，LU
RSV长效单克隆抗体和母体疫苗接种计划

RSV长效mAbs通用婴儿计划专有
RSV长效mAbs针对高危婴儿项目专有
RSV孕产妇疫苗接种计划独家

AT，CZ，FI，DE，IS，IE，LI，NL，PT，ES，SE
LV，LT
PL，RO，SI

DK

BG，HR，EE，HU，IT，MT，NO

RSV长效mAb用于高风险婴儿和母体疫苗接种
已实施的方案
没有针对长效单抗或孕妇接种疫苗的资助项目
已实现

SK
无信息*

• 奥地利建议对孕期在10月至3月分娩的人员进行疫苗接种（不提供资金），若分娩日期不在RSV季节（4月至9月之间），则建议使用m
Abs。
• 保加利亚仅推荐孕妇接种，但未实施资助计划。
• 捷克共和国建议孕妇接种疫苗，但并未提供资金。
• 丹麦疫苗接种计划从5月到1月实施（具体日期从7月到3月），尽管由于最近才被建议，2025年将从10月开始实施。
• 在意大利，国家层面的RSV免疫接种策略正在讨论中。
• 拉脱维亚只有针对高风险或早产婴儿的mAbs追赶计划。
• 列支敦士登推荐孕妇接种疫苗，但有一个需要共同分担费用的项目。
• 在挪威，国家层面的RSV免疫策略正在讨论中
• 在葡萄牙，使用mAbs的全资助RSV免疫接种计划包括所有在2025年6月1日和2026年3月31日期间出生的婴儿。
• 西班牙已评估了关于母体疫苗接种的建议，建议根据首次活动的结果，他们国家目前最佳策略是对婴幼儿人群进行mAb免疫接种。
• 对于德国、卢森堡和斯洛伐克，信息是通过案头审查获得的。

表2. 在欧盟/欧洲经济区国家 2025/2026 季度全额资助/报销婴儿RSV免疫计划（N：30）

*注意： 斯洛伐克的信息既无法通过调查获得，也无法在文献回顾中识别出来。
笔记

图2。 在2025-26季节，为欧盟/欧洲经济区国家的婴儿实施RSV免疫接种计划
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针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议

有效性、安全性及有效性

保护期限

母体疫苗接种

有效性、安全性及有效性

总体影响

欧洲疾病预防控制中心评估

新生儿和婴儿的RSV特异性单克隆抗体

基于临床试验[15]，尼瑞昔单抗对需医疗关注的RSV相关急性呼吸道疾病表现出79.5%的高效性（置信区间：65.9至87.7），
并且对婴儿RSV相关住院表现出77.3%（50.3至89.7）的有效性（使用两项试验的联合分析）。另一项在欧洲进行、条件接近
真实世界的临床试验（包括德国、法国和英国），发现尼瑞昔单抗对RSV相关下呼吸道感染（LRTI）住院的高效性为83.2%（
置信区间：67.8至92.0），并且发现对非常严重的RSV相关LRTI的有效性为75.7%（置信区间：32.8至92.9）[16]。尼瑞昔单
抗在获得EMA授权推荐之前的临床试验中以及之后显示出非常好的安全性特征，并且免疫接种后三个月内未出现实质性的安全
性问题[16,28-30]。长期安全性仍在持续监测中。

附件3。婴幼儿RSV免疫接种——简要证据综述

基于临床试验和药代动力学数据，nirsevimab的保护作用持续时间估计至少为五个月。一项最新研究对nirsevimab（HARM
ONIE）的一项IIIb期随机对照试验（RCT）的180天终点分析进行了研究，发现nirsevimab提供的保护作用可持续长达六个
月，对RSV相关下呼吸道感染住院率为82.7%（CI：67.8至91.5%）[19）。

有一些欧盟国家，包括卢森堡、西班牙、法国和意大利，也提供了真实世界数据，表明nirsevimab免疫接种运动对预防接种婴
儿的重症支气管炎和住院有显著影响[11,31-34]。西班牙的一项研究表明，对于出生后两周内的小儿，nirsevimab预防了78.1%
（CI：73.3至82.0）的住院治疗，而补种疫苗预防了67.8%（CI：62.8至72.2）的RSV感染住院治疗，这些孩子是在2023年4
月1日和活动开始（通常从10月1日开始）之间出生的[35]。在西班牙加利西亚地区的一项季末分析中，研究人员发现nirsevima
b使加利西亚地区RSV相关下呼吸道感染住院率在总体队列中降低了中位数89.2%（IQR 89.1至91.4），在季节性队列中降低了
95.2%（94.8至96.2）[18]。

一项关于RSV母体疫苗接种有效性和安全性的系统评价和荟萃分析发现，该疫苗降低了出生后三个月内婴儿的RSV相关下呼吸
道感染（疫苗效力为54%，CI：28至71）（证据确定性高），以及重症病例（疫苗效力为74%，证据确定性高）。它还降低了
婴儿因RSV疾病住院的情况（疫苗效力为54%，CI：27至71）（证据确定性高）[20]。该系统评价还发现，母体RSV疫苗在婴
儿和母亲中的严重不良事件方面可能没有或很少有差异。然而，早期的临床试验显示，接种者和未接种者在早产出生率方面存
在轻微的、但无统计学意义的数值不平衡。尽管数据不足以建立或排除早产与Abrysvo之间的因果关系，但美国食品药品监督
管理局（FDA）在处方信息中添加了在孕32至36周妊娠龄的孕妇中给予Abrysvo的建议[36]。基于这一发现，在2023-2024年R
SV季节期间进行了一项上市后观察性研究，显示与Abrysvo相关的早产出生率或不良围产期结局风险没有增加[23]。

目前也有现实世界数据可用，表明尼尔斯维玛对不同的结果具有强效性。与临床试验显示的疗效结果相似，最近一项关于
尼尔斯维玛对婴儿RSV疾病现实世界疗效的系统评价和荟萃分析（包括来自五个国家（法国、意大利、卢森堡、西班牙和
美国）的28项研究的合并分析）发现，尼尔斯维玛显著降低了与RSV相关的住院风险，疫苗效力估计为86%（CI 80%至8
9%）[17]。
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针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议欧洲疾病预防控制中心评估

现阶段，关于RSV母传疫苗对婴儿结局的有效性研究仍有限，但最近阿根廷[21,37]和英国[22]发表的研究发现，母传疫苗接种
后婴儿重症的有效性估计值与临床试验中发现的相似。在阿根廷一项针对2024年季节的研究中，疫苗对导致婴儿住院的RSV
相关下呼吸道疾病（LRTD）的有效性为：出生至三个月龄为78·6%（CI 62·1至87·9），出生至六个月龄为71·3%（CI 53·3至
82·3）。疫苗对导致住院的RSV相关重症LRTD的有效性为：出生至六个月龄为76·9%（CI 45·0至90·3）[21]。英国对RSV母
传疫苗接种预防婴儿住院的实地估计显示：母亲在分娩前任何时候接种的婴儿为58%（CI 28至75），母亲在分娩前超过14天
接种的婴儿为72%（CI 48至85）[22]。

母体疫苗接种可诱导母体产生抗体，这些抗体可穿过胎盘，为新生儿提供从出生到六个月龄的最佳保护，前提是至少在出生
前14天进行接种[7,21]。目前，由于缺乏数据，尚未确定在后续妊娠中是否需要再次接种[7]。
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针对2025/26欧洲冬季季节，为保护婴儿免受RSV疾病的快速科学建议欧洲疾病预防控制中心评估

欧洲疾病预防控制中心致力于监测免疫接种产品相关证据以预防婴幼儿严重呼吸道合胞病毒感染，并计划如下：

• 在欧盟/欧洲经济区国家开展持续呼吸道合胞病毒流行病学监测，并通过欧洲疾病预防控制中心的《欧洲呼吸道病毒监测汇总
》提供总结。 ERVISS ）平台。修订 被欧盟监测列表涵盖的疾病清单 ，目前正在考虑将其纳入基于指标的监测系统，计划
将其作为需报告的疾病。这将提供更细粒度的数据，以支持对欧盟层面流行病学的理解。•通过更新系统评价和荟萃分析[20,38
]监测RSV疫苗的有效性、有效性和安全性，计划于2026年初在ECDC网站上发布另一项更新。• 一项关于RSV单抗疗效、安
全性和有效性的系统评价 那些已在欧盟获得批准，或已在完成的III期临床试验中显示出对预防婴幼儿（1-24个月龄）呼吸道
合胞病毒感染的疗效和安全性的产品（计划于2026年初在ECDC网站上发布）。• 正在对RSV疫苗在婴幼儿和老年人群体中的
影响进行快速系统评价，计划于2026年初在ECDC网站上发布。• 通过监测和报告RSV免疫接种的有效性估计（包括母体疫苗
和mAbs）。 欧洲疾病预防控制中心 VEBIS 项目 •  需要优先解答的问题，包括RSV免疫接种问题，将通过生成新证据作为
活动的一部分得到解答 疫苗监测平台 通过欧洲疾病预防控制中心模拟多种RSV婴儿免疫接种策略 RSV 呼吸指南针2025/20
26 场景 预计2026年有结果。 • 继续更新欧洲疾病预防控制中心 疫苗计划器 具有针对欧盟/欧洲经济区国家RSV疫苗接种建
议和实施计划的工具。 • 监测欧盟/欧洲经济区国家的RSV疫苗接种建议、计划实施和接种覆盖率。

附件5. 欧洲疾病预防控制中心当前和未来活动支持欧盟/
欧洲经济区国家开展RSV婴儿免疫决策
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欧洲2025/26冬季季节针对婴幼儿预防RSV疾病的快速科学建议 评估-欧洲中心对于传染病预防的快速科学建议

*N/A - 不可用

国家 婴幼儿RSV预防建议 呼吸道合胞病毒感染的推荐
长效单克隆抗体 母体疫苗接种

奥地利 奥地利疫苗接种计划 N/A

比利时 比利时RSV信息 预防儿童呼吸道合胞病毒疾病策略

保加利亚 N/A N/A

克罗地亚 N/A N/A

塞浦路斯 呼吸道病毒疫苗接种计划与呼吸道病毒疫苗接种计划与
健康领域单克隆抗体的介绍健康领域单克隆抗体的介绍
塞浦路斯2025-2026秋季-冬季赛程表塞浦路斯2025-2026秋季-冬季赛程表

捷克共和国 捷克共和国的建议 捷克免疫学协会的建议
捷克医学协会关于在怀孕期间接种疫苗的疫苗接种学
针对由呼吸道引起的感染进行疫苗接种
成人合胞病毒

丹麦 丹麦婴幼儿RSV免疫接种 孕妇RSV疫苗接种

爱沙尼亚 会议专家建议的建议会议专家建议的
免疫预防委员会 免疫预防委员会

芬兰 国家推荐（芬兰语） 评估开始公告
以上英文摘要：
推荐更新（芬兰语）

法国 针对RSV感染的疫苗接种建议针对RSV感染的疫苗接种建议
孕妇 孕妇

德国 常务委员会关于常务委员会关于建议的建议的推荐
在罗伯特·科赫研究所接种 2025 在罗伯特·科赫研究所接种 2025

希腊 希腊卫生部 希腊卫生部

匈牙利 N/A N/A

冰岛 冰岛卫生署 冰岛卫生署

爱尔兰 爱尔兰婴儿RSV免疫接种 爱尔兰免疫接种指南

意大利 N/A N/A

拉脱维亚 拉脱维亚卫生部 N/A

列支敦士登 2025年疫苗接种计划 疫苗接种和免疫接种建议
针对呼吸道合胞病毒（RSV）

立陶宛 国家免疫计划 N/A

卢森堡 呼吸道合胞病毒(RSV)感染 - 健康 呼吸道合胞病毒(RSV)感染 - 健康
门户 - 卢森堡 门户 - 卢森堡

马耳他 N/A N/A

荷兰 一岁内对呼吸道合胞病毒进行免疫接种 N/A

挪威 N/A N/A

波兰 RSV感染预防 17号卫生部长公告
2025年9月列入报销药品清单中
特殊营养用途和医疗食品
截至2025年10月1日的设备

葡萄牙 季节性免疫接种运动 N/A
呼吸道合胞病毒(RSV)在儿科年龄：
秋季-冬季 2025-2026

罗马尼亚 N/A N/A

斯洛伐克 N/A N/A

斯洛文尼亚 N/A 孕妇接种RSV疫苗

西班牙 被动免疫接种建议 N/A
vrs引起严重疾病预防
儿童人口

瑞典 预防措施的问答 N/A
儿童呼吸道合胞病毒感染

附件6. 与国家RSV婴儿免疫建议的链接
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