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目前，我国已有 5 个生产企业的新冠病毒疫苗批准附条

件上市或紧急使用。附条件批准上市的 3 个灭活疫苗和腺病

毒载体疫苗Ⅲ期临床试验期中分析结果显示，疫苗保护效力

均达到国家药品监督管理局《新型冠状病毒预防用疫苗临床

评价指导原则（试行）》的要求，也符合世界卫生组织《新

冠病毒疫苗目标产品特性》推荐的指标要求。临床试验和紧

急使用阶段及前期重点人群较大规模接种后疑似预防接种

异常反应监测数据表明，新冠病毒疫苗安全性良好。获批紧

急使用的重组新冠病毒疫苗（CHO 细胞）Ⅱ期临床试验结果

显示具有良好的免疫原性和安全性。

基于我国获批疫苗的临床试验研究数据和新冠肺炎的

流行病学特征，中国疾病预防控制中心新冠病毒疫苗工作组

起草了本指南，并经国家免疫规划专家咨询委员会审议通

过。

本指南供各级卫生健康部门、疾控机构指导预防接种单

位开展新冠病毒疫苗预防接种使用。

一、疫苗种类

（一）灭活疫苗。

附条件批准上市的 3个新冠病毒灭活疫苗产品分别由国

药集团中国生物北京生物制品研究所有限责任公司（北京



所）、武汉生物制品研究所有限责任公司（武汉所）和北京

科兴中维生物技术有限公司（科兴中维）生产。其原理是使

用非洲绿猴肾（Vero）细胞进行病毒培养扩增，经β丙内酯

灭活病毒,保留抗原成分以诱导机体产生免疫应答，并加用

氢氧化铝佐剂以提高免疫原性。

（二）腺病毒载体疫苗。

附条件批准上市的腺病毒载体疫苗为康希诺生物股份

公司（康希诺）生产的重组新冠病毒疫苗（5 型腺病毒载体）。

其原理是将新冠病毒的刺突糖蛋白（S 蛋白）基因重组到复

制缺陷型的人 5 型腺病毒基因内，基因重组腺病毒在体内表

达新冠病毒 S 蛋白抗原，诱导机体产生免疫应答。

（三）重组亚单位疫苗。

获批紧急使用的重组亚单位疫苗为安徽智飞龙科马生

物制药有限公司（智飞龙科马）生产的重组新冠病毒疫苗

（CHO 细胞）。其原理是将新冠病毒 S 蛋白受体结合区（RBD）

基因重组到中国仓鼠卵巢（CHO）细胞基因内，在体外表达

形成 RBD 二聚体，并加用氢氧化铝佐剂以提高免疫原性。

二、推荐免疫程序

（一）适用对象。

18 周岁及以上人群。

（二）接种剂次和间隔。

1.新冠病毒灭活疫苗（Vero 细胞）



接种 2 剂；2 剂之间的接种间隔建议≥3 周，第 2 剂在 8

周内尽早完成。

2.重组新冠病毒疫苗（5 型腺病毒载体）

接种 1 剂。

3.重组新冠病毒疫苗（CHO 细胞）

接种 3 剂；相邻 2 剂之间的接种间隔建议≥4 周。第 2

剂尽量在接种第 1 剂次后 8 周内完成，第 3 剂尽量在接种第

1 剂次后 6 个月内完成。

（三）接种途径和接种部位

推荐上臂三角肌肌内注射。

三、其他有关事项

（一）迟种补种。

对 2 剂或 3 剂次程序的疫苗，未按程序完成接种者，建

议尽早补种。免疫程序无需重新开始，补种完成相应剂次即

可。

对在 14 天内完成 2 剂新冠病毒灭活疫苗接种者，在第 2

剂接种 3 周后尽早补种 1 剂灭活疫苗。对在 14-21 天完成 2

剂新冠病毒灭活疫苗接种的，无需补种。

（二）加强免疫。

现阶段暂不推荐加强免疫。

（三）与其他疫苗同时接种。



暂不推荐与其他疫苗同时接种。其他疫苗与新冠病毒疫

苗的接种间隔应大于 14 天。当因动物致伤、外伤等原因需

接种狂犬病疫苗、破伤风疫苗、免疫球蛋白时，可不考虑与

新冠病毒疫苗的接种间隔。

（四）不同疫苗产品替换。

现阶段建议用同一个疫苗产品完成接种。如遇疫苗无法

继续供应、受种者异地接种等特殊情况，无法用同一个疫苗

产品完成接种时，可采用相同种类的其他生产企业的疫苗产

品完成接种。

（五）新冠病毒感染及抗体筛查。

在疫苗接种前无需开展新冠病毒核酸及抗体检测；接种

后也不建议常规检测抗体作为免疫成功与否的依据。

（六）接种禁忌。

通常的疫苗接种禁忌包括：（1）对疫苗的活性成分、

任何一种非活性成分、生产工艺中使用的物质过敏者，或以

前接种同类疫苗时出现过敏者；（2）既往发生过疫苗严重

过敏反应者（如急性过敏反应、血管神经性水肿、呼吸困难

等）；（3）患有未控制的癫痫和其他严重神经系统疾病者

（如横贯性脊髓炎、格林巴利综合症、脱髓鞘疾病等）；（4）

正在发热者，或患急性疾病，或慢性疾病的急性发作期，或

未控制的严重慢性病患者；（5）妊娠期妇女。



本指南对说明书中所列部分接种禁忌或慎用人群，参照

下述特定人群接种建议执行。

四、特定人群接种建议

（一）60 岁及以上人群。

60 岁及以上人群为感染新冠病毒后的重症、死亡高风险

人群。目前，4 个附条件批准上市的新冠病毒疫苗Ⅲ期临床

试验研究纳入该人群的数量有限，暂无疫苗对该人群的保护

效力数据。但Ⅰ/Ⅱ期临床研究数据显示，该人群疫苗接种

安全性良好，与 18-59 岁人群相比，接种后中和抗体滴度略

低，但中和抗体阳转率相似，提示疫苗对 60 岁以上人群也

会产生一定的保护作用，建议接种。

（二）18 岁以下人群。

目前已有的疫苗尚未获得用于该人群的临床试验数据，

暂不推荐 18 岁以下人群接种。

（三）慢性病人群。

慢性病人群为感染新冠病毒后的重症、死亡高风险人

群。健康状况稳定，药物控制良好的慢性病人群不作为新冠

病毒疫苗接种禁忌人群，建议接种。

（四）育龄期和哺乳期女性。

如果在接种后怀孕或在未知怀孕的情况下接种了疫苗，

基于对上述疫苗安全性的理解，不推荐仅因接种新冠病毒疫

苗而采取特别医学措施（如终止妊娠），建议做好孕期检查



和随访。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。

虽然目前尚无哺乳期女性接种新冠病毒疫苗对哺乳婴

幼儿有影响的临床研究数据，但基于对疫苗安全性的理解，

建议对新冠病毒感染高风险的哺乳期女性（如医务人员等）

接种疫苗。考虑到母乳喂养对婴幼儿营养和健康的重要性，

参考国际上通行做法，哺乳期女性接种新冠病毒疫苗后，建

议继续母乳喂养。

（五）免疫功能受损人群。

免疫功能受损人群是感染新冠病毒后的重症、死亡高风

险人群。目前尚无新冠病毒疫苗对该人群（例如恶性肿瘤、

肾病综合征、艾滋病患者）、人类免疫缺陷病毒（HIV）感

染者的安全性和有效性数据。该类人群疫苗接种后的免疫反

应及保护效果可能会降低。对于灭活疫苗和重组亚单位疫

苗，根据既往同类型疫苗的安全性特点，建议接种；对于腺

病毒载体疫苗，虽然所用载体病毒为复制缺陷型，但既往无

同类型疫苗使用的安全性数据，建议经充分告知，个人权衡

获益大于风险后接种。

（六）既往新冠患者或感染者。

现有研究数据表明，新冠病毒感染后 6 个月内罕见再次

感染发病的情况。既往新冠肺炎病毒感染者（患者或无症状

感染者），在充分告知基础上，可在 6 个月后接种 1 剂。



五、其他事项

随着更多新冠病毒疫苗的获批使用、疫苗临床研究数据

的不断完善以及疫苗上市后监测和评价数据的增加，根据疫

情防控形势的需要，本指南将适时更新。


