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·党为人民谋健康的１００年专栏　专家共识·

围妊娠期女性新型冠状病毒肺炎疫苗接种的专家共识

中华预防医学会生殖健康分会，北京　１０００２１

摘要：在最初的新型冠状病毒肺炎 （ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ　ｄｉｓｅａｓｅ　２０１９，ＣＯＶＩＤ－１９）疫苗３期临床试验中，妊娠及

哺乳期女性并未被纳入，导致目前有关ＣＯＶＩＤ－１９疫苗接种在妊娠和哺乳期女性中的有效性和安全性方面

的数据极有限。自２０２０年底以来，国内外相关政府部门、学术协会等对ＣＯＶＩＤ－１９疫苗的接种已经发布了

一些共识或指导意见，其中包括对妊娠期、哺乳期或计划妊娠 （自然或借助辅助生殖技术）的女性，但由

于发布时间有先后等原因，对于上述特殊时期女性接种ＣＯＶＩＤ－１９疫苗的意见并不一致。本专家共识在参

考国内外最新研究进展、相关机构推荐和我国相关政策规范，经过各位专家讨论后形成，其目的是对我国

计划妊娠、妊娠期及哺乳期女性接种ＣＯＶＩＤ－１９疫苗提供指导性意见。
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ＣＯＶＩＤ－１９，新冠肺炎）目前仍在全球肆虐。由于

作者简介：李艳辉和梁静为并列第一作者。李艳辉，博士
研究生，副教授，副主任医师，主要研究方向：
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博士，主任医师，主要研究方向：生殖内分泌、
妇科肿瘤，中日友好医院妇产科，北京１０００２９

通信作者：汪宏波，华中科技大学同济医学院附属协和医
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缺乏有效的治疗手段，推广ＣＯＶＩＤ－１９疫苗接种是
控制新冠肺炎疫情的重要策略。由于在最初

ＣＯＶＩＤ－１９疫苗的３期临床试验中，妊娠及哺乳期
女性并未被纳入，导致目前有关ＣＯＶＩＤ－１９疫苗在
妊娠和哺乳期女性中的有效性和安全性方面的数据

极有限［１］。自２０２０年底以来，国内外相关政府部

门、学术协会等对ＣＯＶＩＤ－１９疫苗已经发布了一些
共识或指导意见，其中包括对妊娠期、哺乳期或计
划妊娠 （自然或借助辅助生殖技术）的女性，但由
于发布时间有先后等原因，对于上述特殊时期女性
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接种ＣＯＶＩＤ－１９疫苗的意见并不一致［２］。本专家共
识在参考国内外最新研究进展、相关机构推荐和我
国相关政策规范，经过各位专家讨论后形成，其目
的是为我国计划妊娠、妊娠期及哺乳期女性接种

ＣＯＶＩＤ－１９疫苗提供指导性意见。

一、妊娠期女性新型冠状病毒 （ｓｅｖｅｒｅ　ａｃｕｔｅ　ｒｅｓｐｉ－
ｒａｔｏｒｙ　ｓｙｎｄｒｏｍｅ　ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ　２，ＳＡＲＳ－ＣＯＶ－２）
感染的相关风险

　　孕前期女性及哺乳期女性感染ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２
的疾病进展及并发症风险与普通人群并无差异。但
需要关注妊娠期女性ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２感染的相关风
险。现有的证据表明：与非孕女性比较，妊娠期女
性感染ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２时进展为重型 ＣＯＶＩＤ－１９的
风险更高，特别是当感染发生在妊娠晚期时［３－５］。
妊娠期女性患ＣＯＶＩＤ－１９时需入住重症加强护理病
房 （ｉｎｔｅｎｓｉｖｅ　ｃａｒｅ　ｕｎｉｔ，ＩＣＵ）概率约为１％，需
要进行有创机械通气的风险约为０．３％［４－５］，大约
均是同龄非孕期女性的３倍。虽然妊娠期女性因

ＣＯＶＩＤ－１９死亡的绝对风险仍然很低 （有症状者的
绝对死亡风险约为０．１５％），但相比同龄非妊娠女
性其绝对死亡风险还是提高约７０％［４－５］。女性年龄

＞４０岁，合并有肥胖、慢性高血压和既往糖尿病
等，均是ＣＯＶＩＤ－１９妊娠期女性预后不良的危险因
素［４－６］。另外临床研究结果表明：妊娠期间感染

ＣＯＶＩＤ－１９会使早产风险增加约３倍，其中绝大部
分早产为医源性因素［４－５］。ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２［７］垂直传
播发生在大约２．５％的孕妇中，似乎主要限于妊娠
晚期感染病例［８］。由于上述原因，孕妇应被视为

ＣＯＶＩＤ－１９流行期间的高危人群。降低妊娠期间

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２的感染率和重症转化率对母儿都有明
显的好处［７－８］。

二、ＣＯＶＩＤ－１９疫苗种类

新型冠状病毒 （ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）属于单股正链

ＲＮＡ包膜病毒，其暴露在表面的刺突蛋白 （ｓｐｉｋｅ
ｐｒｏｔｅｉｎ，Ｓ蛋白）和 Ｓ蛋白上的受体结合区域
（ｒｅｃｅｐｔｏｒ　ｂｉｎｄｉｎｇ　ｄｏｍａｉｎ，ＲＢＤ）是目前新冠疫苗
设计的主要靶标［９］。目前国内外研究的ＣＯＶＩＤ－１９
疫苗主要包括以下几种：

（１）灭活疫苗：灭活疫苗制备原理是对扩增培
养的病毒进行物理或化学方法灭活，使其失去致病
力而保留免疫原性［９］。灭活疫苗具有生产工艺简
单、制备和产业化技术平台成熟、稳定性好、使用
安全、质量标准可控等优势；但多数灭活疫苗需要

通过添加佐剂增加免疫原性，且需要多次接种以维
持免疫原性［１０］。

（２）ｍＲＮＡ疫苗：以ｍＲＮＡ为基础的疫苗含
有选定的病毒抗原基因组，接种后抗原基因组可在
宿主细胞中翻译［１１］。ｍＲＮＡ 疫苗具有生产周期
短、生产成本低和转运安全，被认为是传统疫苗的
极具潜力的替代品［１２］。

（３）ＤＮＡ疫苗：ＤＮＡ疫苗通过直接注射编码
病毒抗原的质粒来产生广泛的免疫反应，其可用于
预防性和治疗性疫苗［１３］。ＤＮＡ疫苗在稳定性和转
运效率上显著优于ｍＲＮＡ疫苗。然而，ＤＮＡ疫苗
必须进入细胞核，存在与宿主基因组整合和诱发基
因突变的风险［１４］。

（４）减毒活疫苗 （ＬＡＶｓ）：减毒活疫苗是对
病原体进行处理，使其发生变异，通过传代培养方
式获得毒性减弱甚至无毒性，且保留免疫原性的病
原体变异株，将减毒活病毒变异株接种到人体，不
会引发疾病，但可以诱导免疫反应。而减毒活疫苗
需要在体内复制繁殖，存在毒力返祖感染或传播的
风险，如疫苗相关的麻痹性脊髓灰质炎。免疫系统
较弱的人，如 ＨＩＶ感染者，也无法接受ＬＡＶｓ。

（５）病毒样颗粒疫苗 （ＶＬＰｓ）：由病毒的一种
或几种衣壳蛋白在异源系统内自我组装成的与天然
病毒粒子结构相同或相似，但不含病毒遗传物质的
高度结构化的空心颗粒［１５］。ＶＬＰｓ模仿原生病毒的
构象，但由于其不携带遗传物质而不具有传染
性［９］。ＶＬＰｓ可以在１７０多个宿主体内产生，包括
细菌、昆虫、真菌、哺乳动物细胞，甚至植物细
胞。当进入宿主免疫系统时，ＶＬＰｓ会诱导免疫反
应，而不会引发与原病毒类似的副作用。目前已有
一些基于ＶＬＰｓ的疫苗，如 ＨＢＶ和 ＨＰＶ疫苗。

（６）蛋白亚单位疫苗：蛋白亚单位疫苗是将病
毒目的抗原基因通过重组方式构建在表达载体上，
再转化到细菌、酵母、哺乳动物或昆虫的细胞中，
诱导表达出抗原蛋白，纯化后制成的疫苗。已上市
的蛋白亚单位疫苗包括流感疫苗、乙肝疫苗等。蛋
白亚单位疫苗的安全性高 （甚至高于灭活疫
苗）［１６］。２０２１年３月１０日重组蛋白亚单位疫苗获
批在中国国内紧急使用，是国内第四款获准紧急使
用的新冠病毒疫苗，也是国际上首个获批临床使用
新冠重组亚单位蛋白疫苗。

（７）载体疫苗：载体疫苗是将保护性抗原嵌入
其他特定的载体上 （如腺病毒、流感病毒、沙门菌
等）构建的疫苗。病毒载体疫苗根据能否产生活的
子代病毒分为复制型和复制缺陷型 （即非复制型）
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病毒载体［１７］。载体疫苗载体来源丰富，易生产制
备，可以同时刺激体液免疫和细胞免疫，用量少，
免疫原性接近天然，且载体本身可以发挥佐剂效应。

截至本共识发布前，目前获批在我国附条件上
市或紧急使用的新冠病毒肺炎疫苗共有７个，分别
为国药集团中国生物所属北京生物制品研究所
（ＢＩＢＰ）新冠病毒灭活疫苗、武汉生物制品研究所
（ＷＩＢＰ）新冠病毒灭活疫苗、北京科兴中维生物

技术有限公司的新冠病毒灭活疫苗克尔来福、康
希诺生物股份公司／军事医学研究院研发的腺病毒
载体疫苗克威莎ＴＭ、安徽智飞龙科马生物制药有限
公司重组亚单位新冠病毒疫苗智克威得ＴＭ和深圳康
泰生物制品股份有限公司新型冠状病毒灭活疫苗
（ＫＣＯＮＶＡＣ）、中国医学科学院医学生物学研究
所 （昆明所）新冠病毒灭活疫苗。

三、妊娠期哺乳期接种ＣＯＶＩＤ－１９疫苗的安全性及
有效性

　　目前，我国批准可于妊娠期间接种的疫苗仅限
于类毒素和灭活疫苗，如百日咳、破伤风、白喉、
脊髓灰质炎、狂犬病和季节性流感疫苗等。迄今应
用这些非活体病毒疫苗进行免疫接种，均未显示会
增加妊娠期和哺乳期女性的相关风险［１８］。

对于ＣＯＶＩＤ－１９疫苗，现有的ＣＯＶＩＤ－１９疫苗
不会与人体的ＤＮＡ相互作用或导致基因突变［１８－１９］。
动物研究中，未发现ＣＯＶＩＤ－１９疫苗接种与任何女
性生殖、胚胎－胎儿或新生儿发育相关的安全问
题［１８］。国内批准紧急使用或附条件上市的ＣＯＶＩＤ－１９
疫苗均在随机对照试验中进行了严格的评估，但纳
入的研究对象中均排除了妊娠期和哺乳期女性。目
前有关妊娠期女性接种ＣＯＶＩＤ－１９的安全性及有效
性证据主要来自于无意中参与这些试验的孕妇的数
据；而这些数据均显示在妊娠期接种ＣＯＶＩＤ－１９疫
苗的安全性方面是令人放心的［２０］。美国ＣＯＶＩＤ－１９
疫苗接种的自我报告信息显示，截至２０２１年４月

１２日共有８６　９５６名孕妇接种了ＣＯＶＩＤ－１９疫苗，并
未披露任何安全问题［２１］。但由于随访时间过短，疫
苗的长期安全性仍需要密切观察。

在一项小型前瞻性研究中［２２］，对接种 ｍＲＮＡ
疫苗的８４名孕妇、３１名哺乳期妇女和１６名非孕
妇进行了比较，疫苗诱导的免疫应答相似，而且接
种疫苗后的抗体滴度高于妊娠期感染后的抗体滴
度。此外，在脐带血和母乳样本中发现了疫苗产生
的抗体，显示在母体接种疫苗后胎儿和新生儿产生
免疫的潜力。

最近已报道了几例接种ＣＯＶＩＤ－１９病毒载体疫
苗 （阿斯利康和强生）后发生脑血管血栓性事件的
病例，这些病例多见于女性。尽管如此，脑血管血
栓仍属一种罕见的事件，发病率约为百万分之

４．１［２３］。欧洲药品管理局 （Ｅｕｒｏｐｅａｎ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ
Ａｇｅｎｃｙ，ＥＭＡ）和英国药品和保健产品监管局
（Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ　ａｎｄ　Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ　Ｐｒｏｄｕｃｔｓ　Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ
Ａｇｅｎｃｙ，ＭＨＲＡ）已经指出，接种疫苗的好处明
显大于风险。目前没有证据表明孕妇接种ＣＯＶＩＤ－１９
病毒载体疫苗后发生血栓事件的病例报道，但由于
妊娠期、产褥期女性处于血液高凝状态，仍需特别
关注妊娠期女性接种ＣＯＶＩＤ－１９疫苗 （特别是病毒
载体疫苗）相关血栓栓塞风险。接种女性应被告知
这一潜在风险，如果怀疑有血栓事件，医务人员应
提高警惕，及时进行筛查。

四、孕前、妊娠及哺乳期女性接种新冠疫苗的专家
共识

　　 （一）医务工作者应就妊娠期间感染ＣＯＶＩＤ－１９
的风险，以及依据现有的有关疫苗接种益处和潜在
风险数据向女性提供咨询和建议；在向妊娠期及哺
乳期女性提供疫苗接种咨询时内容应包括：（１）告
知目前临床获得数据主要来自动物研究和在疫苗临
床试验期间意外妊娠孕妇的报告结果；（２）妊娠期
间接种其他非活体疫苗的安全性证据，以及妊娠期
女性罹患ＣＯＶＩＤ－１９时的相关风险；（３）接种新冠
疫苗的不良反应及其对母儿的潜在风险；（４）目前
仍无妊娠期何时接种疫苗的数据，故推荐有暴露风
险且有接种意愿的妊娠期女性及时接种。

（二）本专家共识仍认为由于缺乏妊娠期间接
种ＣＯＶＩＤ－１９疫苗的长期安全性证据，将其推荐给
所有孕妇仍缺乏依据。然而在充分了解疫苗的益处
和风险后，应保证所有妊娠期、哺乳期女性对疫苗
接种的可及性，特别是对于合并上述不良危险因素
的女性，以及处于疫情高风险地区妊娠期和哺乳期
女性，其益处可能超过可预测的风险，因此，在没
有禁忌证的情况下，应建议这些女性接种疫苗。

（三）目前对于妊娠期和哺乳期女性应优先使
用何种非活体ＣＯＶＩＤ－１９疫苗的证据不足；依据疫
苗的可及性，灭活疫苗、蛋白亚单位疫苗均可应
用，而对于ｍＲＮＡ疫苗、载体疫苗的应用，依据
我国现行的疫苗接种规范暂不推荐。

（四）对于有备孕计划的女性，不必仅因接种
新冠病毒疫苗而延迟怀孕计划［２４］；如果在接种后
怀孕或在未知怀孕的情况下接种了疫苗，基于对上
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述疫苗安全性的理解，不推荐仅因接种新冠病毒疫
苗而终止妊娠，建议做好孕期检查和随访。

（五）由于目前缺乏ＣＯＶＩＤ－１９疫苗对人体生殖
系统、配子、胚胎及母婴远期影响的证据，对于拟
进行辅助生殖技术治疗的夫妇，建议接种疫苗１个
月待免疫反应稳定后再进入助孕周期。疫苗接种时
出现严重不良反应的育龄夫妇，需暂停启动［１，２５］。

美国疾病控制与预防中心 （Ｃｅｎｔｅｒｓ　ｆｏｒ　Ｄｉ－
ｓｅａｓｅ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　ａｎｄ　Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ，ＣＤＣ）、美国妇产科
医师学会 （Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｃｏｌｌｅｇｅ　ｏｆ　Ｏｂｓｔｅｔｒｉｃｉａｎｓ　ａｎｄ
Ｇｙｎｅｃｏｌｏｇｉｓｔｓ，ＡＣＯＧ）和母胎医学学会 （Ｓｏｃｉｅｔｙ
ｆｏｒ　Ｍａｔｅｒｎａｌ－Ｆｅｔａｌ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＳＭＦＭ）等均发布了指
导，支持向孕妇提供ＣＯＶＩＤ－１９疫苗。由于ＣＯＶＩＤ－１９
疫苗正在全球范围内大规模接种过程中，关于其安
全性和有效性的证据正在不断地被总结；同时新的

ＣＯＶＩＤ－１９疫苗也在不断地被批准临床应用，妇产
科医生需要不断地关注相关的研究进展，我们的专
家共识也将根据最新的研究成果进行更新。
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