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 关于使用被列入紧急使用列表的辉瑞–
BioNTech COVID-19疫苗BNT162b2的 
临时建议 

 

 

临时指导 

2021年1月8日 
  

    

背景 

这一临时指导是根据免疫战略咨询专家组在其2021年1月5日特别会议上发布的建议制定的[1]。 

收集了所有外部贡献者的利益申报，并评估了任何利益冲突。所报告的利益摘要可在免疫战略咨询专家组会议网站

和免疫战略咨询专家组工作组网站上找到。 

 

方法 

免疫战略咨询专家组应用循证医学的原则，并为发布或更新建议制定了一套完整的方法流程[2]。具体到COVID-19 

疫苗，对方法流程的详细描述可在免疫战略咨询专家组的COVID-19 疫苗证据框架中找到。该框架旨在为考虑临床试验

数据提供指导，以支持发布针对具体疫苗的循证建议[3]。 

 

使用针对COVID-19的mRNA疫苗BNT162b2（辉瑞- BioNTech）的总体目标和策略 

COVID-19 大流行在全世界造成了很高的发病率和死亡率，并导致严重的社会、教育和经济混乱。全球急需有效和

安全的疫苗。2020年 12月 31日，世卫组织将辉瑞-BioNTech的 COVID-19mRNA 疫苗 BNT162b2列为可供紧急使用的疫

苗，该疫苗因此成为自一年前疫情爆发以来首个获得世卫组织紧急确认的疫苗。世卫组织紧急使用列表程序（EUL）是

一个基于风险的程序，用于评估和列出未获许可的疫苗、疗法和体外诊断工具，最终目的是加快为受突发公共卫生事件

影响的人们提供这些产品的步伐。 

BioNTech和辉瑞公司开发了一种针对 COVID-19的 mRNA疫苗 BNT162b2，根据中位时间为两个月的随访，其有效

性已被证明约为 95%。世卫组织目前审查的数据支持 BNT162b2 的已知和潜在益处超过已知和潜在风险的结论。由于无

法立即获得足够的疫苗供应来对所有可能从中受益的人进行免疫接种，建议各国使用世卫组织的《优先排序路线图》[4]
和世卫组织的价值观框架[5]作为其确定目标群体优先顺序的指导。只要疫苗供应十分有限（世卫组织《优先排序路线

图》第一阶段），在社区传播的环境中，路线图建议首先优先考虑高危卫生工作者和有或没有共病的老年人。保护高危

卫生工作者有三重目的：(i)保护卫生工作者个人；(ii)在 COVID-19 大流行期间保护关键的基本服务，以及(iii)防止传染

弱势人群。保护老年人将对减少死亡人数产生最大的公共卫生影响。随着疫苗的供应增加，应按照世卫组织《优先排序

路线图》[4]所述，考虑国家流行病学数据和其它相关因素，对更多的重点人群接种疫苗。 

 

https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/01/05/default-calendar/extraordinary-meeting-of-the-strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization-(sage)---5-january-2021
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/01/05/default-calendar/extraordinary-meeting-of-the-strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization-(sage)---5-january-2021
https://www.who.int/immunization/sage/sage_wg_covid-19/en/
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预期用途 

16岁及以上人士。 

 
接种 

推荐的方案是三角肌肌内注射两剂（每剂 30µg, 0.3 ml）。建议两剂间隔时间为 21-28 天。如果在接种第一剂后不到

21 天的时间里无意中接种了第二剂，则不需要重复接种。如果因疏忽延误了第二剂的接种，则应根据制造商的说明尽快

补种。目前建议个人总共接种不超过两剂疫苗。 

  

对推迟第二剂的考虑 

世卫组织认识到，一些国家面临疫苗供应紧张和疾病负担沉重的特殊情况。因此，一些国家已考虑推迟第二剂的接

种，以提高初始覆盖率。这是基于这样的观察结果：疫苗在接种第一剂后的第 12 天起效，并且在第 14 天至第 21 天，即

接种第二剂的时间，有效性达到约 89%。目前还没有单剂量 mRNA 疫苗 BNT162b2的长期效力数据，因为试验参与者接

种了两剂疫苗，试验中两剂之间的间隔时间为 19 至 42 天。值得注意的是，中和抗体反应在接种第一剂后是适度的，在

接种第二剂后显著增强。 

遇到特殊流行病学情况的国家可考虑在短期内推迟第二剂疫苗的接种，这是在疫苗供应继续增加的同时最大限度地

增加第一剂疫苗受益者人数的务实做法。世卫组织目前的建议是，根据现有临床试验数据，两剂之间的间隔时间可延长

至 42 天（6 周）。如果获得关于两剂间更长间隔时间的更多数据，将考虑修订这一建议。各国应确保对剂量间隔时间进

行的任何此类规划调整不会影响接种第二剂疫苗的可能性。 

 
增强剂量 

目前没有证据表明，在目前的连续两剂疫苗接种完成后，还需要一剂或多剂增强疫苗。随着进一步的数据积累，将

对增强剂量的需要和时机进行评估。 

 
与其它疫苗的互换性 

没有关于这种疫苗与其它mRNA疫苗或其它COVID-19疫苗平台的可互换性的数据。目前建议两剂使用相同的产品。

如果两剂无意中使用了不同的COVID-19 疫苗产品，此时不建议补种其中任何一种疫苗。在获得关于互换性的更多信息

时，可能会更新建议。 

 
同时接种其它疫苗 

在获得关于同时接种其它疫苗的数据之前，该疫苗与针对其它疾病的任何其它疫苗的接种时间应至少间隔14天。 

 
禁忌症 

对疫苗的任何成分有严重过敏反应（如过敏性反应）的病史是接种疫苗的禁忌症。特别是，不应对已知对聚乙二醇

（PEG）或相关分子有严重过敏反应史的个人接种BNT162b2，因为聚乙二醇是该疫苗的成分之一。 

 
需警惕情况 

在临床试验之外，有报告称接种BNT162b2疫苗后出现了过敏反应。对任何其它疫苗或注射疗法（即肌肉注射、静

脉注射或皮下注射疫苗或疗法）有任何立即过敏反应史被视为需警惕情况，但不是接种BNT162b2的禁忌症。对于此类

人员，应进行风险评估，以确定反应的类型和严重程度以及信息的可靠性。这些人可能仍会接种疫苗，但应告知他们发

生严重过敏反应的风险，并应权衡接种疫苗的风险和益处。这些人在接种疫苗后应在可以立即治疗过敏反应的卫生保健

机构留观30分钟。 
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一般来说，对第一剂有直接过敏反应的人不应接受额外的剂量。就本指导而言，对疫苗或药物的立即过敏反应被定

义为在接种或给药后数小时内出现的任何过敏症相关体征或症状，如过敏性反应、荨麻疹、血管性水肿、呼吸窘迫（如

喘息、喘鸣）。然而，根据个人风险效益评估，如果BNT162b2是COVID-19重症高风险人群的唯一选择，则免疫接种专

科服务可在密切的医疗监督下提供BNT162b2。 

由于在无严重过敏反应史的接种者中也报告了少量过敏反应，世卫组织建议只在可治疗过敏反应的环境中使用

BNT162b2疫苗。在获得更多关于BNT162b2疫苗接种严重过敏反应的数据和见解之前，所有疫苗接种者应在接种后至少

留观15分钟。 

食物、接触或季节性过敏不被视为需警惕情况。瓶塞不是用天然胶乳制成的，对胶乳过敏不属于接种疫苗的禁忌症

或需警惕情况。此外，由于BNT162b2不含鸡蛋或明胶，对这些物质过敏不属于接种疫苗的禁忌症或需警惕情况。 

任何患有急性发热疾病（体温超过38.5℃）的人都应该推迟接种疫苗，直到无热。 

 

特定人群的疫苗接种 

2/3期临床试验提供了支持数据的人群 

老年人 

COVID-19重症和死亡的风险随着年龄的增长而急剧增加。3期试验的数据表明，该疫苗在所有年龄组（16岁以上）

中具有同等效力和安全性。建议老年人接种疫苗。 

 
共病患者 

已经确定某些共病会增加COVID-19重症和死亡的风险。2/3期临床试验表明，该疫苗在患有各种基础性疾病的人群

中具有相似的安全性和有效性，包括那些使人们面临更高COVID-19 重症风险的疾病。2/3期临床试验中研究的共病包括

高血压；糖尿病；哮喘；肺病、肝病和肾病；以及人类免疫缺陷病毒（艾滋病毒）、丙型肝炎病毒（HCV）和乙型肝炎

病毒（HBV）的慢性（稳定和可控制的）感染。对于已确诊患有增加COVID-19重症风险的共病患者，建议接种疫苗。 

 

2/3期临床试验数据有限或无数据的人群 

85岁以上的人 

85岁以上的人和非常虚弱的老年人没有被纳入临床试验。然而，在有和没有共病的一大群老年人中获得的安全性和

免疫原性数据表明，接种疫苗的益处大于潜在的风险。建议老年人接种疫苗，没有年龄上限。 

 

16岁以下的儿童和青少年 

目前没有针对16岁以下儿童或青少年的有效性或安全性数据。在获得这些数据之前，16岁以下的人不应接种疫苗。  

孕妇 

与未怀孕的育龄妇女相比，孕妇患严重COVID-19的风险更高，COVID-19与早产风险增加有关。关于孕妇接种

BNT162b2疫苗的可用数据不足以评估怀孕期间的疫苗效力或与疫苗相关的风险。但需要注意的是，BNT162b2疫苗不是

活病毒疫苗，mRNA不会进入细胞核，降解快。 
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对动物的发育和生殖毒性（DART）研究没有显示出怀孕期间的有害影响。未来几个月计划对孕妇进行进一步研究。

随着这些研究数据的获得，关于疫苗接种的建议将相应更新。在此期间，世卫组织建议不要在怀孕期间使用BNT162b2，
除非给孕妇接种疫苗的益处超过了潜在的疫苗风险，例如在暴露风险高的卫生工作者和患有将其置于COVID-19 重症的

高风险群体的共病的孕妇中。应提供关于缺乏对孕妇的安全性和有效性数据的信息，并在可能的情况下提供咨询。世卫

组织不建议在接种疫苗前进行妊娠检测。 

 

哺乳期妇女 

母乳喂养给哺乳期妇女及其接受母乳喂养的孩子带来巨大的健康益处。预计疫苗对哺乳期妇女的效力与对其他成人

相似。然而，没有关于COVID-19疫苗对哺乳期妇女的安全性或mRNA疫苗对接受母乳喂养的儿童的影响的数据。由于

BNT162b2疫苗不是活病毒疫苗，而且mRNA不会进入细胞核并会快速降解，因此从生物学和临床上看，不太可能对接

受母乳喂养的儿童构成风险。基于这些考虑，属于建议接种疫苗群体的哺乳期妇女，如卫生工作者，应在同等基础上接

种疫苗。世卫组织不建议在接种疫苗后停止母乳喂养。 

 

艾滋病毒携带者 

艾滋病毒携带者患严重COVID-19的风险可能更高。在艾滋病毒控制良好的2/3期临床试验参与者中，没有关于安全

性信号差异的报告。艾滋病毒阳性患者如果在高效抗逆转录病毒治疗中得到良好控制，并且属于建议接种疫苗的群体，

可以接种疫苗。目前关于接种疫苗的可用数据不足以评估疫苗对治疗效果不佳的艾滋病毒携带者的有效性或安全性。对

疫苗的免疫反应有可能减弱，因而可能改变其有效性。在此期间，鉴于疫苗不是活病毒，属于建议接种群体的艾滋病毒

携带者可以接种疫苗。应提供关于疫苗对免疫缺陷人群的安全性和有效性的信息，并在可能的情况下提供咨询，以便进

行个人益处-风险评估。在接种疫苗之前，没有必要检测艾滋病毒感染情况。  

免疫力低下者 

免疫力低下者患严重COVID-19的风险更高。目前现有数据不足以评估疫苗对免疫功能严重受损人群的效力或相关

风险。对疫苗的免疫反应有可能减弱，因而可能改变其有效性。在此期间，鉴于该疫苗不是活病毒，属于建议接种群体

的免疫力低下者可以接种疫苗。应提供关于疫苗对免疫力低下者的安全性和有效性的信息，并在可能的情况下提供咨询，

以便进行个人益处-风险评估。 

 

自身免疫病患者 

目前没有关于BNT162b2对自身免疫病患者的安全性和有效性的数据，尽管这些人有资格参加临床试验。无疫苗接

种禁忌症的自身免疫病患者可以接种疫苗。 

 

有贝尔麻痹病史的人 

辉瑞-BioNTech临床试验参与者接种疫苗后，报告了贝尔麻痹病例。然而，目前没有确凿的证据表明这些病例与疫

苗接种有因果关系。授权后的安全性监测对于评估任何可能的因果关系都很重要。在缺乏此类证据的情况下，有贝尔麻

痹病史的人可以接种BNT162b2，除非他们有接种疫苗的禁忌症。 

 

曾感染SARS-CoV-2的人 

无论一个人是否有有症状或无症状的SARS-CoV-2感染史，均可接种疫苗。不建议在决定是否接种疫苗时，对既往

感染进行病毒或血清学检测。来自2/3期试验的现有数据表明，BNT162b2对有证据表明曾感染SARS-CoV-2的人群是安



关于使用被列入紧急使用列表的辉瑞–BioNTech COVID-19疫苗BNT162b2的临时建议 

-5- 

全的。尚未确定对既往感染者接种疫苗的额外保护措施。尽管有可能再次感染，但目前可用的数据表明，在初次感染后

6个月内出现再感染症状的情况很少。因此，前6个月经聚合酶链反应证实感染了SARS-CoV-2的人可推迟接种疫苗，直

到这一时期接近结束。在获得更多关于自然感染后免疫持续时间的数据后，该时间段的长度可能会被修正。 

 

目前患有急性COVID-19的患者 

有急性症状的SARS-CoV-2患者应推迟接种疫苗，直到他们从急性疾病中康复并达到停止隔离的标准。没有数据支

持症状出现与接种疫苗之间最小时间间隔的建议。 

 

以前接受过COVID-19被动抗体治疗的人 

目前尚无关于在COVID-19治疗中接受过单克隆抗体或恢复期血浆的人接种疫苗的安全性或有效性的数据。因此，

作为预防措施，疫苗接种应推迟至少90天，以避免抗体治疗干扰疫苗诱导的免疫反应。  

特殊环境 

考虑到国家流行病学数据、疫苗供应和其它相关因素，难民营、拘留中心、监狱、贫民窟等人口密度高、无法保持

身体距离的环境中的人应优先接种疫苗，正如世卫组织《优先排序路线图》[4]所述。 

正如世卫组织的《优先排序路线图》所指出的，国家规划应特别考虑受COVID-19 影响过大或因社会或结构不平等

而面临卫生不平等的群体。应确定这类群体，解决疫苗接种的障碍，并制定规划，以确保公平获得疫苗。 

在目前疫苗供应非常有限的时期，国际旅行者优先接种疫苗将违背公平原则。由于这一点以及缺乏疫苗接种是否会

降低传播风险的证据，世卫组织目前不建议对旅行者进行COVID-19 疫苗接种（除非他们也处于世卫组织《优先排序路

线图》[4]中确定的高风险群体或流行病学环境中[4]）。随着疫苗供应的增加，将重新考虑这些建议。 

 

其它考虑 

SARS-CoV-2检测 

接种过疫苗不会影响为诊断急性/当前SARS-CoV-2感染进行SARS-CoV-2核酸扩增或抗原检测的结果。然而，值得

注意的是，目前可用的SARS-CoV-2抗体检测评估针对刺突蛋白或核衣壳蛋白的IgM和/或IgG水平。疫苗含有编码刺突蛋

白的mRNA；因此，刺突蛋白IgM或IgG检测呈阳性可能表明既往感染或接种过疫苗。为评估接种过BNT162b2疫苗的个

人的既往感染证据，应采用一种专门评估核衣壳蛋白IgM或IgG抗体的检测方法。基于核衣壳蛋白的阳性检测结果表明曾

经受过感染。目前不建议用抗体检测来评估接种BNT162b2疫苗后对COVID-19 的免疫力。 

 
疫苗在其它预防措施中的作用 

由于还没有任何证据表明疫苗对传播的影响，必须继续进行非药物干预，包括使用口罩、保持身体距离、洗手和其

它基于特定环境下SARS-CoV-2流行病学的措施。接种疫苗的人以及尚未接种疫苗的人应继续遵循政府关于非药物干预

的建议。将在评估疫苗接种对病毒传播和社区中间接保护的影响时更新这一建议。 

 
社区参与、有效沟通和合法性 

社区参与和有效沟通（包括风险沟通）对COVID-19 疫苗接种规划的成功至关重要。应通过基于共同价值观、现有

最佳科学证据以及受影响方作出的适当陈述和提出的意见的透明流程做出优先排序决定。此外，需要加强关于mRNA疫
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苗作用机制以及从临床试验和上市后研究中获得的有效性和安全性数据的交流。战略应包括：(1)免费提供关于COVID-
19 疫苗接种的文化上可接受和语言上可理解的信息；(2)社区积极参与以及社区意见领袖和受信任人士参与，以提高对

这种交流的认识和理解，以及(3)在决策中考虑受影响的各利益攸关方的意见。这种努力对于不熟悉或不信任卫生保健系

统和免疫接种的人群尤其重要。 

 
疫苗接种物流 

BNT162b2疫苗目前需要超冷链配送和储存条件，这在许多国家将是一个挑战。在评估部署BNT162b2的可行性时，

免疫规划应考虑冷链要求、当前每次装运的最小剂量、从冷库中取出后在短时间内施用一整批疫苗的需要，以及以此同

时有必要确保独立供应足够的适当稀释剂。必须满足避免药瓶暴露在阳光和紫外线下的条件。 

在为职业群体（如卫生工作者）安排疫苗接种时，应考虑在临床试验中观察到的导致在接种疫苗后的24-48小时内

停止工作的BNT162b2的反应原性特征。 

必须立即提供适当的药物治疗来控制过敏反应。因此，这种疫苗只能在有必要的资源和训练有素的卫生工作者的环

境中使用，且接种后观察时间至少为15分钟。 

在考虑实施这些建议对规划的影响时，应特别注意公平性，包括规划在资源受限环境中的可行性、可接受性和有效

性（例如，如何确保超冷链储存以及需要能够为过敏反应提供治疗）。 

关于通过进一步研究解决当前知识差距的建议 

为了在短期内证实临床试验所证明的安全性，有必要在长期研究的一般人群以及特定高危人群中对大量疫苗接种者

进行积极监测。辉瑞–BioNTech和疫苗接种提供者必须向各国的不良事件报告系统报告以下情况：所有疫苗接种错误、

严重不良事件、疫苗接种后多系统炎症综合征病例、过敏性反应和其它严重过敏反应、贝尔麻痹以及疫苗接种后导致住

院或死亡的COVID-19 病例。 

世卫组织建议开展以下研究和授权后监测活动： 
 疫苗随时间推移的有效性； 
 持续收集疫苗接种者的安全性数据； 
 对接种疫苗的个体进行 COVID-19 监测，寻找疫苗诱导的增强型疾病（可能随着疫苗诱导的抗体水平下降）； 
 试验期间和授权后意外接种疫苗的孕妇的安全性数据； 
 因属于优先群体（如卫生工作者）而接种疫苗的孕妇的安全性数据； 
 关于 BNT162b2 对孕妇安全性的前瞻性研究； 
 哺乳母亲接种疫苗对婴儿的影响； 
 免疫力低下者（包括艾滋病毒携带者和自身免疫病患者）接种疫苗的安全性数据； 
 某些国家目前实施的延迟接种第二剂的影响； 
 关于 16 岁以下儿童接种疫苗的有效性和安全性的临床试验； 
 对在接种 BNT162b2 的同时接种其它疫苗（包括流感和肺炎球菌疫苗）的成人和老年人进行的免疫原性和安全

性研究； 
 确定自接种疫苗起保护如何随时间而变化以及保护是否可以通过增强剂量得到延长的研究； 
 证明疫苗是否能够减少 SARS-CoV-2 传播和病毒脱落的研究； 
 疫苗在替代冷链配送和储存条件下的稳定性； 
 预防和处理过敏反应的推荐策略的有效性； 
 COVID-19 疫苗平台内部和之间的互换性和“混合搭配”研究； 
 在全球范围内监测病毒进化和病毒突变体对疫苗有效性的影响，以支持可能的疫苗更新（如果需要）； 
 使用标准化中和试验和粘膜免疫试验，与其它疫苗的免疫程度和持续时间进行头对头比较研究。 
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