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——新生儿呼吸道合胞病毒感染面临的问题
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［摘要］ 新生儿是呼吸道病毒感染的易感人群，在一些新生儿聚集的场所，如月子中心、新生儿病房，有暴

发流行的报道。针对流行性感冒已经有特异性的抗病毒药物，但是对于呼吸道合胞病毒 （respiratory syncytial 

virus, RSV） 而言，主要治疗措施则是对症支持治疗，因此预防尤为关键。该文紧扣 《新生儿常见呼吸道病毒感

染预防的专家建议》，围绕近年来有突破性进展的 RSV 防控进行深入解读，包括新生儿生理及免疫特点、RSV 感

染的疾病负担及传播途径、新生儿 RSV 感染的主要临床表现和远期危害，以及 RSV 特异性预防手段、国外具体

操作推荐及预防经验，为中国新生儿 RSV 防控奠定基础。 ［中国当代儿科杂志，2025，27 （1）：26-32］
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Abstract: Neonates are susceptible to respiratory viral infections, with outbreaks reported in areas with a high 

population of neonates, such as postpartum care centers and neonatal wards. While specific antiviral drugs are currently 

available for influenza, symptomatic supportive treatment remains the primary approach for respiratory syncytial virus 

(RSV), making prevention particularly important. The article closely follows the "Expert recommendations for the 

prevention of common respiratory viral infections in neonates" and provides an in-depth interpretation of recent 

breakthroughs in RSV prevention. It discusses the physiological and immunological characteristics of neonates, the 

disease burden and transmission routes of RSV infection, the main clinical manifestations and long-term effects of RSV 

infection in neonates, as well as specific preventive measures against RSV and practical recommendations and 

prevention experiences for RSV from abroad to lay a foundation for RSV prevention and control in neonates in China.
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呼 吸 道 合 胞 病 毒 （respiratory syncytial virus, 

RSV） 是新生儿急性下呼吸道感染的主要病原体，

也是发生重症感染的重要原因之一。同时，RSV

也是社区获得性肺炎的主要病原体［1］，在社区获

得性肺炎的新生儿中，足月儿较早产儿更容易感

染 RSV［2］。结合近期新生儿 RSV 被动免疫预防手
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段取得突破性进展，通过国外权威机构推荐建议

及真实世界数据，可以给国内新生儿 RSV 预防提

供很好的借鉴。在此，对近期发表在 《中国当代

儿科杂志》 的 《新生儿期常见呼吸道病毒感染预

防的专家建议》［3］（以下简称 《建议》） 中关于新

生儿 RSV 感染相关的内容进行解读，期望可以更

好地预防 RSV 感染，降低疾病负担。

1 新生儿呼吸道感染性疾病易感的生理和

免疫特点

新生儿气管、支气管相对狭窄，容量储备功

能不足且产生的气道阻力较大；气道软骨柔软，

弹力纤维及肌肉发育不完善，管壁易变形；呼吸

道黏膜柔软纤细，血管丰富，纤毛运动差；因此，

新生儿时期容易出现呼吸道系统感染，且易出现

气道阻塞性呼吸困难。肺发育的尾声包含两个关

键时期：首先是囊状期 （妊娠的第 24~36 周）；紧

接着是肺泡期 （妊娠的第 36 周延续至儿童期的 8

岁）。这两个阶段覆盖了孕晚期直至出生后的时间

段，标志着气道分化和发育的基本完成［4］。因此，

生命早期的新生儿或小婴儿感染 RSV 后，可能发

展为严重的下呼吸道感染 （如毛细支气管炎或肺

炎），且易引起远期肺功能受损、反复喘息发作等

并发症。另外，即便在新生儿期或婴儿期发生

RSV 感染，也不能产生永久免疫，在儿童期乃至

成年后仍可能反复感染 RSV。胎传抗体 （主要是

免疫球蛋白 G） 在一定程度上可以减轻小婴儿 RSV

感染的负担，但胎传抗体也具有一定的不确定性，

其体现在以下 2 个方面：（1） 胎龄越小，胎传抗体

含量越少；（2） 胎传抗体在婴儿出生后 4 个月无法

提供保护。此外，新生儿免疫系统发育不够成熟，

当发生 RSV 感染后，固有免疫反应和适应性免疫

反应程度相对较低。固有免疫反应过程中产生的

抗病毒细胞因子水平 （Ⅰ型干扰素） 较低，抵抗

病毒作用较弱。新生儿 RSV 感染后，在细胞免疫

方面，主要向辅助性 T 细胞 （T helper cell, Th） 如

Th2 和 Th17 偏移，偏离 Th1 和细胞毒性 T 淋巴细胞

表现为抗病毒免疫反应低下，清除病毒能力减弱。

在体液免疫方面，新生儿时期记忆性 B 细胞量少且

几乎没有产生免疫记忆，产生的抗体滴度低且亲

和 力 弱 。 综 上 ， 新 生 儿 及 小 婴 儿 是 RSV 易 感

人群［5］。

2 新生儿RSV感染的疾病负担及远期危害

RSV 是世界范围内引起 5 岁以下儿童急性下呼

吸道感染最重要的病毒病原体之一。RSV 传染性

较强［6］，主要通过呼吸道飞沫传播以及密切接触

传播，也能通过接触含病毒的分泌物或污染物间

接接触传播，特定条件下可通过气溶胶传播［7］。

在一项涉及全球 16 个国家的 RSV 监测中显示，

RSV 的常见传播链为从幼儿 （学前班、幼儿园和

小学早期的儿童） 到婴儿、易感成人和老年人［8］。

RSV 可在坚硬物体表面 （如桌子和婴儿床栏杆等）

存活数小时［9］。RSV 是一种包膜病毒，对紫外线和

热敏感，复方季铵盐消毒液、含醇消毒液、含碘

消毒液、含氯消毒剂等均可有效灭活病毒。

RSV 所致急性下呼吸道感染主要病理生理特

点包括炎症细胞浸润气道、呼吸道上皮细胞坏死

脱落、黏液分泌过多、纤毛功能下降和气道水肿，

导致支气管狭窄、过度通气。新生儿期 RSV 感染

临床表现多种多样，多数较为严重，以咳嗽、喘

憋、气促为主，常不伴发热，肺部听诊可闻及肺

部中细湿啰音及哮鸣音。少数新生儿，尤其是早

产儿以呼吸暂停为唯一表现［10］。RSV 感染后易继

发细菌感染，临床症状更严重，甚至出现呼吸衰

竭，需要氧疗或者呼吸机支持等治疗［2］。有研究

发现，合并 RSV 感染的新生儿肺炎患儿更容易出

现气促、胸部 X 线检查异常，且氧疗和住院时间均

明显延长［11］，而胎龄≤32 周的早产儿感染 RSV 后

更易出现严重发绀、呼吸困难甚至喂养困难［12］。

因此新生儿医师需格外关注：对于有显著呼吸道

症状的新生儿，应该常规进行 RSV 检测，及时给

予相应的呼吸支持策略。

几乎所有 2 岁前的婴幼儿都感染过 RSV［13-14］。

新生儿期 RSV 感染发病率约为 2.6%［1］。一项对全

球范围内 235 种死亡原因的系统性分析发现 RSV 也

是急性下呼吸道感染中导致新生儿死亡的首要原

因 （占比 2.3%）［15］。一项纳入美国 7 个儿童医院关

于 5 岁 以 下 儿 童 因 急 性 呼 吸 道 感 染 （acute 

respiratory infection, ARI） 住院的数据显示，RSV

检测阳性率为 35%，其中 2 岁以下患儿占 87%，6

月龄以下小婴儿占 50%。多项关于 RSV 相关 ARI 住

院率的研究表明，5 岁以下儿童的住院率为 2.9‰，

6 月 龄 以 下 者 为 14.7‰， 而 新 生 儿 住 院 率 高 达

25.1‰［1，16-17］。新生儿由于免疫功能不成熟、肺部

发育未完善等原因，极易罹患院内感染性疾病［18］。
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法国的一项单中心回顾性研究发现，新生儿 RSV

感染中院内感染约占 1/3［19］。另外，月子中心也容

易发生 RSV 集体感染。2021 年初，沈阳一月子中

心发生一起 16 例新生儿 RSV 感染后住院的集体事

件，其中 9 例患儿入住普通病房，7 例患儿转入新

生 儿 重 症 监 护 室 （neonatal intensive care unit, 

NICU） 救治［20］。当前，我国尚缺乏针对新生儿

RSV 相关 ARI 的大规模系统性监测数据，但从区域

性报道中可看出新生儿 RSV 疾病负担的严重性。

一项历时 5 年的前瞻性研究发现：≤2 月龄婴儿 RSV

感染平均住院率为 17.9‰，其中 1 月龄婴儿 RSV 感

染住院率最高，为 25.9‰，<1 月龄婴儿 RSV 感染

住院率为 13.5‰［11］。在苏州地区一项关于病毒性

社 区 获 得 性 肺 炎 （community-acquired pneumonia, 

CAP） 住院患儿病原学分析发现 RSV 是新生儿病毒

性 CAP 的主要病原 （占比为 86.6%）［11］，而足月儿

较 早 产 儿 更 容 易 感 染 RSV （89.5% vs 51.6%，

P<0.001）［2］。

婴幼儿感染 RSV 后机体的免疫应答、神经调

节机制和 RSV 的持续存在可导致气道超微结构的

适应性重塑 （包括影响上皮细胞代谢和发育），导

致气道屏障功能障碍，而引起气道高反应性，最

终增加后期发生反复呼吸道感染、喘息及哮喘的

风险［21-24］。对于新生儿 RSV 感染与远期不良预后

之间的关系的研究相对匮乏，但是，新生儿由于

自身免疫及肺发育特点，更易遭受 RSV 感染甚至

出现重症感染的情况，因此早期对 RSV 感染进行

预防显得尤为关键。

3 RSV非特异性预防手段

自 RSV 发现后不久疫苗的研发就启动了，但

是该疫苗不但没有对接种婴儿产生保护性，反而

出现了疾病增强作用，就此美国食品和药品监督

管理局 （Food and Drug Administration, FDA） 紧急

叫停了所有 RSV 疫苗的临床研究。因此专家在

《建议》 中提到：“目前尚无用于儿童预防 RSV 的

疫苗，非药物干预措施是预防新生儿 RSV 感染的

有效手段”。

非药物干预措施是指通过个人防护、环境措

施、社会措施等降低病毒感染率，缩小感染范围。

非药物干预措施在预防新生儿 RSV 感染方面具有

一定的作用，因<3 岁的儿童并不建议佩戴口罩［25］，

因此对于婴幼儿，尤其是新生儿采取非药物干预

措施具有其特殊性和挑战性。《建议》 中新生儿

RSV 非药物干预措施包括戴口罩、洗手、免聚集

等切断传播途径的方式。在 RSV 流行季节，为了

有效保护新生儿，照顾者需规范佩戴口罩，减少

病毒传播，同时做到每天自然通风 2~3 次。照顾者

需注意手卫生，在接触污染物后、咳嗽/打喷嚏后、

进入医院前和离开医院后都应洗手，这是防止

RSV 感染的有效措施。有发热、咳嗽等呼吸道感

染症状者，应尽量避免接触新生儿，并保持一定

的社交距离。新生儿病房 RSV 感染需格外注意，

在采取集中隔离措施后，医务人员也需要佩戴口

罩、注意手卫生，减少院内感染风险。

4 RSV特异性预防手段

为了减轻 RSV 对婴幼儿健康的影响，急需一

种安全、有效、经济的 RSV 预防策略，世界卫生

组织将 RSV 疫苗研发列为优先发展的全球疫苗计

划之一，并组织开展大量研究，部分产品已经进

入临床试验阶段［26］。安全性和免疫原性是 RSV 疫

苗研发面临的主要挑战，目前很难设计出一种适

合所有目标人群的 RSV 疫苗，须根据不同人群采

取不同预防策略，研发不同的 RSV 疫苗。其中，

病毒非复制型 RSV 疫苗 （如亚单位疫苗） 主要针

对孕妇、大年龄儿童、老年人；病毒复制型疫苗

（减毒活疫苗或载体疫苗） 则主要用于 6 月龄以上

RSV 血清阴性儿童［26-27］。针对 6 月龄以下婴儿 RSV

疫苗的研发仍在探索阶段，被动免疫是预防该年

龄段婴儿 RSV 感染的重要预防策略［28］ 。防控 RSV

感染的目的是预防高危人群的严重 RSV 感染性疾

病，降低住院率和病死率，尤其是保护脆弱的婴

幼儿。因此，对于婴幼儿 RSV 预防策略主要集中

在 2 个方向：（1） 优先研发孕母疫苗或长效单克隆

抗体，以预防新生儿和 6 月龄内婴儿严重 RSV 相关

疾病；（2） 优先研发儿童 RSV 疫苗，一旦母传抗

体所提供的保护减弱，可对 6 月龄以上的婴儿进行

免疫接种［29］。

4.1　孕妇RSV疫苗

前文已提到，目前尚无用于儿童预防 RSV 的

疫苗，而小婴儿可以通过胎传抗体 （主要是免疫

球蛋白 G） 在一定程度上减轻其 RSV 感染的负担。

因此在 《建议》 中推荐：孕妇主动 RSV 免疫可降

低 0~6 月龄婴儿 RSV 相关急性下呼吸道感染的风

险。随着对疾病增强作用机制的阐明、RSV 病毒
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结构的解析以及疫苗制备技术的进步，终于在

2023 年 5 月 31 日，FDA 批准双价 RSV 融合前 F 蛋

白 （respiratory syncytial virus prefusion F, RSVpreF）

亚单位疫苗用于预防≥60 岁成年人 RSV 相关 ARI 和

急性下呼吸道感染。同年 8 月，FDA 批准妊娠 32~

36 周的孕妇接种该疫苗，以预防 6 月龄以下婴儿由

RSV 感染引起的急性下呼吸道感染［30］，可惜的是

该孕妇可用疫苗 RSVpreF 尚未引入国内。

4.2　单克隆抗体

由于儿童 RSV 疫苗的研发停滞不前，被动免

疫则是另一种保护婴儿免受 RSV 感染的有效手段。

早在 1998 年，FDA 已经批准 RSV 被动免疫制剂人

源化鼠单克隆抗体帕利珠单抗用于预防高危儿

（所有婴儿中占比 5%） 的 RSV 感染，即在 RSV 流

行季连续注射 5 次 （每次 15 mg/kg）［31］。可惜的是，

帕利珠单抗也并未引进国内。2013 年，在 Science

杂志发表关于 RSV F 蛋白融合前构象后，后续 RSV

的预防用生物制剂主要针对 F 蛋白融合前构象相关

位点研发［32］。尼塞韦单抗是继帕利珠单抗后另一

个获批上市的被动免疫预防手段，尼塞韦单抗是

一种全人源中和性单克隆抗体，能特异性结合

RSV F 蛋白融合前构象上抗原表位 θ 位点。2022 年

11 月欧盟批准长效单抗尼塞韦单抗用于预防新生

儿和婴儿在生后第一个 RSV 流行季节因 RSV 引起

的急性下呼吸道感染［33］，自此以后尼塞韦单抗陆

续在全球多个国家获批。该抗体可用于早产儿、

足月儿及合并基础疾病的婴儿［34-35］。2023 年 12 月

中国国家药品监督管理局加速审批尼塞韦单抗，

使其成为国内首个且目前唯一获批的针对婴儿

RSV 预防的被动免疫抗体，填补了中国 RSV 预防

领域的空白。因此，《建议》 推荐：RSV 流行季节

前和流行季节内单克隆抗体可用于预防 1 岁以下婴

儿 RSV 感染。

5 国外实操推荐及预防经验

2023 年随着尼塞韦单抗和孕妇疫苗 RSVpreF

的获批上市，美国疾病预防控制中心免疫实践咨

询委员会建议：在生后首个 RSV 流行季期间，推

荐给所有新生儿和 8 月龄以下的小婴儿注射尼塞韦

单抗；针对合并基础疾病的 8~19 月龄的婴幼儿，

在进入第 2 个 RSV 感染季节时也建议注射尼塞维单

抗，因其更易合并 RSV 感染且易发展为严重的急

性下呼吸道疾病［36-37］（尼塞韦单抗使用汇总见表

1）。同期，又建议将孕妇疫苗 RSVpreF 用于妊娠

32~36 周的孕妇，以预防 6 个月以下婴儿发生 RSV

相关的急性下呼吸道感染［38］，并纳入国家计划免

疫［39］。2024—2025 流行季仍沿用此推荐，建议所

有妊娠 32~36 周孕妇接种 RSVpreF 疫苗或所有婴儿

接种尼塞韦单抗进行保护［40］。

随着尼塞韦单抗在多个国家应用，新生儿在

产科或者新生儿科注射尼塞韦单抗也积累了一定

的真实世界证据。一项在西班牙的队列研究报道，

2023 年 10 月—2024 年 1 月期间，在产科出生的新

生儿直接予以注射尼塞韦单抗，注射率高达 92%，

其中 95.6% 为生后 7 d 内注射。结果显示出生时注

射尼塞韦单抗的婴儿因 RSV 导致的住院率较未注

射组降低了 88.7%，无不良事件报道［41］。进一步证

实了尼塞韦单抗对于预防新生儿因 RSV 感染引起

的急性下呼吸道感染具有良好的效果。同时，从

国家整体使用层面，西班牙卫生部对尼塞韦单抗

上市后首个 RSV 流行季的实际操作情况进行了评

估，截至 2024 年 2 月，已经完成 200 000 剂次注

射，流行季节内出生婴儿接种率超过 90%，流行

季节外出生婴儿接种率达 87%，且给药后安全性

良好。RSV 流行病学监测表明，与 2022—2023 年

相比，1 岁以下婴儿 RSV 住院率显著下降。初步有

效性数据估计 RSV 住院治疗降低近 80%，这一数

字与上市前临床试验中观察到的疗效非常相似［42］。

基于此，西班牙卫生部 2024—2025 年 RSV 流

行季节建议优先注射尼塞韦单抗的群体之一便是

2024 年 4 月—2025 年 3 月出生的所有 6 月龄以下的

婴儿，尤其是 RSV 流行季节期间出生的婴儿最好

在生后 24~48 h 内接种尼塞韦单抗，如不能接种，

应在情况稳定后尽快接种［43］。结合国外关于尼塞

韦单抗的使用经验及真实世界数据，在 2024—

2025 年 RSV 流行季，期望尼塞韦单抗的使用可以

有效地保护国内婴儿免受 RSV 感染。
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6 总结

新生儿 RSV 感染目前无特效治疗药物，因此

加强预防显得尤为重要。新生儿 RSV 感染后可能

发展为严重下呼吸道感染性疾病，对未来长期不

良预后有一定的影响。对于新生儿 RSV 预防手段

包含非药物干预措施及特异性被动免疫手段，非

药物干预措施在一定程度上可以减少新生儿 RSV

感染。针对 RSV 感染被动免疫的预防措施，孕妇

RSV 疫苗在国外获批，期望能够早日引进国内。

尼塞韦单抗在国外已经积累了一定的使用经验及

真实世界数据，目前我国药监部门已批准尼塞韦

单抗用于预防 1 岁内婴儿 RSV 感染，该抗体适用于

即将进入或出生在第 1 个 RSV 感染季的新生儿以预

防 RSV 引起的下呼吸道感染。我们诚挚地呼吁国

内医学界同仁加深新生儿预防 RSV 感染重要性的

认识，开展深入研究，以更全面地评估该抗体在

预防新生儿 RSV 感染的效果及安全性，为新生儿

健康保驾护航。
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