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缩写
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方法

此更新涉及：

欧洲疾病预防控制中心评估

结果

目标

执行摘要

背景

一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

首次检索（初级系统评价）于2023年5月18日进行，并于2024年4月8日更新（活态系统评价首次更新）。在此活态系统评价的
首次更新中，仅确定了临床试验期间的有效性和安全性数据。在更新的活态系统评价检索时，干预措施效果的非随机对照研究（
NRSI）的有效性和安全性数据不可用。

两者均受《Cochrane Handbook》[15]中概述的方法学标准指导。所有研究选择、数据提取和偏倚风险评估均独立且成对进行
。综述遵循了《系统评价与荟萃分析报告规范》(PRISMA-P) 2015声明（prisma-statement.org）。主要的系统评价已注册在
国际系统评价前瞻性注册库（PROSPERO）（CRD42023439128）。

在本次更新的评论中，包含了四条新记录[3,6,16,17]，其中一项为新试验[6]，以及一项先前包含的试验[4]的三个额外分析[3,16
,17]。

减毒候选疫苗也正在开发中，通过鼻腔给药针对儿童群体。这些疫苗通过多种方法减毒[9-13]，例如通过删除RSV RNA调节蛋
白M2-2。

• 进行文献检索;
• 筛选文章以供纳入；
• 从纳入的研究中提取数据；
• 进行元分析（在适当的情况下），并纳入新纳入的研究；• 评估结局的风险偏倚
• 评估证据的确定性。

呼吸道合胞病毒(RSV)是一种在家族中普遍存在且高度传染的病毒
呼吸病毒科 这会导致人类出现不同程度的呼吸道疾病。大多数人在幼儿时期首次感染，到两岁时几乎普遍接触过。

初始系统评价中的文献检索覆盖了2000年1月1日至2023年5月18日的时间段。首次更新检索，如当前报告所呈现，覆盖了202
3年5月19日至2024年4月8日的时间段。方法学的详细描述在初始系统评价中呈现[14]；本次更新仅提供简要概述。

理解不同的RSV疫苗亚型及其安全性、有效性和效果对于考虑疫苗接种计划的实施至关重要。

自1956年发现呼吸道合胞病毒（RSV）以来，该疾病的疫苗研发一直是全球健康的主要优先事项。针对基于纳米颗粒和病毒
样颗粒（VLP）的RSV疫苗已有多项临床试验进行，这些疫苗可自组装以展示多种相关病毒表位，例如预融合F蛋白[1, 2]。在
欧盟/欧洲经济区，有两款RSV疫苗已获准供60岁以上老年人使用：GSK公司的Arexvy（[3,4]）和Moderna公司的mResvia [6]
，有一款RSV疫苗已获准供18岁以上成年人使用（Pfizer公司的Abrysvo [5]），还有一款被批准作为孕产妇疫苗（Pfizer公司
的Abrysvo）[7,8]。

新纳入的试验是一项基于mRNA的RSV前融合疫苗在老年人中的临床试验（新批准的疫苗mResvia由Moderna生产）[6]，以及
一项先前纳入试验的更新结果，该试验目前涵盖了老年人的两个RSV季节（批准的疫苗，由GSK生产的Arexvy）[3]。

本报告是对原始系统评价的更新，由同一作者在同一个项目中产出，与已发表的版本[14]相似。两项评价的目的是评估不同呼吸
道合胞病毒(RSV)疫苗相对于安慰剂、无干预、其他呼吸道感染疫苗、其他RSV疫苗或单克隆抗体(mAbs)在所有人类群体中的疗
效、有效性和安全性。
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未来研究领域和努力方向应包括：

结论

疗效结果来自回顾更新

安全结果来自审查更新

总而言之，综合两次审查的结果，RSV prefusion疫苗能有效减少老年人群中的RSV相关下呼吸道感染和急性呼吸道疾病（试
验结果涵盖了接种第一剂后两个RSV季节）。这些发现对于已获批的疫苗以及合并分析已获批和未获批疫苗的数据均一致。在
婴儿中，使用RSV F蛋白为基础的疫苗进行母体免疫，可减少RSV相关下呼吸道感染和严重RSV相关下呼吸道感染（试验结果
涵盖了两个半球四个RSV季节）。

关于RSV预融合疫苗与安慰剂在老年人中有效性和安全性的结果已更新，包括四项试验，共99 931名参与者。然而，结局的效
果方向和证据的确定性保持不变。

为了收集关于RSV疫苗在不同地区和人群中的表现的综合数据，国际合作至关重要。此外，建立或加强国际监测网络和标准
化的监测疫苗有效性和安全性的方案也将是有益的。

• rsv融合前 vaccines reduced rsv相关 lower respiratory tract infection (ve: 77%, high certainty of evidence) and acute respirat
ory illness (ve: 67%, high certainty of evidence) in older adults. 对获批疫苗的个体分析显示其有效率相似。
• 一项试验（Arexvy）报告了因RSV住院的情况（试验的疫苗组有一例，安慰剂组有五例）。• 两项试验（Arexvy、mResvia）
在两组中均未发现RSV相关死亡。• 呼吸道合胞病毒疫苗可能导致呼吸道合胞病毒相关死亡率和所有原因死亡率几乎没有差异（
证据确定性低）。

• 所有试验均监测了严重不良事件。
• 呼吸道合胞病毒前融合疫苗可能使老年人疫苗接种相关的严重不良事件没有明显差异（证据确定性低）。 • 孕母呼吸道合胞
病毒(rsv)疫苗很可能对婴儿和母亲在严重不良事件方面没有明显差异(证据确定性低)。

对老年人中RSV前融合疫苗相对于安慰剂的疗效和安全性的结果已更新。对结果的影响方向和证据的确定性保持不变。

该首次更新的活体系统评价表明，呼吸道合胞病毒（RSV）融合前疫苗和基于母体RSV F蛋白的疫苗分别可降低老年人和婴儿
的RSV相关呼吸道疾病。此次系统评价仅纳入了临床试验的疗效和安全数据。干预措施非随机研究（NRSI）的疗效和安全数
据在系统评价检索时不可用。需要更多研究以确定这些疫苗的长期安全性和有效性，特别是在真实世界环境和不同人群群体中
。需要真实世界有效性研究，以提供疫苗在其他严重疾病结果（包括住院和死亡）方面的保护作用的证据，而临床试验的设计
和数据无法证明这一点。它们也需要用于监测长期安全性，特别是为了识别罕见的不良事件，例如在接种Arenvy和Abrysvo后
观察到格林-巴利综合征（GBS）风险略有增加，这导致美国食品药品监督管理局（FDA）在这些疫苗的处方信息中发出GBS
警告[19]。

在本首次更新中，我们未发现任何基于RSV融合后F蛋白的疫苗、基于母体RSV F蛋白的疫苗、生育年龄女性RSV疫苗或婴幼儿
和儿童用减毒活RSV疫苗的新试验。

• 不同国家/地区背景下RSV流行病学和负担的详细描述；
• RSV疫苗提供的免疫力持续时间；
• 进一步和持续监测疫苗安全性；
• 疫苗接种对未来RSV感染和重症发生概率的影响；
• RSV疫苗接种对其他呼吸道病原体的影响；
• 呼吸道合胞病毒疫苗接种在特定高危重症人群中（例如免疫功能低下者或患有慢性呼吸系统疾病者）的有效性； 不同
医疗保健环境和人群中的呼吸道合胞病毒疫苗接种计划的经济效益。
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这项正在进行的系统评价计划包括一项截至2025年6月的补充分析。非随机对照干预研究将为RSV疫苗的真实世界有效性和安全
性提供重要的见解，特别是随着这些研究的结果开始在已发表的文献中浮现。这些新获得的真实世界研究将被纳入本评价的后续
更新中。
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引言

RSV疾病和流行病学
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个体地理位置以及合并症的存在导致疾病严重程度存在显著差异。在健康婴儿中，RSV感染可导致细支气管炎，通常持续时间
较短，对于高收入国家的婴儿，1.8%的病例需要住院治疗[20]。早产儿以及患有先天性心脏病、神经肌肉疾病、免疫缺陷和唐
氏综合征等合并症的婴儿，疾病负担更重[21-23]。

在资源有限的国家，遇到的疾病更频繁、更严重。在全球范围内，超过95%的与RSV相关的下呼吸道感染病例和超过97%的儿
童RSV致病死亡发生在低收入和中等收入国家，在这些国家，获得支持性治疗（包括补充氧气）受到限制。据估计，RSV感染
约占全球5岁以下婴儿死亡总数的2%，其中大部分严重疾病发生在第一年生活中[24]。

在疫情期间 SARS-CoV-2 流行广泛和非药物干预措施（NPIs）的实施下，欧洲 RSV 的常规季节性发生了改变。2020 年 2 月，
在引入 NPIs 后，RSV 活动被中断，与其他呼吸道病原体相似。在随后的季节（2020/21）中，RSV 流行（如果发生的话），通
常比平时晚几周开始 [32, 33]，而 2021 年夏天，几个国家观察到跨季节的 RSV 活动 [33, 34]。在 2022/23 年发生了非常早且强
烈的 RSV 流行后，2023/24 年及 2024/25 季度至今 RSV 活动趋势表明，已恢复到疫情前的季节性。在 2022/23 季度，早发且
高水平的 RSV 循环主要影响了新生儿和非常年幼的儿童，导致严重疾病和死亡。针对 2023/24 冬季季节（2023 年第 40 周至 2
024 年第 20 周）RSV 流行的严重急性呼吸道感染（SARI）监测数据显示 ERVISS 显示0-4岁儿童住院RSV风险最高，超过60
%的住院患者因在该年龄组中，在12月份活动高峰时，因SARI入院患者检测出RSV阳性。该年龄组随后是65岁及以上人群，分
别占此期间RSV阳性SARI住院患者的71%和19%。

呼吸道合胞病毒感染也具有显著的间接健康影响。它是儿童细菌性肺炎和分泌性中耳炎的重要协同因素，加剧了这种常见疾病
的严重程度[25]。此外，呼吸道合胞病毒感染与慢性喘息和哮喘有关[26]，表明其影响扩展到长期呼吸道疾病。最初被认为仅限
于婴儿和严重免疫功能低下人群的感染，现在呼吸道合胞病毒被认为是老年人以及患有慢性疾病（如慢性心和肺疾病、免疫抑
制）的成年人发病率的显著因素，导致严重的下呼吸道疾病（肺炎、细支气管炎） ) a nd不断增加的住院治疗[27-29]。

与欧洲其他呼吸道病毒（如季节性流感、SARS-CoV-2）共同流行的呼吸道合胞病毒（RSV）疫情，给医疗系统、初级保健提供
者、急诊服务和儿科医院带来急性压力。在大多数欧盟/欧洲经济区国家，对初级保健中由RSV、流感或SARS-CoV-2引起的轻型
急性呼吸道感染（ARI）或流感样疾病（ILI）的监测，依赖于国家协调的初级保健医师哨点网络，通常包括全科医生（GPs），
覆盖人口比例为1-6%。医师可能会报告他们遇到的每周流感样疾病和/或急性呼吸道感染病例数量，在某些情况下，

在欧洲，呼吸道合胞病毒（RSV）流行具有年度季节性，主要发生在10月至3月期间。基于15个欧盟/欧洲经济区国家的历史RSV
监测数据，2010/11至2015/16年的所有RSV季节在欧洲具有相似的时机和流行过程，各国之间存在一定差异。每年欧洲的RSV
流行在10月初开始迅速发展，在40周后及哨点和非哨点监测系统中的RSV季节中位数起始时间为12月初，即第49周。高峰出现
在1月底，约第4周，RSV季节的中位长度为16-18周[30]。在季节开始时，病毒呈西向东传播模式，东欧国家的RSV季节比西欧
国家晚一个月开始[31]。相对湿度较高和温度较低也与RSV活动增加有关[31]。

呼吸道合胞病毒（RSV）是一种普遍且广泛存在、传染性极强的病毒，属于
呼吸病毒科 导致人类患上不同程度的呼吸系统疾病。首次感染通常出现在幼年时期，几乎所有的儿童在两岁时都会感染。此后
感染很常见[19]。

0-4岁的儿童，尤其是婴儿，患RSV住院的风险最高（自2024年第47周以来，该年龄组SARI入院病例中超过40%的检测呈RSV
阳性）。这个年龄组随后是65岁及以上人群，分别占2024年第40-49周RSV阳性SARI入院病例的83%和11%。后续重症监护病
房入院最常见的群体是婴儿，而报告的死亡病例则倾向于集中在老年人群组[35]。
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一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

RSV疫苗

欧洲疾病预防控制中心评估

疫苗
产品

Arexvy [3,4,

阿布里索 [5,

mResvia [6,

制造 日期指示

阿瑞维适用于主动免疫接种
对于预防下呼吸道感染 对60岁及以上的成人

格莱克斯史克林重组呼吸道合胞病毒疾病(LRTD)是由呼吸道引起的，50至59岁
e 生物制剂 融合前 f 蛋白 syncytial病毒在： 呼吸道合胞病毒感染风险增加：2023年6月6日
(GSK) 用as01e佐剂 • 60岁及以上的成人； 一次剂量应为 0.5 毫升应

• 50至59岁的成年人接受。
患 RSV 疾病的风险增加。

阿布瑞索适用于：

用于个人

呼吸道合胞病毒
mRNA疫苗。 mResvia用于活动

糖蛋白F在多年龄以上时稳定。
prefusion构象

也有几种半衰期延长的单克隆抗体正在开发中或近期获批，它们已显示出对呼吸道合胞病毒（RSV）疾病的疗效，包括克勒梭
维单抗和尼瑞司维单抗。尼瑞司维单抗也已在欧盟获批。另一种单克隆抗体帕立普韦单抗，已获欧盟批准用于高危儿童。这些
单克隆抗体在最近的系统评价和荟萃分析[38]中已被审阅，不在此综述范围内。

RSV检测数据。对于与RSV、流感或SARS-CoV-2相关的重症疾病，许多国家基于病例定义，对重症急性呼吸道感染（SARI）
住院病例开展哨点监测，所有或部分SARI患者接受检测。此外，许多欧盟/欧洲经济区国家建立了基于实验室的非哨点监测系统
。然而，截至目前，RSV在立法上并非欧盟的可报告疾病。ECDC通过欧洲监测系统平台收集欧盟/欧洲经济区国家的每周监测
数据，并在每周简报中呈现和分析数据 ERVISS.org . 

RSV于1956年首次发现，开发疫苗的尝试[36]多年来一直是全球卫生的主要优先事项。然而，其创制之路充满相当大的挑战。事
实上，RSV疫苗开发早期阶段学到的经验已经指导了其他几种传染病（如SARS-CoV-2[37]）的疫苗策略。最近获批的RSV疫苗
针对三个不同的人群：婴儿、孕妇以保护新生儿，以及老年人，其中特定候选者适用于多个群体，而其他药物则具有人群特异性
。

有三种获批的呼吸道合胞病毒（RSV）疫苗（GSK的Arexvy适用于60岁以上人群，辉瑞的Abrysvo适用于18岁以上人群，以及
莫德纳的mResvia适用于60岁以上人群），以及一种获批的孕妇用RSV疫苗（辉瑞的Abrysvo）。了解各种RSV疫苗亚型及其安
全性、有效性和有效性，对于考虑实施相关事宜至关重要。

产品类型/平台 r 剂量授权

2023年8月23日 - 防御下级
孕妇：单剂量（已获授权用于由引起的呼吸道疾病0.5毫升应） 60岁人士

婴儿呼吸道合胞病毒(RSV) RSV前融合F蛋白- 出生至6个月龄期间（在第24周及以后期间）施用

基于疫苗（双价，） 在妊娠36周。辉瑞 在重组期间进行母体免疫)
2025年4月1日怀孕。
年满18周岁的个人（授权进行-对18岁个人进行主动免疫）
老年：预防用，6个月至12岁儿童及12岁以上成人，一次0.5毫升
应给予。由下呼吸道疾病引起
18岁及以上)由RSV引起。

（针对60岁及以上成年人的单链5'端帽免疫预防：Moderna）
mrna 编码的 呼吸道疾病(LRTD)应由西班牙生物技术公司于2024年8月22日对成年人60岁以上者使用0.5毫升单剂量施用呼吸
道合胞病毒。
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参与者类型

子群

研究类型

一项关于RSV疫苗有效性和安全性的活体系统评价和荟萃分析 ECDC 评估

方法

• 无。

• 旨在捕获并列出任何正在进行的与RSV疫苗相关的III期或IV期试验。

考虑纳入本次综述的研究标准

排除标准

纳入标准

纳入标准

排除标准

疫苗效力：
随机对照试验（RCTs），其中参与者被随机分配接受
疫苗或一个对照（安慰剂或另一种疫苗）。

疫苗有效性
具有至少一个暴露组（例如接受感兴趣疫苗的个体）的队列研究
并且一个未暴露或对照组（例如未接受疫苗的人、接受
安慰剂，或接种不同的疫苗）。
病例对照研究，比较患有疾病（病例）的个体与未患病的个体
(控制)并评估两组之间疫苗接种状态差异。
检测阴性病例对照研究，其中个体表现出与疾病相似的症状
感兴趣的案例被检测。病例是那些有阳性检测结果。对照是那些有阴性检测结果。
两组之间的疫苗接种状态差异被评估。

疫苗安全

• 所有人类群体
• 任何年龄、性别、民族或地理位置
• 对病史无限制，即包括健康个体、免疫抑制个体、孕妇以及患有合并症的参与者。

这是首次更新的生活系统评价，其方法遵循《Cochrane手册》[15]中概述的方法学标准。所有研究选择、数据提取和偏倚风险评
估均独立进行并重复进行。本报告遵循《系统评价和荟萃分析计划报告规范》（PRISMA-P）2015声明（ prisma-statement.org ）
。该主要系统综述已在国际系统综述前瞻性注册平台（PROSPERO）注册（CRD42023439128）。

− 安全性评估适用于具有有效性或/和有效性研究疫苗，通过检查包含有效对照组（如安慰剂、未接种疫苗人群或替代
疫苗组）的任何研究设计。这些设计针对不同人群和环境下的疫苗安全性特征提供补充信息。这些研究包括但不限于 I 
期和 II 期临床试验。

• 人口统计学特征：成年人、老年人、婴儿、高危婴儿、免疫功能低下者以及孕妇。 • 地理位置：低收入国家和中
等收入国家以及高收入国家。 • 疫苗：接种次数（例如一次、两次、三次）以及不同类型的RSV疫苗

• 研究集中于给药方案研究和免疫原性评估； • 单臂研究，包括病例报告和病例系列； • 综述文章；• 论
文，社论，书信，社论，评论等
• 仅在摘要形式中报告的结果（由于研究方法信息有限）； • 实验室和动物研究。
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主要安全结果

纳入标准

欧洲疾病预防控制中心评估

次要结局

纳入标准

干预类型

一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

排除标准
• 无。

• 无。
排除标准：

结果测量指标类型

• 呼吸道合胞病毒（RSV）疫苗。

比较器

主要结果

i

疗效（随机对照试验）和效能（干预的非随机研究）主要结果

所有严重不良事件的数量和类型 i 与疫苗接种相关，包括吉兰-巴雷综合征等神经系统疾病。

• RSV感染频率（包括上下呼吸道感染）经实验室检测证实（即聚合酶链反应（PCR）检测、培养、抗原检测等）； • 因呼
吸道合胞病毒病（包括上下呼吸道感染）住院，经实验室检查证实（即抗原检测、直接抗体（DFA）、聚合酶链反应（PCR
）检测、培养等）； • 由RSV（经实验室检测证实）引起的疾病死亡率； 全因死亡率； • 入住重症监护室（icu）（包括icu
入住时间和侵入性通气时间）； • 需要有创通气； • 住院时间。

疗效（随机对照试验）和效果（非随机干预研究的次要结果）

导致死亡、危及生命、需要住院治疗或延长现有住院治疗、导致持久或显著残疾/丧失能力，或为先天畸形/出生缺陷的严重不良事件 .

• 安慰剂或不干预或非针对呼吸道合胞病毒(RSV)的疫苗（例如麻腮风三联疫苗）； • 与另一种呼
吸道合胞病毒疫苗/或其他疫苗联合使用； • 相同剂量的RSV疫苗和相同的给药方案；• 相同剂量的
RSV疫苗，但使用不同的剂量方案；• 一种带有单克隆抗体 (mAbs) 的 RSV 疫苗。

• 症状学指标（即症状评分、症状持续时间）；• 抗生素使用 − 报告为处方率、临床医生或自我报告的抗生素使用、抗生
素购买或抗生素天数/疗程的数量。• 急性中耳炎（AOM）（仅限儿童）； • 在重症监护室的居住时间；• 保护期限（针对
上述任何结果）； • 长期结果 − 哮喘病的發展 (兒童)
− 功能容量降低
− 因潜在不良事件需要康复住院的要求。
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搜索方法

地理位置（例如：低收入和中等收入国家以及高收入国家）。

偏倚风险评估

子群

欧洲疾病预防控制中心评估

选择标准

纳入标准
• 任何地点的任何设置（住院病人、门诊病人）。

数据收集和分析

二级安全结局

一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

设置

我们没有包含任何NRSIs。如果我们包含，我们计划使用“干预措施非随机研究中的偏倚风险”（ROBINS-I）工具[43]来评估
它们的偏倚风险。

使用Cochran-Mantel-Haenszel方法计算风险比（RR），以估计研究间的方差和分层间的合并效应量。

• 非主动报告的严重不良事件（自发报告/其他严重不良事件）； • 特别关注的严重不良事
件 (AESI)：突破性感染； 已征集到的不良事件；• 局部（红肿、疼痛/压痛）；• 全身反应
（发热、疲劳等）。

分析包括所有人类人群，不受年龄、性别、种族、合并症或地理位置的限制。干预措施集中于呼吸道合胞病毒（RSV）疫苗。符
合条件的比较包括安慰剂或无干预、一种RSV疫苗与其他RSV疫苗或另一种类型疫苗的比较，同一种RSV疫苗在不同剂量和方案
或mAbs的使用。检查的主要结果包括RSV感染频率、住院率和持续时间、RSV相关和所有原因的死亡率、重症监护病房入院、
需要机械通气以及严重不良事件。考虑了所有关于RSV疫苗的随机试验和非随机研究。

根据I评估和统计量化了不同类型的异质性（由于不同的临床特征、方法论多样性或小样本效应） 2 与卡方检验。以下阈值用
于解释 I 2 :

使用针对随机试验的循证风险偏倚评估工具（RoB版本2.0）评估了随机对照试验中的偏倚，该工具考虑了五个领域：(i) 来自随
机化过程的偏倚；(ii) 由于偏离预期干预措施而产生的偏倚；(iii) 由于缺失结局数据而产生的偏倚；(iv) 结局测量中的偏倚；(v) 报
告结果选择中的偏倚[42]。这些领域被判定为“低偏倚风险”、“存在一些担忧”或“高偏倚风险”。

• 0%至40%：可能不重要；
• 30%至60%可能代表中度异质性；
• 50%至90%：可能代表显著的异质性；
• ≥75%代表显著的异质性。

两位作者独立评估了每项纳入研究的指定结果的风险偏倚。任何分歧都通过共识解决，必要时由第三位审稿人调解。共识评估结
果在“风险偏倚”表格中呈现。

两位审稿人独立提取了关于研究、参与者特征以及获得的结果的信息。在适当的情况下，进行了随机效应模型荟萃分析。尽管
存在研究差异，但采用了随机效应模型进行数据合并。该模型允许由于研究人群、干预措施或方法等因素的不同，真实效应大
小在不同研究中可能存在差异。它提供了对效应大小及其不确定性的更保守估计，这在存在纳入研究间潜在异质性时更为合适
。

初始系统评价的文献检索覆盖了2000年至2023年5月18日的时期。首次更新检索于2024年4月8日进行，覆盖了2023年5月19日
至2024年4月8日的时期。检索范围包括以下数据库：Medline（通过Ovid MESZ分区）、Cochrane Library/Central（通过Wiley
）、Embase（通过Embase.com/Elsevier）、ClinicalTrials.gov（ www.clinicaltrials.gov )，以及国际临床试验注册平台（ICT
RP）。此外，通过前向引文追踪确定了补充参考文献。
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安全

证据确定性

欧洲疾病预防控制中心评估

简而言之，GRADE评估包括五个领域，包括：

一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

成绩评估

• 呼吸道合胞病毒感染（包括上下呼吸道感染）的发生频率经实验室检测确认（即聚合酶链式反应（PCR）检测、培养、抗原检
测等）； 由RSV疾病（包括上下呼吸道感染）住院经实验室检测确诊（即抗原检测、直接抗体（DFA）、聚合酶链反应（PCR
）检测、培养等）； • 由RSV（经实验室检测证实）引起的疾病死亡率； 全因死亡率； • 进入重症监护室； • 需要有创通气
； • 住院时间。

GRADE评估由一位审阅者执行，并由另一位审阅者交叉核验。如有任何分歧，会通过涉及第三方的讨论和共识来解
决。

疗效（随机对照试验）和效果（非随机干预研究）结局

• 研究局限性（偏倚风险）； • 不精确性（当95%置信区间较宽和/或接近点估计的零效应，或证据仅来自少数研究且参与者
数量较少时）； • 不一致（即，对同一比较进行评估的研究之间效应估计的差异）；• 间接性（即，患者特征的差异、不同
的[共同]干预措施、对感兴趣干预措施实施程度的差异、不同的对照措施以及结果测量的差异）； • 发表偏差。

此外，证据的确定性采用推荐意见评估、开发与评价（GRADE）方法进行了评估。

采用随机效应模型计算了荟萃分析的95%置信区间。无论测量到的统计异质性如何，都计划进行敏感性分析和亚组分析（针对
不同的临床特征，包括不同的人群、干预措施和对照措施）。然而，亚组分析是根据疫苗类型进行的，敏感性分析是根据纳入
研究的偏倚风险进行的。

• 所有与疫苗接种相关的严重不良事件，包括吉兰-巴雷综合征等神经系统疾病。

使用GRADE方法[44,45]评估了所选患者相关结果的证据确定性。我们在研究发现的摘要表中包含了以下结果：

这些领域除研究设计基础外还会被考虑，用于评估每个结局的证据确定性[46]。对于每个评估领域，若有严重顾虑则将确定性降
一级，若有非常严重的顾虑则降两级，从而使每个评估结局的总体评级为高、中、低或极低[46]。我们没有发现任何NRSIs。如
果我们包含了任何NRSIs，根据用于评估通过ROBINS-I评估的NRSI的GRADE指南，我们也将从高证据确定性开始[47]。
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主要结果来自初次系统评价

欧洲疾病预防控制中心评估

首次更新主要成果

一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

结果

• 新纳入的一项试验是一项mRNA为基础的RSV预融合疫苗在老年人中的临床试验（新批准的疫苗mResvia由Moderna生产）[6]
，以及一项先前纳入试验的更新结果，该试验现在涵盖了老年人两个RSV季节（批准的疫苗，GSK生产的Arexvy）（3）。

主要变化来自初次系统性综述和首次更新

首次检索（初级系统评价）于2023年5月18日进行，并于2024年4月8日更新。在活态系统评价中，仅纳入报告安全性、有效性
和有效性的二/三期试验，以及报告安全性和有效性的干预非随机研究（NRSIs）。在此首次更新中，我们确定了1224篇新文献
，在删除351篇重复文献后筛选了873篇文献。新增了4条记录[3,6,16,17]，包括1项新试验[6]和3项对先前纳入试验[4]的额外分析
[3,16,17]。

• 关于RSV预融合疫苗的有效性和安全性结果；已更新了三项使用已批准疫苗（GSK的Arexvy [3,4]、Pfizer的Abrysvo [5]和Mod
erna的mResvia [6]）[6]与一项使用强生疫苗的未经批准疫苗[48]在老年人中与安慰剂对比的四项试验结果。目前的荟萃分析现
在包括四项试验的数据（n=99 931）[3,5,6,50,]。结局的影响方向和证据确定性保持不变。• 在本首次更新中，我们没有发现任
何基于RSV融合后F蛋白的疫苗、基于母体RSV F蛋白的疫苗、生育年龄女性用RSV疫苗或婴幼儿用减毒活RSV疫苗的新临床试
验。• 关于RSV融合后F蛋白疫苗（MedImmune未授权的疫苗）[49]与安慰剂在老年人中关于有效性和安全性的结果保持不变。
• 针对孕妇的基于RSV F蛋白的疫苗的有效性和安全性结果，包括辉瑞公司授权的疫苗Abrysvo的两项试验[7,8]和诺瓦克斯公司
未授权疫苗的一项试验[50]，与婴儿的安慰剂组相比，结果保持不变。 • 关于减毒活RSV疫苗（未经授权的疫苗，例如RSV/∆N
S2/∆1313/I1314L、RSV/276等）[9-13]与安慰剂在婴幼儿中的有效性和安全性结果保持不变 • RSV重组F纳米颗粒疫苗（诺瓦
克斯未获授权的疫苗）[51]与安慰剂在育龄妇女中的有效性和安全性结果保持不变。

基于RSV prefusion F蛋白的疫苗能有效降低老年人RSV相关下呼吸道感染和急性呼吸道疾病（试验结果涵盖一个RSV季节）。
这些发现适用于已获批的疫苗，并且在分析已获批和未获批疫苗的综合数据时也一致。唯一一项针对未获批的RSV融合后F蛋白
疫苗的试验显示，在老年人中RSV相关下呼吸道感染和RSV相关急性呼吸道疾病方面几乎没有差异。对于婴儿，使用基于RSV 
F蛋白的疫苗进行母体免疫可减少需要医疗关注的RSV相关下呼吸道感染及重症（试验结果涵盖四个RSV季节，其中北半球两个
，南半球两个）。这种减少在涉及已获批疫苗的研究中得以证实，并且在考虑已获批和未获批疫苗试验的综合数据时也同样明
显。

在本项首次更新的活系统评价中，我们确定了1 224条记录。移除351条重复记录后，我们筛选了873条记录，并从中选择了14
条进行全文筛选。我们因以下原因排除了8条记录：研究专注于给药方案确定和免疫原性评估（n = 2）、试验终止且未继续（n
= 5），以及已发表研究的注册（n = 1）（附件表15）。我们纳入了6条记录，包括一项新试验、三项提供先前纳入试验更新结
果的试验，以及两项正在进行但未发表结果的试验注册（参见附件图1）。

然而，RSV疫苗对育龄妇女的保护效果，以及减毒活RSV疫苗对婴儿和儿童的影响，仍然不确定。这些试验是在尚未获准的
疫苗进行的。研究发现的总结表格在附件1中可用。

我们确定了来自临床试验的有效性和安全性数据。在初始或更新搜索时，NRSI的有效性和安全性数据不可用。在此更新中，
我们确定了一项关于老年人RSV前融合疫苗的新试验（Moderna授权的新疫苗mResvia，跨一个季节）[6]，并更新了结果
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安全

欧洲疾病预防控制中心评估 一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

本次更新介绍了关于老年人中使用预先融合呼吸道合胞病毒疫苗与安慰剂相比的疗效和安全性的最新研究结果。

功效

呼吸道合胞病毒预融合疫苗与安慰剂在老年人中的有效性和安全性（覆盖首次接种
后两个RSV季节）

呼吸道合胞病毒 prefusion 疫苗可能对老年人造成与疫苗接种相关的严重不良事件影响甚微至无影响（证据确定性低）。

来自先前纳入的一项试验，该试验目前涵盖了两季RSV（批准的疫苗，GSK的Arenvy）[3,4]。我们已经将更新的结果与先前的
研究结果结合在一起。

所有四项试验均报告了RSV相关下呼吸道感染的结果，其中三项试验报告了RSV相关急性呼吸道疾病。总体而言，RSV前融合
疫苗降低了RSV相关下呼吸道感染（附件图2），疫苗效力（VE）为77%（证据确定性高），并降低了RSV相关急性呼吸道疾
病（附件图3），疫苗效力（VE）为67%（证据确定性高）。对已获批的每种疫苗（Arexvy、Abrysvo和mResvia）的分析显示
了与整体分析相似的疗效率。

关于全因死亡率，相同的试验报告显示疫苗组有73例死亡，安慰剂组有153例死亡。基于临床试验结果，我们得出结论， prefus
ion RSV疫苗可能在全因死亡率上几乎没有或没有差异（证据确定性低）。入住重症监护病房、需要侵入性通气以及住院时间是
被系统评价预指定的结局；然而，试验没有报告任何与这些结局相关的信息。结论是， prefusion RSV疫苗可能在全因死亡率上
几乎没有或没有差异（证据确定性低）。

一项试验（授权疫苗，GSK的Arenz）[3,4]报道了由于RSV疾病导致住院的情况：在疫苗组中有1例，在安慰剂组中有5
例。

通过初次系统综述和本次更新，我们确定了五项试验[3,5,6,48,49]关于老年人（本次更新新增一项试验[6]），三项关于孕妇疫
苗接种及其对婴儿的影响[7,8,50]，一项关于育龄妇女[51]，以及五项关于婴儿和儿童[9-13]。

在一项包括99 931名老年人（各研究平均年龄为68.1至69.5岁）的四项试验的荟萃分析中，评估了RSV预融合疫苗相对于安
慰剂的有效性和安全性。这些试验包括三项使用已获批疫苗（GSK的Arexvy [3,4]、辉瑞的Abrysvo [5]和Moderna的mResvia
[6]）[6]以及一项使用强生疫苗公司未获批疫苗的试验[48]。

流程图（附件1，图1）说明了更新的研究摘要表1A和1B、新纳入试验的特征（附件表1-7）、更新的荟萃分析（附件1，图2-4
）以及偏倚风险（附件1，图5），这些展示了证据。

在 Abrysvo（辉瑞）试验中，在数据截止日期时，2.3%的疫苗接种者和2.3%的安慰剂受试者报告了研究者认为与注射相关的严
重不良事件：延迟性过敏反应、Miller-Fisher综合征（一种吉兰-巴雷综合征变异体）以及随后发生吉兰-巴雷综合征的心肌梗死
。尽管所有受试者均恢复，但研究研究者建议未来研究和真实世界数据应密切监测这些吉兰-巴雷综合征和Miller-Fisher综合征
相关的不良事件，以辨别任何潜在的关联性。在 mResvia（莫德纳）试验中，有四位受试者报告了研究者评估为与试验性注射
相关的严重不良事件，而安慰剂组的三位受试者，分别等于每组<0.1%（严重不良事件未具体说明）。

两项试验（获批疫苗，GSK的Arenvy [3,4]和Moderna的mResvia [6]），这些试验报告了由RSV在老年人中引起的疾病导致的死
亡率，但未发现归因于RSV相关疾病（无论是在接种组还是安慰剂组）。

所有四项试验都测量了严重不良事件（附件图4）。在一项试验（GSK的Arexvy）[3,4]中，报告称有10名疫苗受试者（0.1%）
和7名安慰剂受试者（0.1%）发生了研究者认为与疫苗或安慰剂相关的严重不良事件。研究者评估了四例致命性严重不良事件（
组分配盲）为可能与安慰剂或疫苗有关，包括肺栓塞、心肺衰竭、心肌缺血和未知原因（未具体说明）。尽管如此，研究人员
还认为，鉴于受试者的既往和现有医疗状况[3]，这些死亡有其他合理的解释。
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欧洲疾病预防控制中心评估

功效

功效

安全

一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

我们评估了基于RSV融合后F蛋白的疫苗相对于安慰剂的疗效和安全性，研究对象为1894名老年人。这项分析来源于一项使用由
MedImmune未经授权的疫苗的单项试验[49]。这项2b期临床试验是为了评估这种实验性RSV疫苗的免疫反应和疗效。

呼吸道合胞病毒融合后F蛋白疫苗与安慰剂在老年人中的有效性和安全性（涵盖一
个呼吸道合胞病毒季节）

一项试验（批准的疫苗，辉瑞公司的Abrysvo）[7]报告了疫苗组有五人死亡，安慰剂组有十二人死亡，其中安慰剂组有一例死亡
与RSV疾病相关。另一项试验（诺瓦瓦克斯公司未批准的疫苗）[50]报告了疫苗组有十七人死亡，安慰剂组有十二人死亡，其中
疫苗组有一例死亡与RSV疾病相关。这表明基于母体RSV F蛋白的疫苗可能会对婴儿因RSV引起的死亡率（证据确定性低）或全
因死亡率（证据确定性低）产生很少或没有差异。

该试验还报告了安全性问题，发现虽然没有发现与疫苗相关的严重不良事件，但存在一件被视为与研究人员认为与RSV疫苗（
自身免疫性甲状腺炎）相关的特殊不良事件。结论是，基于RSV融合后F蛋白的疫苗可能对老年人疫苗接种相关的严重不良事件
产生很小或没有差异（证据确定性低）。

所有三项试验都报告了婴儿发生RSV相关的下呼吸道感染和严重RSV相关的下呼吸道感染的情况。研究结果表明，基于母
体RSV F蛋白的疫苗减少了：

进入重症监护病房、需要侵入性通气以及住院时间是为这篇系统评价预先设定的结局；然而，该试验没有报告任何与这些结
局相关的信息。

母体RSV F与安慰剂对婴儿的有效性和安全性（涵盖四个RSV季节）

在一项纳入12 010名参与者的三项试验联合分析中，评估了基于母体RSV F蛋白的疫苗与安慰剂的有效性和安全性。这些试验包
括两项已获授权的疫苗（辉瑞的Abrysvo）[7,8]和一项未获授权的诺华疫苗[50]。

该试验报告了呼吸道合胞病毒(RSV)相关下呼吸道感染和急性呼吸道疾病。基于RSV融合后F蛋白的疫苗(由MedImmune未获
授权的疫苗)导致RSV相关下呼吸道感染(RSv中度确定性证据)或老年人RSV相关急性呼吸道疾病(RSV中度确定性证据)无显著
差异。因RSV疾病住院是该系统评价的预先指定结局；然而，该试验未报告任何与这些结局相关的信息。

进入重症监护病房、需要侵入性通气以及住院持续时间是本系统评价的预设结果；然而，该试验没有报告任何与这些结果相
关的信息。

关于与安慰剂相比，RSV融合后F蛋白疫苗在老年人中的疗效与安全性、与安慰剂相比，母体RSV F蛋白疫苗在婴儿中的疗效、
与安慰剂相比，RSV重组F纳米颗粒疫苗在育龄女性中的疗效、以及与安慰剂相比，减毒活RSV疫苗在婴儿和儿童中的疗效的结
果保持不变，因为未发现新的试验。此处提供了结果以供完整性参考（另见研究结果摘要表1C、2A、2B、3和4）。

该试验报告了由RSV引起的老年人群疾病死亡率，无死亡归因于RSV相关疾病。对于全因死亡率，试验报告了疫苗组3例死亡和
安慰剂组5例死亡。我们得出结论，基于RSV融合后F蛋白的疫苗可能对由RSV引起的老年人群疾病死亡率（证据确定性低）或
全因死亡率（证据确定性低）产生极少或无差异。

• 需要医疗关注的RSV相关下呼吸道感染，VE为54%（证据确定性高）；• 重症RSV相关呼吸道感染，VE 74%（证
据确定性高）； • 因RSV疾病住院，婴儿VE为54%（证据确定性高）。
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安全

功效

安全

一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

与整体分析一样，没有关于重症监护病房入院、侵入性通气或住院持续时间的报告。

所有五项试验均报告了婴儿和儿童的所有原因医疗就诊急性呼吸道疾病（MAARI）和RSV相关MAARI。关于减毒活RSV疫苗对
婴儿和儿童RSV相关MAARI（证据确定性极低）以及所有原因MAARI的影响的证据非常不确定（证据确定性极低）。

两项试验评估了辉瑞公司获批的疫苗Abrysvo [7,8]。它们报告了婴儿RSV相关下呼吸道感染、需要医疗关注的RSV相
关下呼吸道感染以及因RSV疾病住院的情况。该获批疫苗降低了：

仅一项试验[7]报告了由RSV引起的死亡率和全因死亡率。仅对获批疫苗的分析表明，安慰剂组有一例死于RSV。该分析强调，
基于母体RSV prefusion F蛋白的疫苗可能对RSV引起的死亡率影响甚微或无影响（证据确定性低）。该疫苗也显示对婴儿的全
因死亡率影响甚微（证据确定性低），疫苗组共有五例死亡，而安慰剂组有十二例死亡。

由于呼吸道合胞病毒（RSV）疾病而住院、由呼吸道合胞病毒（RSV）疾病引起的死亡率、全因死亡率、入住重症监护病房、
需要无创通气以及住院持续时间是本系统评价的预先设定的结果；然而，该试验没有报告任何与这些结果相关的信息。

另一项试验（诺瓦克斯未经授权的疫苗）报告了在疫苗组中发生两起非自愿的严重不良事件（未说明），在安慰剂组中发生四
起被认为与接种有关。

一项荟萃分析评估了五种活疫苗（RSV/∆NS2/∆1313/I1314L、RSV/276等）与安慰剂相比的有效性和安全性，该分析涉及19
2名婴儿和儿童。这些一期试验总共包括六种活疫苗，均未获得授权[9-13]。

活疫苗与安慰剂在婴儿和儿童中的有效性和安全性（涵盖一个RSV季节）

所有五项试验都测量了严重不良事件，并且所有试验均未报告任何事件。减毒活RSV疫苗可能导致与疫苗接种相关的严重不
良事件差异甚微至无差异（证据确定性低）。

三项试验均报告了与疫苗接种相关的不良事件。在Abrysvo（辉瑞）试验中，与疫苗接种相关的事件在孕产妇和婴儿中进行了测
量。研究者评估为与注射相关的发生在四名疫苗接种者（双侧下肢疼痛伴臂痛、早产、系统性红斑狼疮和子痫）和一名安慰剂受
试者（胎盘早剥）的事件。与安慰剂组相比，RSV疫苗接种者的早产或分娩（被归类为特殊关注的不良事件）数量更高，但差
异没有统计学意义（疫苗接种组有229例早产分娩，而安慰剂组有198例）。研究人员未认为婴儿中的任何严重不良事件与疫苗
接种相关。

两项试验都报告了与疫苗接种相关的严重不良事件。该疫苗在这两种婴儿和母亲的事件中可能几乎没有差异或无差异
（证据确定性低）。

这些疫苗可能对母亲和婴儿在疫苗接种相关严重不良事件方面产生轻微或无差异（证据确定性低）。

• 医疗护理的RSV相关下呼吸道感染，VE为68%（证据确定性高）；• 婴儿的重症病例，VE为84%（证据确定性高）；
• 因呼吸道合胞病毒疾病住院的婴儿VE为68%（证据确定性高）。
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功效

安全
该试验未报告与疫苗接种相关的严重不良事件，并且重组RSV F纳米颗粒疫苗可能导致与疫苗接种相关的严重不良事件差异
甚微或无差异（证据确定性低）。

在育龄妇女中，评估了与安慰剂相比，RSV重组F纳米颗粒疫苗的有效性和安全性。这项分析基于一项使用诺瓦克斯未获授权
疫苗的2期试验[51]。

该试验未报告因RSV疾病或所有原因导致的死亡。我们得出结论，RSV重组F纳米颗粒疫苗可能对生育年龄女性因RSV疾病导致
的死亡率（证据确定性低）或所有原因导致的死亡率（证据确定性低）产生轻微至无差异。

RSV重组F纳米颗粒疫苗与安慰剂在育龄女性中的有效性与安全性

进入重症监护病房、需要侵入性通气以及住院持续时间是本系统评价的预设结果；然而，该试验没有报告任何与这些结果相
关的信息。

该试验将女性新发生RSV感染作为结局。关于RSV重组F纳米颗粒疫苗（诺瓦克斯未授权疫苗）对育龄期女性新发生RSV感染
的影响，证据非常不确定（VE 50%，证据确定性非常低）。因RSV疾病导致的住院是该系统评价的一个预先指定结局；然而
，该试验未报告任何与此结局相关的信息。
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实践和研究启示

欧洲疾病预防控制中心评估 一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

结论

呼吸道合胞病毒可能持续进化，这使得调查新变体如何影响现有疫苗的有效性和有效性变得重要。对流行性RSV毒株的持续遗
传和抗原特性鉴定应理想地整合到研究工作中，以便在需要时调整和更新疫苗。

这项综述的结果表明， prefusion RSV 疫苗能有效降低老年人 RSV 相关的呼吸道感染和急性呼吸道疾病（涵盖两个 RSV 季
节的临床试验结果）。这些发现适用于已获批的疫苗，以及在分析已获批和未获批疫苗的合并数据时也保持一致。

需要开展具有更长期随访期的研究，以评估免疫反应的持久性、直接和间接的长期影响，以及疫苗的长期有效性。上市后安全
监测和研究对于监测任何安全信号或罕见不良事件至关重要，特别是针对老年人中格林-巴利综合征（GBS）等神经系统疾病，
以及孕妇中早产等任何安全信号。还需要进行观察性研究和上市后监测，以评估RSV疫苗在不同真实世界人群和环境中的有效
性和安全性。这应包括针对不同年龄段、地理区域和人群组的研究。

未来的研究工作应重点在于开展新的观察性研究，评估这些疫苗的安全性和有效性，以及为弥补知识空白而进行进一步的数据收
集。加强证据基础对于支持决策者就使用这些新疫苗预防高风险人群中的严重RSV疾病和死亡的最优策略做出明智决策将是至关
重要的。进一步产生证据的关键领域包括诸如以下主题：

为了收集关于RSV疫苗在不同地区和人群中的表现的综合数据，国际合作至关重要。今后，在建立或加强国际监测网络
以及制定标准化的监测疫苗有效性和安全性的方案方面，将大有裨益。

本系统评价遵循标准方法，确保每个阶段的方法严谨性。由信息专家制定全面的搜索策略，并进行同行评审。彻底搜索了主
要文献数据库和试验登记处，并对纳入的试验进行了前向引文追踪。所有关键步骤，包括引文筛选、数据提取和偏倚风险评
估，均由两位综述作者独立完成。任何分歧均通过与通讯作者讨论解决。通讯作者评估了证据的确定性，并通过团队讨论最
终确定。这项活系统评价的一个局限性是仅限于英文发表的文献。

这首次更新表明，RSV预融合F蛋白疫苗和基于母体RSV F蛋白的疫苗分别可减少老年人及婴儿的RSV相关呼吸道疾病。然而，
需要更多研究来建立这些疫苗的长期安全性和有效性，特别是在现实世界环境以及跨不同人群组中。需要现实世界有效性研究
来提供证据，证明这些疫苗提供的对重症的保护作用，包括住院和死亡，而临床 trial 设计和数据难以证明这一点。

在婴儿中，使用基于RSV F蛋白的疫苗进行母婴疫苗接种，导致RSV相关下呼吸道感染和严重RSV相关下呼吸道感染减少（试
验结果涵盖四个RSV季节）。这种减少在涉及已授权疫苗的研究中显而易见，并且在考虑已授权和未授权疫苗试验的综合数据
时也是如此。然而，RSV疫苗对育龄女性的影响，以及减毒活RSV疫苗对婴儿和儿童的影响仍不确定。这些发现基于未经授
权的疫苗的试验。

我们仅通过临床试验确定了有效性和安全性数据。干预措施的非随机研究（NRSI）的有效性和安全性数据在更新的系统评价实
时搜索时不可用。

• RSV在不同国家/地方背景下的流行病学详细描述和负担；• 由RSV疫苗提供的免疫持续时间； • 对RSV疫苗的安全性
进行持续监测； 疫苗接种对未来RSV感染和严重疾病发生可能性的影响；• RSV疫苗接种对其他呼吸道病原体的潜在影
响； 呼吸道合胞病毒疫苗接种在特定高危人群中的有效性，例如免疫抑制者或患有慢性呼吸系统疾病的人群；• 不同医
疗保健环境和人群中的呼吸道合胞病毒疫苗接种计划的经济效益。
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附件1. 研究结果摘要表

一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析 欧洲疾病预防控制中心评估

预期绝对效应（95%CI）疫苗效力
(95% CI)

确定性 评论
结果

参加人数
(studies) 在安慰剂 差异合并RSV

接种
相对危险度

(95% CI)

VE 77%

(CI: 70%至83%)
(0.1至0.2)

每千个少4个
（少4个至少4个） 高

rsv前融合疫苗降低
RSV相关下呼吸道
老年人感染

RSV相关下
呼吸道感染
参与者人数：99 931
(4 个随机对照试验)

RR 0.23
(CI: 017至0.30)

VE 67%

(CI: 60%至73%)
（0.2至0.4）

每1000个减少6个
（少7至少6） 高

rsv前融合疫苗降低
RSV相关急性呼吸道
老年人患病

RSV相关急性
呼吸系统疾病
参与人数：94 339
(3 个随机对照试验)

RR 0.33
(CI: 0.27至0.40)

(0到0)
每千减少 0
(0 fewer to 0 fewer) 低 a

由疾病引起的死亡
由 RSV 提供

(2 个随机对照试验)

rsv前融合疫苗可能会导致
在死亡率上几乎没有差别
由 RSV 引起的老年疾病
成年人。

全因死亡率 RR 0.94 每千减少 0
(少2个到多1个) 低 a

(CI: 0.71 至 1.24) (0.4至0.7)

rsv前融合疫苗可能会导致
在所有原因上的差别很小甚至没有差别
老年人死亡率。参与者人数：50 437

(2 个随机对照试验)

RR 1.47
(CI: 0.51至4.20) (0至0.1)

每千减少 0
(0 fewer to 0 fewer) 低 a

严重不良事件
与疫苗接种有关
参与人数：90 503
(4 个随机对照试验)

rsv前融合疫苗可能会导致
在严重性上几乎没有差异
与不良事件相关
接种

未报告因RSV住院
疾病

未报告
进入强化
因呼吸道合胞病毒住院治疗
疾病

未报告
侵入性要求
由RSV引起的通风
疾病

未报告住院时间
由于RSV疾病

表1。 (both authorised and unauthorised) rsv pre-fusion (respiratory syncytial virus pre-fusion f vaccine) 与安慰剂在
老年人中的有效性和安全性

置信区间：置信区间 解释：a. 不精确性：由于事件少或为零而降级（降级 2 级）
。

不可估计 参与者数量：50 437
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一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析欧洲疾病预防控制中心评估

确定性 评论
结果
参加人数
(studies)

预期绝对效应（95%CI）疫苗效力
(95% CI)

相对危险度
(95% CI)

(0.1 to 0.1)
每千个少4个
（少4至少3） 高

VE 78%
(CI：69%至84%)
RR 0.22
(CI: 0.16至0.31)

授权的RSV前融合疫苗
RSV相关降低
老年人呼吸道感染
成年人。

RSV相关下
呼吸道感染
参与人数：94 339
(3 个随机对照试验)

（0.2至0.4）
每1000个减少6个
（少7至少6） 高

授权的RSV前融合疫苗
RSV相关急性减少
老年人呼吸系统疾病。

VE 67%
(CI: 60%至73%)
RR 0.33
(CI: 0.27至0.40)

RSV相关急性
呼吸系统疾病
参与人数：94 339
(3 个随机对照试验)

(0到0)
每千减少 0
(0 fewer to 0 fewer) 洛瓦

由疾病引起的死亡

参与者人数：50 437
(2 个随机对照试验)

授权的RSV前融合疫苗
可能导致很小或没有差异
由疾病引起的死亡
老年人呼吸道合胞病毒感染。

RR 0.94
(CI: 0.71 至 1.24) (0.4至0.7)

每千减少 0
(少2个到多1个) 洛瓦

RR 1.47
(CI: 0.51至4.20) (0至0.1)

每千减少 0
(0减少至1增加) 洛瓦

授权的RSV前融合疫苗
可能导致很小或没有差异
在老年人全因死亡率中。

授权的RSV前融合疫苗
可能导致很小或没有差异
在相关的严重不良事件中
接种

未报告

未报告

未报告

未报告

全因死亡率
参与者人数：50 437
(2 个随机对照试验)

严重不良事件
与疫苗接种有关
参与人数：84 721
(3 个随机对照试验)

因RSV住院
疾病

进入强化
因呼吸道合胞病毒住院治疗
疾病

侵入性要求
由RSV引起的通风
疾病

住院时间
由于RSV疾病

置信区间：置信区间 解释：a. 不精确性：由于事件少或为零而降级（降级 2 级）
。

表2。 授权（由GSK生产的Arexvy、由Pfizer生产的Abrysvo和由Moderna生产的mResvia）的RSV前融合（呼吸道合胞病毒
前融合F疫苗）对老年人的疗效与安全性与安慰剂相比

有RSV 有安慰剂 差异疫苗接种

由 RSV 无法估计



  

22 

 

 

  
 

 

 

 
 

 

  

 
 

 

 

 
 

 

  

%  

 

 
 

1.2% 
1.6% 

 
 

 
⨁⨁⨁◯ 

 

 

 

 
 

 

  

  

 
 

1.6% 
1.7% 

 
 

 
⨁⨁⨁◯ 

 

 

 
 

 

 0.0% 
0.0% 

 
 
 

⨁⨁◯◯ 
 

 

 
 

 

 
 

0.5% 
0.3% 

 
 
 

⨁⨁◯◯ 
 

 

 
 

 

 0.0% 
0.0% 

 
 
 

⨁⨁◯◯ 
 

 

 
- - - - -  

 
- - - - -  

 
- - - - -  

 
- - - - -  

 
 

 
 

欧洲疾病预防控制中心评估一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

预期绝对效应（95%CI）疫苗效力
(95% CI)

确定性 评论
结果

参加人数
(studies) 在安慰剂 差异合并RSV

接种
相对危险度

(95% CI)

VE –0.37

(CI: -196% 至 37%) (0.7至3.4)
每1000个，多4个
(少4个至多23个) 中等 a

RSV相关下
呼吸道感染
参与者人数：1 894
(1个随机对照试验)

基于RSV融合后F蛋白
疫苗可能导致很少
对RSV无差异
关联下呼吸道
老年人感染。RR 1.37

(CI: 0.63至2.96)

VE–0.07%

(CI: -115% 至 47%)
(0.8至3.4)

每1000个增加1个
(少7个到多18个) 中等 a

RSV相关急性
呼吸系统疾病
参与者人数：1 894
(1个随机对照试验)

基于RSV融合后F蛋白
疫苗可能导致很少
与RSV相关无差异
老年呼吸系统疾病
成年人。

RR 1.07
(CI: 0.53至2.15)

(0到0)
每千减少 0
(0 fewer to 0 fewer) 低 b

由疾病引起的死亡
由 RSV 提供

(1个随机对照试验)

基于RSV融合后F蛋白
疫苗可能导致少量或不产生
来自死亡率差异
由RSV引起的老年疾病
成年人。

RR 0.60
(CI: 0.14至2.51) (0.1至1.3)

每1000个减少2个
(少5到多8) 低 b

全因死亡率
参与者人数：1 894
(1个随机对照试验)

基于RSV融合后F蛋白
疫苗可能导致少量或不产生
全因死亡率差异
在老年人中。

不可估计 (0到0)
每千减少 0
(0 fewer to 0 fewer) 低 b

严重不良事件
与疫苗接种有关
参与者人数：1 894
(1个随机对照试验)

基于RSV融合后F蛋白
疫苗可能导致少量或不产生
严重不良事件差异
与疫苗接种相关的事件。

未报告因RSV住院
疾病

未报告
进入强化
因呼吸道合胞病毒住院治疗
疾病

未报告
侵入性要求
由RSV引起的通风
疾病

未报告住院时间
由于RSV疾病

表3 （美迪恩未经批准的疫苗）呼吸道合胞病毒融合F蛋白（基于呼吸道合胞病毒融合F蛋白的疫苗）与安慰剂在老年人中的有
效性和安全性

置信区间：置信区间  
解释：a. 不精确性：一项研究具有1894个样本量（降级x1级）。b. 不精确性：由于
事件极少或为零而降级（降级x2级）。

不可估计 参与者人数：1 894
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一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析欧洲疾病预防控制中心评估

表4。

预期绝对效应（95%CI）疫苗效力
(95% CI)

确定性 评论相对危险度

结果
参加人数

(studies) 差异与
安慰剂

合并RSV
接种

(95% CI)

(0.7至1.7)
每1000个减少13
(少17至少7) 高

基于母体RSV F蛋白的疫苗
医源性减弱呼吸道合胞病毒相关
婴幼儿下呼吸道感染。

医学照护的RSV- VE 54%

相关下呼吸道

参与人数: 12 010 RR 0.46

VE 74%

(CI: 44%至88%)
(0.2至0.8)

每 1 000 个少 10 个
(12减少到6减少) 高

基于母体RSV F蛋白的疫苗
医疗就诊的严重RSV-减少
下呼吸道感染
婴儿。

医疗就诊严重
RSV相关下
呼吸道感染
婴儿
参与人数: 12 010
(3 个随机对照试验)

RR 0.26
(CI: 0.12至0.56)

VE 54%

(CI: 27%至71%)
(0.5至1.4)

每 1 000 个少 10 个
(13减少至5减少) 高

基于母体RSV F蛋白的疫苗
因RSV疾病减少住院
婴儿。

因RSV住院
疾病
参与人数：11,502
(2 个随机对照试验) RR 0.46

(CI: 0.29 至 0.73)

(0至0.1)
每1000个减少0个
(0减少至1增加) 低 a

基于母体RSV F蛋白的疫苗可能
导致死亡率几乎没有差异
婴儿患RSV引起的疾病。

由疾病引起的死亡
由 RSV 提供 RR 0.72
参与人数：11 170（置信区间：0.07至6.90）
(2 个随机对照试验)

RR 0.61
(CI: 0.33至1.11) (0.2至0.5)

每1000个少2个
(少3个到多1个) 低 a

全因死亡率
参与人数: 11 170
(2 个随机对照试验)

基于母体RSV F蛋白的疫苗可能
导致死亡率几乎没有差异
婴儿患RSV引起的疾病。

(0 to 1.3)
每1000个减少0个
(少1到多12) 低 a

基于母体RSV F蛋白的疫苗可能
导致母体差异甚微或无差异
与疫苗接种相关的严重不良事件。

母体严重不良
疫苗接种相关事件 RR 0.93

(CI: 0.06至13.76) 参与者人数：12 389
(3 个随机对照试验)

不可估计 (0到0)
每千减少 0
(0 fewer to 0 fewer) 低 a

基于母体RSV F蛋白的疫苗
导致严重的差异甚微或无差异
与疫苗接种相关的不良事件
婴儿。

严重不良事件
与疫苗接种相关
婴儿
参与人数：12 098
(3 个随机对照试验)

未报告
进入强化
因呼吸道合胞病毒住院治疗
疾病

未报告
侵入性要求
由RSV引起的通风
疾病

未报告住院时间
由于RSV疾病

置信区间：置信区间 解释：a. 不精确性：由于事件数量少或为零而降级（降
级2级）

（包括已获授权和未获授权的）孕产妇RSV F（基于呼吸道合胞病毒F蛋白的疫苗）与安慰剂在婴儿中的有效性和安全性

(CI：28%至71%)婴儿感染

(3 个随机对照试验) (置信区间：0.29 至 
0.72)
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欧洲疾病预防控制中心评估一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

预期绝对效应（95%CI）疫苗效力
(95% CI)

确定性 评论相对危险度

结果
参加人数

(studies) 差异与
安慰剂

合并RSV
接种

(95% CI)

(0.2至1.3)
每1000个减少12
(15减少至4减少) 高

授权的母体RSV F蛋白基于
疫苗降低了有医疗就诊记录的RSV-
下呼吸道感染
婴儿。

医学照护的RSV- VE 68%

相关下呼吸道

参与人数：7 483 RR 0.32

VE 84%

(CI: 63% 至 93%)
(0.1至0.4)

每1000个减少8
(少9到少6) 高

授权的母体RSV F蛋白基于
疫苗降低了需要医疗护理的严重情况
RSV相关下呼吸道
婴儿感染。

医疗就诊严重
RSV相关下
呼吸道感染
婴儿
参与人数：7 483
(2 个随机对照试验)

RR 0.16
(CI: 0.07至0.37)

VE 68%

(CI: 35% 至 84%)
(0.1到0.6)

每1000个减少6个
(少7到少3) 高

授权的母体RSV F蛋白基于
疫苗减少了因RSV住院
婴儿疾病。

因RSV住院
疾病
参与者人数：6 975
(1 个随机对照试验) RR 0.32

(CI: 0.16 至 0.65)

（0至0.2）
每1000个减少0个
(0 更少到 2 更多) 低 a

由疾病引起的死亡
由 RSV 提供 RR 0.33
参与人数：6 975（CI：0.01至8.14）
(1 个随机对照试验)

授权的母体RSV F蛋白基于
疫苗可能导致几乎没有或没有差异
由RSV引起的疾病的死亡率
婴儿。

RR 0.42
(CI: 0.15至1.18) (0.1至0.4)

每1000个少2个
(少3个到多1个) 低 a

全因死亡率
参与者人数：6 975
(1 个随机对照试验)

授权的母体RSV F蛋白基于
疫苗可能导致几乎没有或没有差异
由RSV引起的疾病的死亡率
婴儿。

(0到1)
每1000个1个
（-9至+9） 低 a

母体严重不良
疫苗接种相关事件 RR 3.99

(CI: 0.45至35.70) 参与者数量：7,763
(2 个随机对照试验)

授权的母体RSV F蛋白基于
疫苗可能导致几乎没有或没有差异
与母体严重不良事件相关
接种

不可估计 (0到0)
每1000个减少0个
(0 fewer to 0 fewer) 低 a

授权的母体RSV F蛋白基于
疫苗可能导致几乎没有或没有差异
与疫苗接种相关的严重不良事件
在婴儿中。

严重不良事件
与疫苗接种相关
婴儿
参与人数：7 529
(2 个随机对照试验)

未报告
进入强化
因呼吸道合胞病毒住院治疗
疾病

未报告
侵入性要求
由RSV引起的通风
疾病

未报告住院时间
由于RSV疾病

CI:置信区间 a. 不精确性：由于事件数量少或为零而降级（降级2个级别）。

表5。 已获批（辉瑞公司生产的Abrysvo）母体RSV F（基于呼吸道合胞病毒F蛋白的疫苗）与安慰剂在婴儿中的有效性和安
全性

(CI: 21% to 87%)婴儿感染

(2项随机对照试验) (置信区间：0.13至0.
79)
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一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析欧洲疾病预防控制中心评估

确定性 评论
结果

参加人数
(studies)

疫苗效力 预期绝对效应（95%CI）
(95% CI)

CI) 接种

VE 26%

(CI: -1% 至 46%)
(28.9至54.1)

每1个减少139个

(246减少至5极低 a,b

更多)

关于的效果证据非常不确定
减毒RSV疫苗对所有病因
医学诊治的急性呼吸道疾病
(MAARI) 在婴儿和儿童中。RR 0.74

(CI: 0.54至1.01)

所有原因医疗
参加了急性
呼吸系统疾病
(MAARI)
参加人数：171
(5 个随机对照试验)

VE 38%

(CI: -24%至69%)
(6.1至24.4)

RSV相关MAARI
参与人数：192
(5 个随机对照试验)

每1个减少75个

(136减少至47极低 a,b

更多)

关于的效果证据非常不确定
减毒呼吸道合胞病毒疫苗对呼吸道合胞病毒相关
医学诊治的急性呼吸道疾病
(MAARI) 在婴儿和儿童中。RR 0.62

(CI: 0.31至1.24)

RR 0.97
(CI: 0.28至3.37) (0.9至11.4) 低 b

减毒呼吸道合胞病毒疫苗可能导致轻微
婴幼儿中耳炎无差异。

婴儿咽鼓管炎
儿童
参与人数：204
(5 个随机对照试验)

每 1 个减少 1 个

(24减少至80)
更多)

不可估计 (0到0) 低 b

减毒呼吸道合胞病毒疫苗可能导致轻微
与严重不良事件无关
接种

严重不良事件
与疫苗接种有关
参与人数：204
(5 个随机对照试验)

每 1 个减少 0 个

(0 更少到 0
更少）

未报告疾病导致的死亡率
由RSV引起

全因死亡率 未报告

未报告因住院
RSV疾病

未报告
进入强化

- 由于呼吸道合胞病毒住院治疗
疾病

未报告
侵入性要求

- 由于RSV引起的通风
疾病

未报告住院时间

置信区间：解释  
a. 间接性：证据仅源自第一阶段的试验，主要针对安全性评估，而非疫苗效力。与效力相关的结果通过接种后监测报告。因此，由于间
接性，证据被降级一级。  
b. 不精确性：所有试验均为第一阶段试验，样本量非常低和/或无事件或事件很少（降级×2级）。

表6. 减毒活RSV（未经授权，RSV/∆NS2/∆1313/I1314L、RSV/276等）RSV（呼吸道合胞病毒）疫苗与安慰剂在婴儿和儿童
中的有效性和安全性

合并RSV 相对危险度（95%与安慰剂相比） 差异

- 由于呼吸道合胞病毒病
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欧洲疾病预防控制中心评估一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

预期绝对效应（95%CI）疫苗效力
(95% CI)

确定性 评论相对危险度

结果
参加人数

(studies) 在安慰剂 差异合并RSV
接种

(95% CI)

VE 50%

(CI: 8%至73%)
(5.8至19.7) 极低 a, b

新RSV感染
参与者人数：300
(1个随机对照试验)

每1个减少107个

(156更少至17)
更少）

证据对于效果非常不确定
RSV重组F纳米颗粒疫苗对
育龄女性新RSV感染
年龄。RR 0.50

(CI: 0.27至0.92)

疾病导致的死亡率
由RSV引起

不可估计 (0到0) 低 b

每 1 个减少 0 个

(0 更少到 0
更少）

RSV重组F纳米颗粒疫苗
对死亡率几乎没有影响
由RSV疾病引起的女性
生育年龄。参与者人数：300

(1个随机对照试验)

全因死亡率

不可估计 (0到0) 低 b

RSV重组F纳米颗粒疫苗
在全因方面几乎无差异
育龄妇女的死亡率。参与者人数：300

(1个随机对照试验)

每 1 个减少 0 个

(0 更少到 0
更少）

不可估计 (0到0) 低 b

严重不良事件
与疫苗接种有关
参与者人数：300
(1个随机对照试验)

每 1 个减少 0 个

(0 更少到 0
更少）

RSV重组F纳米颗粒疫苗
在严重情况下几乎没有差异
与女性疫苗接种相关的不良事件
处于生育年龄。

未报告因住院
RSV疾病

未报告
进入强化
呼吸道合胞病毒感染导致的护理单元
疾病

未报告
侵入性要求
呼吸道合胞病毒引起的通风 -
疾病

未报告住院时间

表7。 (诺瓦克斯未经授权的)RSV重组F纳米颗粒疫苗与安慰剂在育龄女性中的有效性和安全性

置信区间：说明  
a. 间接性：证据来源于一项仅设计的II期临床试验，主要评估安全性而非疫苗效力。与疫苗效力的相关结果通过疫苗接种后监测报告，
而非作为试验的主要终点。鉴于这种偏离直接评估疫苗效力的做法，我们将证据等级降一级。  
b. 不精确性：单一II期临床试验且样本量极低，以及无事件或事件极少（降级×2级）。

- 由于呼吸道合胞病毒病
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一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析欧洲疾病预防控制中心评估

图1。第一次更新生活中的系统评价流程图

数据库/登记册中的记录 (n = 1224)
EMBASE (n = 585)
medline (ovid) (n = 177)
科赫兰图书馆/CENTRAL (n = 64)
试验注册（n = 398）

重复引用已删除 (n = 351)

识
别

已筛查记录 (n = 873)

排除的记录 (n = 859)

查找用于检索的记录 (n = 14)

评估符合条件的记录 (n = 14)

排除的记录 (n = 8)
- 研究集中于剂量探索方案和
免疫原性评估 (n = 2)
- 试验终止且未继续（n = 5）
- 已发表的研究报告注册（n = 1）

筛
选

审阅中包含的记录 (n = 6)

包
容

性

未注册试验
已发布的结果 (n = 2)

新试验包含在内
(n = 1)

提供更新结果的记录
先前包含的试验 (n = 3)

附件2。在首次更新的系统综述中检索到的最新信息
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欧洲疾病预防控制中心评估一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析

图2。 已批准和未批准的RSV前融合疫苗与安慰剂在老年人中治疗RSV相关下呼吸道感染的疗效（亚组：已批准疫苗与未
批准疫苗）

图3。 批准的RSV前融合疫苗与安慰剂相比，在老年人中对RSV相关急性呼吸道疾病的有效性
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一项关于呼吸道合胞病毒疫苗有效性和安全性的实时系统评价和荟萃分析欧洲疾病预防控制中心评估

图4。 与RSV疫苗接种相关的严重不良事件
预融合与安慰剂在老年人中的比较（已批准疫苗亚组与未批准疫苗亚组）

图5。 纳入新试验的偏倚风险评估（ Moderna授权的疫苗mResvia）
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表8.纳入试验的特征

资金 学习时间 疫苗类型 控制/安慰剂 样本量 招聘方法 地理位置
预定义审查
报告的成果

在研究

作者，年份
出版物 人口
设计

老年人（RSV灌注疫苗）

行业资助60岁成人
60岁或以上

威尔逊等，2023

第二阶段/三期随机对照试验

疫苗效力：
- 与呼吸道合胞病毒相关的下呼吸道

治疗具有≥2个体征或
症状

总计：35 541 (17 - 与呼吸道合胞病毒相关的下呼吸道

开始日期：11月17日：纳米颗粒-

截止日期：

mRSVPreF 韩国，西班牙，台湾， 全因死亡率
与严重不良事件相关
接种；

17 516控制） 未经请求的严重不良事件；
特别关注的不良事件
(AESI);
局部反应；
全身反应

793干预， 患有≥3个症状或mRNA-1 345的传染性疾病 22个国家（阿根廷，
17748控制) symptom vaccine –Lipid 澳大利亚，孟加拉国，比利时，

- 与RSV相关的急性加拿大、智利、哥伦比亚、哥斯达黎
加安慰剂（无菌常规安全性：（17，734随机化（随机） 呼吸系统疾病封装mRNA 里卡,芬兰,德国,日本,

用于介入的生理盐水，17679份以1:1的比例分配) - 根据RSV疫苗的有效性 墨西哥，新西兰，巴拿马，
注射）2025年8月25日（预计）编码 控制) 子类型波兰，新加坡，南非，

按方案疗效糖蛋白 美利坚合众国， United States) (17 572干预，
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表10. 干预措施和对照措施的特征

表 9. 参与者的特征

性 民族 合并症 教育 社会经济
状态

作者，年份

老年人（RSV灌注疫苗）

干预：
白11 240 (63.4%)
黑2 203 (12.4%)
亚洲 1 540 (8.7%)
其他 2 682 (15.1%)
未知/未报告 69 (0.4%)威尔逊等，2023

未报告

干预：
均值68.1（SD=6.2），中位数67（60-）

控制： 女性

均值68.1（SD=6.2），中位数67（60-）

≥80岁：997（5.6%）

控制：
白 11 216 (63.4%)
黑2 158 (12.2%)
亚洲 1 529 (8.6%)
其他 2 671 (15.1%)
未知/未报告 105 (0.6%)

干预：
虚弱状态（埃德蒙顿虚弱量表九个领域）：
适配 13 512 (76.2%); 易受攻击 2 828 (15.9%), 虚弱 997 (5.6%), 缺失数据

现有感兴趣条件的数量：
无 12 496 (70.5%), ≥1 存在疾病 5 238 (29.5%)
下呼吸道疾病的风险因素：
当前：1 218 (6.9%)
[充血性心力衰竭205（1.2%），慢性阻塞性肺疾病960（5.4%），两者均有53（0.3%)]
缺席：16 516 (93.1%)

未报告
干预：
虚弱状态（埃德蒙顿虚弱量表九个领域）：
拟合 13 354 (75.5%); 脆弱 2 899 (16.4%), 虚弱 1 017 (5.8%), 缺失数据

现有感兴趣条件的数量：
none 12 551 (71%), ≥1 existing condition 5 128 (29.0%)
下呼吸道疾病的风险因素：
当前：1 230 (7.0%)
[充血性心力衰竭201（1.1%），慢性阻塞性肺病978（5.5%），两者均有51（0.3%)]
缺席：16,449（93.0%）

疫苗类型 剂量数 报告的RSV季节数量作者，年份
出版物

安慰剂（例如，无干预、非针对性疫苗）
针对RSV，一种RSV疫苗与另一种RSV疫苗
相同疫苗在相同/不同剂量下，相同/不同

给药方案、单克隆抗体等)

老年人（RSV灌注疫苗）

威尔逊等，2023 (1) 1（50μg的mRNA-1345） 安慰剂（0.9%氯化钠-生理盐水注射）

mRNA技术制备的RSVPreF疫苗：脂质纳米粒–
编码的基于封装mRNA的疫苗
膜锚定RSV-F糖蛋白 (mRNA-1345
疫苗)

年龄发布

≥80岁：979 (5.5%) 男女均
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表11. 效果和效益度量（主要结果）

作者，年份
(据所包含的研究报告)

老年人（RSV灌注疫苗）

干预组： 与RSV相关的下呼吸道疾病，≥2
RSV相关下呼吸道 体征或症状：
≥2 体征或症状的疾病：9/17 572 83.7%（66.0至92.2）
RSV相关下呼吸道疾病 长达28天：长达28天： 根据RSV亚型

干预：干预： RSV A = 91.7%（73.0至97.4），
RSV B = 68.5%（21.1至87.4）

控制： 控制： 与RSV相关下呼吸道疾病伴≥3种症状

疫苗编码
膜锚定的RSV-F 对照组： 82.4%（34.8至95.3）

12个月和24个月 根据RSV亚型

RSV相关下呼吸道疾病 尚未提供) 尚未提供) RSV相关急性呼吸道疾病:
有≥3个体征或症状：17/17 516 68.4%（50.9至79.7）
呼吸道合胞病毒相关性急性呼吸道疾病： RSV A = 78.5% (58.8至88.8)

RSV B = 51.7%（10.6至73.9）

表12。 有效性及有效性测量（次要结局）

疫苗类型作者，年份
出版物

持续时间
保护

症状学指标（即，
症状评分，持续时间

症状)

报告为处方率
临床医生或自我报告的抗生素

重症监护室

抗生素天数/疗程

需求
康复
由于
潜力

不良事件

老年人（RSV灌注疫苗）

不适用威尔逊等，2023
未报告 未报告 未报告

不
适用 未报告 未报告

RSVPreFglycoprotein
编码mRNA
包裹在脂质中 未报道
纳米颗粒胶囊
(mRNA-145疫苗)

因住院导致的死亡 疫苗效力（VE）的总体要求，含置信区间（CI）
疫苗发表的类别 RSV感染频率 由RSV疾病引起的疾病 RSV引起的死亡率侵袭性通气

≥3个体征或症状：3/17 572 mRNA-Based RSVPreF
RSV相关急性呼吸道疾病：疫苗：脂质纳米颗粒–

26/17 572 wilson et al., 2023 包容mRNA-based
0/17 679 未报告 4/17 679 或症状：无报告

RSV相关下呼吸道糖蛋白（mRNA-1345）
≥2体征或症状的疾病：55/17(516疫苗)(36呼吸道合胞病毒A，19呼吸
道合胞病毒B)

月份： 月份： RSV A = 90.0%（22.0至98.7）
未报告（数据未报告（数据） RSV B = 71.5% (-37.0 到 94.1)

减少发展
哮喘的功能t
容量 [儿童] [成人-全部]

急性中耳炎（AOM）住院时间，抗生素
[儿童仅限]购买，或数量
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3/17 734 (<0.1%) 
 

1/17 734 (<0.1%) 
 

 
 

8/17 679 (<0.1%) 
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表13。安全测量

非主动上报不良事件
（自发报告/其他）

不良事件)
征集到的不良事件

系统性反应（发热、疲劳等）

特别关注的不良事件
(AESI)：突破

感染/VAERS

征集到的不良事件
局部反应（发红、肿胀、

疼痛/压痛)

所有严重不良反应
与事件相关

接种
作者，年份 包括

such as disorders
吉兰-巴雷

综合征

老年人（RSV灌注疫苗）

AES被定义为血小板减少
神经性疾病（包括吉兰-巴雷综合征）
过敏性休克和
心肌炎/心包炎。

干预组：
任何AEI:

与疫苗接种相关的任何AESI：

干预：
所有系统性征集事件：8432/17662（47.7%）
三级或四级：710/17 662 (4.0%)
发烧：501/17 651（2.8%）
头痛：4 764/17 658 (27%)
疲劳：5 470/17 658 (31.0%)
肌肉痛：4 574/17 658 (25.9%)
关节痛：3 867/17 658 (21.9%)
恶心，呕吐：1 248/17 658 (7.1%)
寒战：2,045/17,658 (11.6%)威尔逊等

干预：
疫苗组 任何非主动报告的不良事件：

RSVPreF 严重不良事件 3624/17 734 (20.4%)
与疫苗相关的糖蛋白或III级非预期不良反应：
编码mRNA安慰剂：4/17 734 124/ 17 734 (0.7%)
封装在 控制：
脂质纳米颗粒 对照组 任何非主动报告的不良事件：
胶囊（mRNA- 严重不良事件 3331/17 679 (18.8%)
145疫苗相关（或3级非自愿不良事件）

安慰剂：3/17 679 119/ 17 679 (0.7%)

对照组：
任何 AESI:

与疫苗接种相关的任何AESI：

干预：
任何被邀请的当地反应：10 367/17 662

3级或4级：558/17 662（3.2%）
发红：357/17 659（2%）
肿胀：662/17 660（3.7%）
疼痛/压痛：9 942/17 661 (56.3%)
控制：
任何当地反应：2 845/17 598

三级或四级：305/17 593 (1.7%)
发红：101/17 659 (0.6%)
肿胀：59/17 592 (0.3%)
疼痛/压痛：2 407/17 593 (13.7%)

无急性播散病例
脑脊髓炎或吉兰-巴雷
综合征。

控制：
所有系统性被邀请事件：5 798/17 597 (32.9%)
三级或四级：510/17 597 (2.9%)
发热：234/17 593 (1.3%)
头痛：3 332 /17 592 (18.9%)
疲劳：3 518/17 592 (20.0%)
肌肉酸痛：2 542/17 592 (14.4%)
关节痛：2 477/17 591 (14.1%)
恶心，呕吐：933/17 591 (5.3%)
打寒战：1 181/17 591 (6.7%)

疫苗发表的类别 神经系统的
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: 4/10 033 (0.0%) 
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(3) 
 

 
 

 - - - 

表14. GSK生产的阿瑞维针对老年人RSV灌注疫苗的更新信息

疫苗类型 症状学指标（即，症状评分，）
症状持续时间）

疫苗效力（VE）与置信区间（CI）
(据所包含的研究报告)

作者，年份
出版物
设计

未经提议的不利事件
局部反应（发红、肿胀、

疼痛/压痛)

征集到的不良事件
全身反应（发烧，疲劳）
等）及相关严重不良

事件
老年人 (RSV灌注疫苗 - Arexvy由GSK生产)

两个季节1剂RSVPreF3 OA的疗效

RSV相关下呼吸道疾病:
67.2%（48.2至80.0）
根据RSV亚型
RSV A 80.5% (54.0 至 93.2)
RSV B 59.7%，(35.8至75.5) 疫苗组（第2剂-经确认）

safety population)任何被邀请的
反应 91/345（26.4%）；任何3级
征集反应3/345（0.9%）；RSV相关严重下呼吸道疾病:

78.8%（52.6至92.0）

RSV相关急性呼吸道感染：
52.7% (40.0到63.0)

疫苗组（第2剂暴露）
人口） 任何未经请求的反应
791/4 991（15.8%）；任何3级
自发反应54/4 991 (1.1%);艾森等，2024(2)

对照组 任何受邀反应
147/667 (22.0%); 任何3级招募
反应10/667 (1.5%);一个剂量在两个季节的疗效

通过再免疫接种

RSVPreF3 OA疫苗
-RSVPreF3抗原
和脂质体基 -
AS01E佐剂
系统

对照组 任何未经请求的反应
1496/10 033 (14.9%); 任何等级3
非主动反应 120/10 033（1.2%） 任何相关的严重不良事件

疫苗组（第2剂暴露）
人口） 2/4 991 (o.1%)

对照组

RSV相关下呼吸道疾病:
67.1%（48.1至80.0）
根据RSV亚型
RSV A 55.9%（16.8至78.2）
RSV B 72.1%，(52.5至84.5)

RSV相关严重下呼吸道疾病:
78.8%（52.5至92.0）

RSV相关急性呼吸道感染：
60.3%（48.8至69.5）
RSV相关下呼吸道疾病
感兴趣的共病条件：
无兴趣条件：72.5% (30.0 至 90.9)
≥1感兴趣的条件:
94.6%（65.9至99.9）
≥2 感兴趣的条件下：
92.0%（46.1至99.8）

RSVPreF3 OA疫苗

系统
RSV相关急性呼吸道疾病由共存引起
利息条件：
无感兴趣条件：64.4%（39.0至80.1）
≥1感兴趣的条件:
81.0%（58.9至92.3）
≥2 感兴趣的条件下：
88.0% (60.5 至 97.7)

科尔兰等 2023 RSVPreF3 OA疫苗 1. 中位数峰值FLU-PRO胸部/呼吸
-RSVPreF3抗原 从RSV-ARI发病开始计分D1-D7
以及基于脂质体的疫苗组 = 24/27。中位数：1.07（0.29，2.21）平均值：

-RSVPreF3抗原 Feldman等人，202
3和基于脂质体的 - (4) AS01E佐剂
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疫苗类型 症状学指标（即，症状评分，）
症状持续时间）

疫苗效力（VE）与置信区间（CI）
(据所包含的研究报告)

作者，年份
出版物
设计

未经提议的不利事件
局部反应（发红、肿胀、

疼痛/压痛)

征集到的不良事件
全身反应（发烧，疲劳）
等）及相关严重不良

事件
AS01E佐剂
系统 安慰剂组 = 76/95。中位数 = 1.86 (1.43, 2.50) 平均值:

P值=0.0258
2. 中位数峰值FLU-PRO上呼吸道评分

(鼻子、喉咙和眼睛) D1-D7 从发病开始
RSV-ARI 发作

疫苗组 = 24/27。中位数：1.59 (0.80, 2.20) 平均值：

安慰剂组 = 76/95。中位数 = 1.40 (1.10, 1.94) 平均值：

P值=0.7199
3. 中位数峰值FLU-PRO胃肠道评分

D1-D7 从 RSV-ARI 发作期开始
疫苗接种组=24/27有数据。中位数：0.00 (0.00, 0.38)
均值：0.25 (0.42)
安慰剂组=76/95有数据。中位数=0.00 (0.00, 0.50)
均值：0.26 (0.39)

4. 中位数峰值FLU-PRO身体/系统评分
D1-D7 从 RSV-ARI 发作期开始

疫苗接种组=24/27有数据。中位数：0.86（0.27，1.53）
均值：1.01（0.83）
安慰剂组=76/95有数据。中位数=1.00 (0.55, 1.64)
均值：1.14 (0.80)

5. d1-d7 期间 flu-pro 总分中位数峰值
RSV-ARI 发作

疫苗接种组=24/27有数据。中位数：1.00 (0.50, 1.65)
均值：1.09（0.70）
安慰剂组=76/95有数据。中位数=1.10 (0.74, 1.71)
均值：1.22 (0.62)

6. 总体估计最小二乘均值
(标准误差)的FLU-PRO总分
在RSV-ARI发作的前7天内

疫苗组（24/27有数据）= 0.76 (0.15)
安慰剂组（24/27有数据）= 0.81 (0.15)
估计差异=-0.05 (-0.3, 0.2, p=0.6956)

7. 总体估计最小二乘均值
(SF-12身体)的标准误差
RSV-ARI发作期间的运作量表

疫苗接种组（20/27有数据）= 72.16 (9.99)
安慰剂组（69/95有数据）= 65.16 (9.80)
估计差异=7.00 (-9.86, 23.85, p=0.4125)

8. 观测估计的最小二乘均值
（标准误）对于EQ-5D效用分数

疫苗接种组（19/27有数据）= 0.8896 (0.0719)
安慰剂组（69/95有数据）= 0.8109 (0.0736)
估计差异 = 0.0786 (-0.0340 0.1913, p=0.1695)

9. RSV-ARI 发作持续时间 –中位数
(mean)

疫苗组 = 11.0天（12.8天）
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表15. 全文筛选时排除的记录列表

疫苗类型 症状学指标（即，症状评分，）
症状持续时间）

疫苗效力（VE）与置信区间（CI）
(据所包含的研究报告)

作者，年份
出版物
设计

未经提议的不利事件
局部反应（发红、肿胀、

疼痛/压痛)

征集到的不良事件
全身反应（发烧，疲劳）
等）及相关严重不良

事件
安慰剂组 = 14.0 天 (19.0 天)

10. 呼吸道合胞病毒相关呼吸道感染期间就诊率
疫苗 = 8/27 (29.6%)
安慰剂=38/95 (40.0%)
对RSV确诊的呼吸道感染的临床疗效
到访率 = 79.0% (54.3 –91.5%)

11. RSV-LRTD期间就诊率
剧集

疫苗 = 3/7 (42.7%)
安慰剂 = 24/40 (60.0%)
对RSV确诊的呼吸道感染的临床疗效
参加就诊率=87.5%（58.9–97.6%）

作者，年份

迪厄索阿尔特等，2024

NCT04605159, 3期临床试验

NCT05327816，1期/2期临床试验

NCT04908683, 3期临床试验

NCT05242432，3期临床试验

NCT05045144，三期临床试验

NCT05127434, 3期临床试验

NCT05059301，三期临床试验

排除原因

试验终止且未继续。

试验终止且未继续。

试验终止且未继续。

试验终止且未继续。

试验终止且未继续。

专注于安全性和免疫原性

纳入研究的试验注册。

专注于安全性和免疫原性
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