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呼吸道細胞融合病毒 （respiratory syncytial virus；RSV）為幼兒因為細支氣管

炎與肺炎住院最常見的原因，大多數感染發生於 1 歲以下，幾乎所有兒童在 2

歲以前都會得到感染，需要住院的嚴重感染大多發生於出生後 2-3 個月之內 

[1,2]，文獻報告中住院兒童的死亡率為 0.1%–9.3% [3,4]。近來研究發現 RSV

在年長者也會引起下呼吸道感染，而導致相當的疾病負擔與死亡 [5,6]。因為成

人的下呼吸道感染不常檢驗此病毒，而傳統檢驗方法的敏感性偏低，所以世界

各地各報告的成人 RSV 發病率預估值變異極大 [5]。一般而言，成人的 RSV 感

染大多發生在長者，美國估計≥ 65 歲的長者每年 60,000–160,000 次住院與

6,000–10,000 死亡病例 [5]。 

 

一個 4 年前瞻性研究顯示，健康長者每年有 3%–7%的 RSV 感染率，慢性心肺

疾病成人則有 4%–10%年感染率 [7]。RSV 在 ≥ 65 歲長者需要住院的病例中，

佔了肺炎的 10.6%，慢性阻塞性肺病的 11.5%，鬱血性心臟衰竭的 5.4%與氣喘

的 7.2% [7]。 

 

一個研究報告估計在 2015 年，估計 RSV 在全世界的工業化國家年長者共發生

150 萬次急性呼吸道感染，33.6 萬次住院，1.4 萬死亡數 [8]。一個收集 1996 年

至 2020 年研究的綜合分析，在工業化國家有潛在疾病成人的急性 RSV 呼吸道

感染年發生率為每千人 37.6，住院死亡率為 11.7% [7]。相關資料在開發中國家

均付闕如 [7,8]。 

 

2016 至 2018 年間，台灣一個針對 > 20 歲成人的社區肺炎研究，偵測到 RSV

的比率為 1.9% [9]。台灣另一個針對有呼吸道感染的住院成人研究，使用聚合

酶鏈反應（polymerase chain reaction）為檢驗方法的 Luminex xTAG Respiratory 

Viral Panel assay，於 2292 檢體中有 22%可測到病毒，當中包括少數 RSV [10]。 

 

位處亞熱帶的台灣地區，RSV 流行的季節傾向並不明顯，一年十二個月均有病

例。在台灣北部地區，RSV 流行曲線呈現雙峰分布，一個在三月至五月，另一

個在八月至十月。在台灣南部地區，RSV 感染在四月至七月發生率較高 [2]。 

 

RSV 分成 A 與 B 兩種血清型，雖然各研究的結論有些差異，但一般而言，這兩

型病毒在臨床表現與預後上並無明顯差異[11]。長者發生 RSV 肺炎的時候，其

預後比兒童差。一個台灣的 14 位 RSV 成人病例報告，57%超過 65 歲，57%併

發健康照護相關感染。其中超過 70%合併細菌感染，有 64%需要使用呼吸器，

住院病例的死亡率為 50% [11]。其他報告的 RSV 肺炎成人住院病例，死亡率為

15%–26% [11]。 
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成人的 RSV 下呼吸道感染病例，有 30%合併肺炎鏈球菌（Streptococcus 

pneumoniae）、金黃色葡萄球菌（Staphylococcus aureus）、嗜血桿菌

（Haemophilus influenza）感染，最近的研究則發現綠膿桿菌（Pseudomonas 

aeruginosa）與腸桿菌（Enterobacterales）愈來愈常合併成人 RSV 感染 [11]。

成人 RSV 感染併發細菌感染，會加重病情並導致較長的住院天數 [11]。 

 

RSV 成人病例的住院率隨著年齡增加而上升，尤其 75 歲以上長者 [5]。成人感

染 RSV 需要住院的危險因素包括：慢性阻塞性肺病、氣喘、鬱血性心臟衰竭、

冠狀動脈疾病、腦血管疾病、糖尿病、慢性肝病、慢性腎病、長期照顧機構住

民、衰弱（frailty）、極度年長 [5]。免疫缺損患者也容易得到嚴重 RSV 感染，

包括血液幹細胞移植、接受免疫抑制治療 [5]。 

 

各年齡層中，RSV 感染的疾病負擔在幼兒最大。研究顯示，< 18 個月幼兒得到

RSV 感染以後，產生的免疫保護力不佳 [12]。RSV 疫苗另外有著可能引起呼吸

道疾病增強（enhanced respiratory disease）的理論顧慮 [13]，此顧慮主要是對

RSV 尚未有免疫反應的嬰兒，而不見於抗體陽性的較大兒童 [14]。需要住院的

嚴重 RSV 感染大多發生於出生後 2-3 個月之內 [1,2]，使得幼兒接種疫苗以預

防感染的預防策略有些困難，所以必須考慮對懷孕母親接種疫苗的策略 [15]。 

 

母親的 IgG 抗體在大約 13 週孕齡時開始經由胎盤傳給胎兒，在第三孕期達到高

峰，尤其產前最後 4 週 [16]。母親接種 RSV 疫苗後，大約 2 週後可在胎兒/嬰

兒體內中測到抗體 [15]。 

 

研發出的 RSV 疫苗大多以病毒的 F 蛋白為免疫標的，此蛋白的可讓病毒與細胞

膜融合並進入細胞，可誘發中和性抗體，並且在各種 A 型與 B 型 RSV 間均極

保守（conserved）而有一致性 [17]。疫苗所用的 F 蛋白都使用融合前（pre-

fusion；pre-F）型態，此型態為病毒進入細胞前的型態，帶有重要中和位點而

可誘發中和性免疫反應。相對的融合後型態（post-fusion form）引發的免疫反

應則較弱，且有引起免疫增強（immune enhancement）而在穿透性感染後出現

重症的顧慮 [18,19]。 

 

2023 年美國食品藥物管理局（Food and Drug Administration；FDA）核准兩種

RSV 疫苗的使用，均為不具活性的蛋白次單位（protein subunit）疫苗。一種是

可用於 ≥ 50 歲成人的 RSVPreF3（Arexvy，GlaxoSmithKline（GSK）），含有

AS01E 佐劑與 120 μg A 型 RSV 的 pre-F 蛋白疫苗 [17]。另一種疫苗是可用於 

≥ 60 歲成人與孕婦的 RSVpreF（Abrysvo，Pfizer）[5]，此疫苗含有 A 型與 B 型

RSV 的 pre-F 蛋白共 120 μg，不含免疫佐劑 [19]。莫德納公司則發展出可製造
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pre-F 蛋白的 mRNA-1345 疫苗，此疫苗為脂肪奈米顆粒（lipid nanoparticle）包

被的 mRNA，只包含 A 型 RSV，一劑 50 μg [20]. 

 

長者接種 

 

GSK RSV 疫苗 

 

GSK 疫苗（RSVPreF3）的臨床效力報告，包括 24,973 位 ≥ 60 歲的長者。接種

一劑疫苗以後，在第一個 RSV 流行季，預防有相關症狀/徵候、檢驗證實的

RSV 下呼吸道感染保護效力為 82.6% （96.95% confidence interval（CI）= 

57.9%–94.1%），第二個流行季為 56.1%（95% CI = 28.2%–74.4%）。橫跨兩季的

保護效力為 74.5%（97.5% CI = 60.0%–84.5%）。該報告的樣本數，不足以評估

疫苗對住院、需要使用呼吸器、死亡的保護效力。嚴重不良反應在試驗組與對

照組相當（相對危險 = 1.02；95% CI = 0.91–1.15）。疫苗注射後 30 天內發生心

房顫動（atrial fibrillation）在試驗組的報告數目（10 例；0.1%），高於對照組

（4 例；< 0.1%），統計上沒有明顯差異 [5]。 

 

Pfizer RSV 疫苗 

 

Pfizer 疫苗（RSVpreF）的臨床效力報告，包括 36,862 位 ≥ 60 歲的長者，試驗

組接種一劑 120 μg preF 蛋白疫苗 [5]。接種一劑以後，在第一個 RSV 流行季，

預防有 ≥ 3 個相關症狀/徵候、檢驗證實的 RSV 下呼吸道感染保護效力為 88.9% 

(95% CI = 53.6%–98.7%)，第二個流行季為 78.6%（95% CI = 23.2%–96.1%）。

橫跨兩季的保護效力為 84.4%（95% CI = 59.6%–95.2%）。該報告的樣本數，不

足以評估疫苗對住院、需要使用呼吸器、死亡的保護效力。嚴重不良反應在試

驗組與對照組相當（相對危險 1.04；95% CI = 0.94–1.15）。疫苗注射後 30 內發

生心房顫動在試驗組的報告數目（10 例；< 0.1%），高於對照組（4 例；< 

0.1%），統計上沒有明顯差異 [5]。  

 

這兩種 RSV 疫苗的報告中，有 6 例於疫苗接種後出現發炎性神經病變，包括

Guillain-Barré 症候群、急性瀰漫性腦脊髓炎（acute disseminated 

encephalomyelitis）與其他。因為研究個案數的限制，目前無法判斷與疫苗的因

果關係，需要日後的上市後監測分析。美國疫苗接種諮詢委員會（Advisory 

Committee on Immunization Practice）建議 RSV 疫苗用於≥ 75 歲以上長者、60–

74 歲有危險因素的長者 [21]。所謂的危險因素包括：肺病（包括慢性阻塞性肺

病、氣喘）、心臟血管疾病（包括鬱血性心臟衰竭、冠狀動脈疾病）、中重度免

疫缺損（因疾病或治療引起）、腎臟疾病、肝臟疾病、惡性血液疾病、體質衰

弱、極度年長、其他被照顧者認定具有嚴重 RSV 感染風險的潛在疾病、長期照
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顧機構與其他照護機構的住民 [5,21]。美國疫苗接種諮詢委員會建議在 RSV 流

行季節之前接種疫苗，但 COVID-19 疫情之後，美國的 RSV 季節已經不若以往

型態 [5]。 

 

同時接種 RSV 疫苗與季節性流感疫苗是可行的，同時接種疫苗的研究只發現當

GSK 的 RSV 疫苗與流感疫苗同時接種時，H3N2 A 型流感疫苗抗體與 RSV 抗

體比對照的佐劑四價非活性流感疫苗低。目前，尚無 RSV 疫苗與其他疫苗同時

接種的研究報告 [5]。 

 

Moderna mRNA 疫苗 

 

Moderna mRNA 疫苗第一期臨床試驗顯示可以誘發 A 型與 B 型 RSV 中和性抗

體，並可持續 6 個月 [20]。第二–三期臨床試驗收集 35541 位 ≥ 60 歲成人，

追蹤中位值為 112 天 [20]。mRNA-1345 對於 ≥ 3 個相關症狀/徵候、檢驗證實

的 RSV 下呼吸道感染的保護效力為 83.7% (95.88% CI, 66.0 - 92.2)，對於 ≥ 2 個

相關症狀/徵候、檢驗證實的 RSV 下呼吸道感染的保護效力為 82.4%（96.36% 

CI, 34.8 - 95.3），對於所有 RSV 相關急性呼吸道疾病的保護效力為 68.4%（95% 

CI, 50.9 - 79.7）。對於 B 型 RSV 感染的保護效力稍低於對 A 型 RSV 感染的保

護，但未達統計上顯著異議。不良反應包括注射部位疼痛、發紅、腫脹、腋下

疼痛或腫脹、頭痛、肌肉痛、關節痛、倦怠，發燒發生率很低，沒有因果相關

的重大不良反應，沒有觀察到心房顫動 [20]。 

 

孕婦接種 

 

Pfizer RSV 疫苗 

 

Pfizer 疫苗接種於孕婦的臨床試驗中，對出生到 180 天大嬰兒發生需要醫療處

置的 RSV 下呼吸道感染的保護效力（下呼吸道感染的定義是出現至少一個相關

症狀），孕婦在 24–36 週孕齡接種疫苗為 51.3%，在 32–36 週孕齡接種疫苗為

57.3%。 Pfizer 疫苗對 RSV 相關住院的保護效力，24–36 週孕齡接種疫苗為

56.8%，在 32–36 週孕齡接種疫苗為 48.2% [22]。孕婦接種 RSV 疫苗最常見的

不良反應包括注射部位疼痛、頭痛、肌肉痛、噁心 [22]。Pfizer 疫苗在 24–36

週孕齡的孕婦試驗，疫苗組的早產發生率（< 37 週孕齡）稍高於對照組，但其

差異未達統計意義 [5]。此外，懷孕高血壓疾病較常見於疫苗組，但未達統計

意義。美國食品藥物管理局認為對於 32–36 週孕齡的嬰兒而言，使用疫苗預防

RSV 下呼吸道感染的效益超過上述可能不良事件的風險 [22]。2023 年 8 月，

美國食品藥物管理局核准 Pfizer RSV 疫苗使用於孕婦以預防 < 6 個月嬰兒的

RSV 下呼吸道感染，其劑量與 ≥ 60 歲的建議劑量相同 [22]，並將早產列為警
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告事項，限制疫苗適用限於 32–36 週孕齡以避免 < 32 週孕齡早產兒比較容易

有嚴重併發症的情形 [22]。  

 

當 RSVpreF 疫苗設定為每劑 295 美元時，美國對孕婦接種疫苗的成本效益分

析，在全年接種疫苗時，每個 QALY 為美金 400,304。在 RSV 流行季接種疫

苗，每 QALY 為美金 167,280 [22]。2023 年 9 月 22 日美國疫苗接種諮詢委員會

建議孕婦孕齡 32–36 週，在 RSV 流行季接種一劑 Pfizer RSVpreF 疫苗以預防

6 個月以下嬰兒的 RSV 下呼吸道感染 [22]。 

 

[建議] 

  

一、 台灣地區並無固定的 RSV 流行季節，所以使用 RSV 疫苗時，不必考慮接

種的季節。 

二、 不同臨床試驗研究的背景、試驗對象、地點、檢驗方式、病例定義均有差

異，本建議所列的不同臨床試驗結果不宜直接互相比較。 

三、 長者疫苗建議： 

1. ≥ 75 歲有危險因素的長者，建議接種一劑核准使用的 RSV 疫苗。 

2. 60–74 歲有危險因素的長者，建議接種一劑核准使用的 RSV 疫苗。危

險因素包括： 

A. 肺病：包括慢性阻塞性肺病、氣喘。 

B. 心臟血管疾病：包括鬱血性心臟衰竭、冠狀動脈疾病。 

C. 中重度免疫缺損：因疾病或治療引起。 

D. 慢性腎病。 

E. 慢性肝病。 

F. 惡性血液疾病。 

G. 衰弱：衰弱意指容易有嚴重健康後果的長者身體狀況，雖然沒有

公認的定義，但一般認為符合下述 ≥ 3 項指標者可視為衰弱，包

括非刻意的體重減輕（過去一年減少 10 英鎊或 4.5 公斤體重）、

自感虛弱（self-reported exhaustion）、抓握力（grip strength）不

佳、行走緩慢、低活動力（low physical activity）。 

H. 長期照顧機構與其他照護機構的住民。 

I. 其他被照顧者認定具有嚴重 RSV 感染風險的潛在疾病。 

3. 60–74 歲沒有危險因素的長者，可依照個人狀況，經過共享決策

（shared decision making）後考慮接種一劑核准長者使用的 RSV 疫苗。 

4. RSVPreF3（Arexvy，GSK）：≥ 60 歲接種一劑，肌肉注射。 

5. RSVpreF (Abrysvo, Pfizer)：≥ 60 歲接種一劑，肌肉注射。 

6. mRNA-1345：≥ 60 歲接種一劑，肌肉注射。 

四、 懷孕婦女疫苗建議： 
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1. 孕婦宜考慮在 28–36 週孕齡接種 RSV 疫苗以預防 6 個月以下嬰兒的

RSV 下呼吸道感染。 

2. RSVpreF (Abrysvo, Pfizer)：接種一劑，肌肉注射。 

五、 RSV 疫苗可與其他疫苗同時接種於不同部位，長者可同時接種的包括所有

非活性疫苗與活性減毒疫苗，孕婦則可同時接種非活性疫苗。如果考慮

RSV 疫苗與百日咳疫苗同時接種可能出現的免疫干擾，孕婦可先接種

RSV 疫苗，間隔至少 14 天後接種含有百日咳成分的疫苗。 

六、 RSV 疫苗禁忌：對 RSV 疫苗或其成分有嚴重過敏，包括立即型過敏

（anaphylaxis）。 

七、 RSV 疫苗注意事項：有中度到重度急性疾病時，宜暫緩接種疫苗。 

八、 接種 RSV 疫苗的安全性需要上市後追蹤研究。 

九、 台灣成人的 RSV 感染發生率與相關資料不足，宜加強成人的 RSV 流行病

學研究。 

十、 台灣應該進行 RSV 疫苗的本土成本效益研究，以作為 RSV 疫苗的政策依

據。 
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