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註：本建議中所列出之條文，為台灣兒科專家根據現有的醫學證據所做出的綜

合建議。此建議應根據日後更多的醫學研究發現加以修改，且不應引用這些條

文作為糾紛審議之依據。 

  

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% [3-5]。一些流行病學資

料顯示，RSV 感染可能會增加日後發生氣喘的發生率 [6]。 

 

RSV 感染導致需要住院或其他嚴重病症的危險因素包括早產、先天性心臟

病、慢性肺病、免疫缺損、神經肌肉病變等，他們有較高的住院率與死亡率 

[5,7]，尤其一歲以下與院內感染者 [5,8]。美國兒科醫學會（American Academy 

of Pediatrics）認為懷孕 < 29 週之早產兒比懷孕時間較長的早產兒有高出 2–4

倍的住院率，而 ≥ 29 週早產兒不必常規使用 RSV 抗體預防 [7]。 

 

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 



[5]。無論南北部，每年發生率較高的月份並不固定，所以難以界定「RSV 季

節」（RSV season） [5]。 

 

Palivizumab 

 

Palivizumab 為人源化（humanized）的老鼠 IgG1 單株抗體，作用標的為

RSV 融合蛋白（fusion protein；F protein）的保守表位（conserved epitope），可

中和 RSV 並抑制病毒與細胞融合的能力。其中 95%是人類抗體的胺基酸序列，

5%則為抗原結合位址的老鼠抗體序列 [9]。 

 

1996–1997 年間進行的對照研究，使用 palivizumab 可將幼兒 RSV 住院率

由 10.6%降到 4.8% [10]。上市前的另一個對照研究，RSV 住院率由 9.7%降到

5.3% [11]。一個 Cochrane Review 顯示 palivizumab 可明顯減少住院率與呼吸道

感染相關住院，但對死亡率沒有明顯影響 [12]。 

 

Palivizumab 的建議劑量為 15 mg/kg/dose 肌肉注射，每個月注射一次。安

全性良好，有過立即型過敏（anaphylaxis）與其他嚴重過敏的報告 [7]。因為是

單株抗體，所以對肌肉注射的活性減毒疫苗並無干擾作用，對非活性疫苗也沒

有干擾 [7]。成本效益分析顯示 palivizumab 只對高風險兒童具成本效益 [13]. 

 

Nirsevimab 

 

Nirsevimab 是基因重組的人類單株抗體，可結合 RSV F 蛋白的 F1 與 F2

次單位，可中和 A 型與 B 型 RSV [14]，其結合位點極保守（conserved）而罕見

突變 [15]。Nirsevimab 在抗體的 Fc 區位做了 YTE 的三位點改變，使其半衰期

得以大幅延長 [16]。Palivizumab 的半衰期為 19–27 天，nirsevimab 為 69 天 

[17]。 

 

第 IIb 期臨床試驗包括 1,453 位 29–34 懷孕週數早產兒，第 III 期臨床試驗

包括 3,012 位晚期早產（late preterm）兒與足月產嬰兒（懷孕週數 ≥ 35 週），

150 天追蹤對需醫療照顧的 RSV 下呼吸道感染的保護效益是 79.0%（95% CI = 

68.5%–86.1%），預防 RSV 下呼吸道感染住院的效益是 80.6%（95% CI = 

62.3%–90.1%），預防 RSV 下呼吸道感染需要住入加護病房的效益是 90.0%

（95% CI = 16.4%–98.8%），試驗中沒有死亡病例，沒有特殊嚴重不良反應 

[18]。第 IIIb 期臨床試驗收集 8,058 位懷孕週數 ≥ 29 週且年齡 ≤ 12 個月的嬰

兒，追蹤六個月之內，nirsevimab 對於 RSV 住院的保護效益為 83.2% (95%CI= 

67.8%-92.0%) [19]. 

 



一個比較 palivizumab 與 nirsevimab 的研究收集 615 位懷孕週數< 35 週的

早產兒與 310 位於六個月內需要醫療照顧的慢性肺病嬰兒或明顯血行動力學異

常的先天性心臟病嬰兒，都沒有觀察到特殊嚴重不良反應 [18]。 

 

2023 年美國的研究顯示，將 nirsevimab 的價格設定為每劑美金 445 元，使

用於 < 8 個月嬰兒符合成本效益。Nirsevimab 以每劑美金 890 元的價格使用於

第二個 RSV 流行季，則不符合成本效益 [18]。 

 

[建議] 

  

一、 一般性預防： 

1. 母奶含有對抗 RSV 的免疫球蛋白與其他免疫因子，餵哺母乳可降

低呼 RSV 感染率與疾病嚴重度。 

2. 手部污染是 RSV 傳染的重要途徑，包括健康照護相關感染。在接

觸病人前後、接觸病人周遭的器具、脫掉手套後，均應確實洗手。

建議使用經過認證的乾式洗手液，如果手部有明顯髒污，或沒有乾

式洗手液，需要濕洗手。 

3.   二手菸可增加 RSV 感染率與疾病嚴重程度，家人應避免抽菸。 

二、 Palivizumab 

1. 每次肌肉注射 15 mg/dose，每個月注射一次。台灣地區並無 RSV

的明顯流行季節，所以使用 palivizumab 時，建議在出生後持續使

用一段時間，台灣健保建議使用 6 個月。 

2. 下列 1 歲以下高危險幼兒建議使用 palivizumab 預防 RSV 感染： 

A. 懷孕週數 < 33 週之早產兒。 

B. 懷孕週數 <35 週且合併慢性肺病。 

C. 明顯血行動力學異常的先天性心臟病。 

3. 下列具風險之幼兒可考慮使用 palivizumab 預防呼吸道細胞融合病毒

感染： 

A. 有肺部呼吸道異常或神經肌肉疾病導致復發性肺炎之 1 歲以下嬰

兒。 

B. 嚴重免疫功能缺損幼兒。 

4. 可與其他疫苗同時接種於不同部位，包括所有非活性疫苗與活性減毒

疫苗。 

5. 禁忌：對 palivizumab 或其成分有嚴重過敏，包括立即型過敏

（anaphylaxis）。 

6. 如果母親於懷孕 32–36 週接種過 RSV 疫苗（RSVpreF，Pfizer），而

且疫苗接種與生產間隔 ≥ 14 天，則不建議注射 palivizumab。 

三、 Nirsevimab 



1. 用法：肌肉注射一劑。 

2. 台灣地區並無 RSV 的明顯流行季節，所以建議在出生後接種一劑，

不考慮出生季節。 

3. 建議使用 nirsevimab 預防 RSV 感染對象： 

A. 所有 < 12 個月嬰兒，最好於剛出生後給予。< 5 kg 劑量為 50 

mg，≥ 5 kg 劑量為 100 mg。 

B. ≥ 12 個月幼兒而且有嚴重 RSV 感染高風險因素者，再接種一

劑，劑量為 200 mg，分成 2 針各 100 mg 同時注射於不同部位。

高風險因素包括： 

a. 早產合併慢性肺病且過去 6 個月內需要特殊醫療，包括持續

類固醇治療、利尿劑、氧氣治療）。 

b. 明顯血行動力學異常的先天性心臟病。 

c. 有呼吸道異常或神經肌肉疾病且導致復發性肺炎。 

d. 嚴重免疫缺損。 

4. 可與其他疫苗同時接種於不同部位，包括所有非活性疫苗與活性減毒

疫苗。 

5. 禁忌：對 nirsevimab 或其成分有嚴重過敏，包括立即型過敏

（anaphylaxis）。 

6. 如果母親於懷孕 32–36 週接種過 RSV 疫苗（RSVpreF，Pfizer），而

且疫苗接種與生產間隔 ≥ 14 天，則不建議注射 nirsevimab。 
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附件：健保給付規範（2022 年 4 月 1 日修訂） 

 

Palivizumab（Synagis）限符合下列條件之一：  

1. 出生時懷孕週數未滿 33 週（原為小於或等於 30 週）之早產兒。  

2. 併有慢性肺疾病(chronic lung disease；CLD)之早產兒(35 週以下)。  

3. 一歲以下患有血液動力學上顯著異常之先天性心臟病童。需符合以下條件：  

（1）納入條件：符合下列條件之一  

Ⅰ 非發紺性先天性心臟病合併心臟衰竭：符合下列三項中至少兩

項：（1）生長遲滯，體重小於第三百分位；（2）有明顯心臟擴大

現象；（3）需兩種以上抗心臟衰竭藥物控制症狀。  

Ⅱ 發紺性先天性心臟病：完全矯正手術（含心導管或是外科手術矯

正）前或是矯正手術後仍有發紺或是心臟衰竭症狀者。  

（2）排除條件：  

Ⅰ 非嚴重性先天性心臟病：不需藥物控制心臟衰竭，如心房中隔缺

損，單純動脈瓣膜輕微狹窄等。  

Ⅱ 嚴重性先天性心臟病，但經心導管或外科手術治療，目前僅殘存

輕微血行動力學異常，且無發紺症狀。  

（3）施打方式：  

Ⅰ 一歲之內每個月給予 15 mg/kg palivizumab 肌肉注射一次，直到

年齡滿一歲或直到矯正手術（包括開心及心導管手術）為止。  

Ⅱ 一歲之內接受體外循環開心矯正手術者，術後出院前再給一劑。 

III 最多施打六劑。 
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