
疗效超过疫苗，住院风险降低 83%，RSV 单抗的应用概况

2025.04.19，由中华预防医学会主办的 2025年疫苗与健康大会在湖北武汉举

行(图 1)，国家卫健委和疾控局表示未来将制定预防相关疾病的新策略，其中关

于呼吸道传染病免疫预防的专题会议备受关注，比如涉及呼吸道合胞病毒(RSV)

的预防策略。据国家疾控相关报道，2024年我国呼吸道传染病相关疫情持续性

地波动上升，包括百日咳，偏肺病毒和鼻病毒等常见呼吸道病毒，尤其是 5岁以

下婴幼儿中常发的 RSV感染。

图 1. 2025年疫苗与健康大会在湖北武汉举行

呼吸道合胞病毒(Respiratory syncytial virus，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原体，是造成婴幼儿病毒性呼吸道感染住

院的首要因素，是引起婴儿肺内感染住院的第一大原因。RSV是具有高度传染

性的呼吸道病毒，传播性是轮状病毒和流感的近 2倍，而且感染后并无特异性临

床表现，也不能产生永久性免疫，无法保护儿童免于再次感染。



据相关报道，2019年全球 0-5岁儿童中有 3310万例急性下呼吸道感染病例

是由 RSV导致的，其中住院病例 360多万，死亡病例大概 10万，RSV是高收

入国家婴儿住院的主要原因。据柳叶刀 2025年的一份调查报告，欧洲地区意大

利、西班牙、荷兰、比利时(仅法兰德斯)和英国(仅英格兰)这五个国家 2021-2023

年在 RSV流行季中近三分之一(32.9%)的急性呼吸道感染儿童患者与 RSV有关

(图 2)。

图 2. 2025年柳叶刀发布涉及欧洲 5国的婴幼儿 RSV感染疾病负担报告情况(来源文献 1)

中国在 2009-2019年间一共监测到 23万急性呼吸道感染病例，其中 RSV感

染在众多致病病毒中排第一位，国家疾控表示现阶段 RSV的疾病负担在中国被

严重低估了。目前针对儿童 RSV感染并无特异性治疗药物，患者主要通过隔离

护理缓解症状以及对症治疗处理为主。

关于儿童感染 RSV的预防策略，目前有两种主要的免疫预防方法，其一是

主动免疫给孕妇接种疫苗，其二是被动免疫给儿童注射增强抗体免疫的生物制

品，被动免疫策略近年来备受关注，通过给婴儿注射针对 RSV的特异性单克隆

抗体可以增强婴儿血清中和抗体水平来预防 RSV。据最新的研究报道，被动免

疫法可以为早产儿和在 RSV流行季以外出生的婴儿提供比母体疫苗更多的保护

(图 3)。



图 3. 注射单抗比母体疫苗预防 RSV 更佳(来源文献 2)

作为一种被动免疫方法，RSV特异性单克隆抗体已被证明可降低高危婴儿

的 RSV住院治疗负担，目前市面上 RSV特异性单克隆抗体产品主要包括

Palivizumab(帕丽珠单抗)和 Nirsevimab(尼塞韦单抗)。

Palivizumab(帕丽珠单抗)是英国阿斯利康在 1998年上市的产品，是目前最

常用的 RSV特异性单克隆抗体，主要用于不足 35周并伴随先天性心脏病或肺部

疾病的早产儿，临床上与安慰剂相比，可以使适应症儿童 RSV感染的住院率减

少 55％，但 Palivizumab的缺点是每月重复肌肉给药，药剂量大。目前最新的单

克隆抗体是 Nirsevimab(尼塞韦单抗)，它是一种长效单克隆抗体，其半衰期明显

长于 Palivizumab，因此在 RSV感染季之前可通过肌肉注射一次，可以为 1岁内

婴儿提供长达 5个月以上的保护性作用。2023年年底，中国首个针对所有婴儿

的 RSV预防药物尼塞韦单抗注射液获得中国国家药品监督管理局批准，用于预

防新生儿和婴儿由 RSV引起的下呼吸道感染，适用于即将进入或出生在第一个

RSV感染季的新生儿和婴儿。

据柳叶刀 2025年一份最新的研究报告(图 4)，该报告汇总分析了美国、法国、

西班牙、意大利和卢森堡这五个发达国家 2023-2024年 RSV感染季节进行的临

床研究数据，结果发现注射 Nirsevimab的婴儿因 RSV感染住院的风险降低了

83%，重症监护入院风险降低了 81%，下呼吸道感染风险降低了 75%，而且

Nirsevimab治疗对 3个月以上婴儿的保护效果更好(81%)，高于 3个月以下婴儿

(76%)，研究显示抗体治疗在减轻 RSV疾病负担方面具有重要意义。



图 4. 2025年柳叶刀发布尼塞韦单抗全球最新的使用疗效情况(来源文献 3)

数据来源：湖北日报、WHO官网、维润赛润资讯
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德国维润赛润呼吸道合胞病毒原料清单

病原体 产品名称 类别 应用 单位 货号

呼吸道合胞病毒

（RSV）

Respiratory Syncytial Virus (RSV)

呼吸道合胞病毒抗原
天然抗原 免疫测定 mg BA113VS


