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美国疾病控制与预防中心关于妊娠期寨卡病毒暴露临床登记与监测制度介绍
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【摘要】 目的：通过对美国疾病预防与控制中心（Centers for Disease Control and Prevention，CDC）关于妊娠期

寨卡病毒暴露临床登记与监测制度的分析，为我国建立相应妊娠期寨卡病毒暴露登记制度提供借鉴。方法：分析美国

CDC 关于寨卡病毒暴露登记制度及其对临床工作者提供的相应材料，阐述其主要特点及思路。结果：美国 CDC 对于

寨卡病毒暴露登记在登记对象、纳入标准、登记要点等方面均作出了较详细的规定，同时对于临床工作者及参与登记

妊娠期妇女均制定了相关的指导手册及宣传资料。结论：美国 CDC 妊娠期寨卡病毒暴露登记制度是研究寨卡病毒对

母体及新生儿影响的重要制度，对我国建立相关妊娠期登记制度具有借鉴意义。
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【Abstract】  Objective: According to Centers for Disease Control and Prevention (CDC), we analyzed the Zika pregnancy registry in order 

to provide experience for establishment of Zika pregnancy exposure system of China. Methods: Analyzing the Zika pregnancy registry system 

materials and toolkits, we summarized the features and explored key points on the design of the registration and monitoring. Results: Detailed 

regulations have been made on parents registered, eligibility criteria and key information of Zika pregnancy registry. Moreover, CDC produced 

relevant materials, such as brochures, pamphlets and toolkits, providing information for patients and doctors on participation or collaboration. 

Conclusion: Zika pregnancy registry system of CDC operates of significance and positive influence on studying Zika virus and guaranteeing 

safety of mothers and neonates. We should learn the references and lessons of CDC to establish relevant pregnancy registration system in China.
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寨卡病毒是黄病毒属的一种，1947 年首次在

非洲发现，通过蚊虫传播 [1]。研究发现其会造成胎

儿头小畸形等脑部发育缺陷，成为首个被发现通过

蚊虫传播而造成出生缺陷的病毒，目前发现其可通

过母婴传播及性传播，血液传播被高度怀疑但尚未

证实。自 2015 年寨卡病毒在美洲暴发以来，美国

疾病控制与预防中心 CDC 针对寨卡病毒保持着高

度关注，首次明确寨卡病毒与头小畸形关系的研究

即来自 CDC 的 Panayotta Delinois 研究员。尽管目

前对寨卡病毒的研究已逐渐深入，但寨卡病毒对于

妊娠期妇女在暴露时间点、不同妊娠阶段的风险，

以及对于无出生缺陷但是否对新生儿出生后发育影

响均尚未明确，美国 CDC 在寨卡病毒临床登记的基

础上建立了妊娠期寨卡病毒临床登记制度 [2]。本文

通过对相关制度进行研究，分别对妊娠期寨卡病毒

暴露临床登记的纳入标准、登记要点、参与登记的
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中特别强调了关于新生儿的监测，目的在于针对出

生后无寨卡病毒综合征的新生儿，研究寨卡病毒对

其后续发育是否具有影响 [6]。

2.2  不同妊娠阶段的确定

由于目前关于寨卡病毒妊娠登记的纳入标准较

为宽泛，为研究寨卡病毒在不同妊娠阶段时间点感

染后，对于妊娠结果及新生儿的影响，美国 CDC 特

别对孕前期、孕期及围产期进行划分。其中孕前期

定义为寨卡病毒感染于妊娠期前 8 周（最后一次月

经前 6 周），孕期主要包括寨卡病毒感染于产前妊

娠期的任何阶段、孕早期（最后一次月经后 2 周至

第 13 周）、孕中期（第 14 周至第 27 周），孕晚期

（第 28 周至分娩），围产期定义为寨卡病毒感染分

娩时或围产期（产前 2 周内）。

2.3  胎龄

胎龄的估计是寨卡病毒临床登记的重要指标之

一，其对于病毒暴露时间点及胎龄的计算均具有重

要意义，CDC 推荐可通过末次月经时间及超声诊

断进行估计，超声诊断相对更为准确 [7]。

2.4  头小畸形的确定

目前关于寨卡病毒对出生缺陷的影响的界定主

要基于寨卡病毒暂时指南 [5]，对于头小畸形的诊断

主要以头围的检测为诊断标准，头围标准为前额眉

上一指到脑后突出部的周长。美国 CDC 建议新生

儿出生后即行头围测量，由于头围与新生儿发育时

间具有相应的对应关系，如出生后 24 h 内未行测

量，应尽快检测。检测时还应注意使用非弹性量尺，

3 次测量相差 0.1 cm 以内的测量结果中选取最大值

作为头围测量结果 [8]。

3  对参与临床登记的临床工作者及患者的要求与科

普宣教

3.1  针对临床工作者的要求及帮助

美国 CDC 对于临床机构及临床工作者均提出

了不同的要求。对于临床机构，主要责任在于及时

纳入寨卡病毒感染病例、上报相关信息，同时监测

妊娠结果并及时上报；对于临床工作者，在完成以

上相关工作的同时，也需及时与医院或社区卫生机

构等相关临床机构进行沟通。针对波多黎各地区，

美国 CDC 成立了相对独立的妊娠期寨卡病毒暴露

检测系统，临床工作者针对该地区患者可直接向该

系统进行监测结果上报。

临床工作者及患者要求与帮助等方面进行阐述，以

期为我国建立相关临床登记制度提供借鉴与参考。

1  寨卡病毒妊娠登记的纳入标准

寨 卡 病 毒 目 前 主 要 在 南 美 传 播 广 泛， 美 国

CDC 早期主要针对曾进入传播地区的游人进行研

究，但由于通过蚊虫传播的同时，寨卡病毒也可通

过性传播，目前对于妊娠期寨卡病毒临床登记的对

象主要包括以下两类人群：①实验室诊断确诊或疑

似的妊娠期妇女（有无临床症状均被纳入）；②通

过母婴传播造成寨卡病毒感染的婴儿。

寨卡病毒感染的实验室诊断包括核酸检测、血

清学检测、病毒培养和抗原检测 [3]，目前核酸检测

是寨卡病毒感染的金标准，如逆转录实时定量 PCR
（rRT-PCR）。对于血清学检测，目前纳入范围较

宽。对于寨卡病毒 IgM 阳性或疑似的疑似患者，

无论其寨卡病毒空斑减少中和试验（plaque reduc-
tion neutralization test，PRNT） 滴 度 ≥10 或 未 检

测，均需纳入临床登记；对于寨卡病毒 IgM 阴性

的疑似患者，如其登革热 IgM 阳性或疑似，同时

寨卡病毒 PRNT 滴度≥10，则需纳入登记；若寨卡

病毒 IgM 阴性，同时登革热 IgM 阴性，但寨卡病

毒 PRNT 滴度≥10 的疑似患者，则需进行补充试

验，例如母体检测显示寨卡病毒 IgM 阴性，而婴

儿检测显示寨卡病毒 IgM 阳性、核酸检测、病毒

培养或抗原检测阳性，则应纳入登记。原因是由于

空斑减少中和试验对于同属黄病毒属的寨卡病毒及

登革热病毒难以区分，同时两种病毒的特异性 IgM
抗体检测存在交叉反应 [4]。

2  寨卡病毒临床登记要点

对于寨卡病毒的诊治目前主要依据 2016 年 8
月出版的寨卡病毒暂时指南 [5]，指南中对于寨卡病

毒的临床症状，实验室检测及治疗手段均进行了详

细的阐述。对于临床登记工作，美国 CDC 主要针

对以下 4 点进行了重点要求。

2.1  风险暴露时间点

由于临床登记的主要目的之一即是为了进一步

研究暴露节点与暴露时长对于妊娠结果的影响，故

CDC 对于临床工作者专门提出了以下 4 个阶段需

密切注意信息采集与上报，即确诊时间、孕中期与

孕晚期、围产期和新生儿第 2、4、6、12 个月。其
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针对妊娠期用药风险的暴露登记监测，也已开展了

相关工作。2002 年 FDA 针对妊娠期用药暴露风险

登记颁布了相关指南，2015 年 FDA 推出了新的妊

娠用药规则，妊娠期用药登记对于新规则的推动起

到了重要的作用 [13]。由于国情不同等各种原因，

我国目前尚未针对妊娠期寨卡病毒暴露进行登记监

测，对于妊娠期用药暴露风险的登记监测目前尚在

讨论中。
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为了更好地帮助临床工作者完成相关监测工

作，美国 CDC 针对产科医生及儿科医生制定了不

同的工作手册，除了随时更新临时指南外，还提供

了对于疑似患者不同采集样本保存运输的注意事

项，以及针对不同情况和不同妊娠阶段患者的宣教

材料，以帮助临床工作者更好的开展临床登记工作。

3.2  针于参与临床登记妊娠期妇女的指导与科普宣教

美国 CDC 除了为进行临床登记的妊娠期妇女

提供电话、邮箱、网站等传统联系方式外，还通过

制作相关教育视频引导妊娠期妇女参与相关临床登

记工作。对于寨卡病毒感染情况不同的患者，美国

CDC 提供了不同的宣传材料。针对不同暴露时间

点的妊娠妇女，美国 CDC 分别制作了面向寨卡病

毒暴露 2 周内的妊娠期妇女及寨卡病毒暴露 2~12
周的妊娠期妇女的宣传材料；针对新生儿，分别对

疑似头小畸形、寨卡病毒综合征、寨卡病毒感染尚

无临床症状 3 类不同形式的资料宣传；对于生活在

寨卡病毒疫区的妊娠期妇女，也针对性地制作了相

关宣教资料进行科普教育 [4]。

同时，美国 CDC 还对患者的隐私保护工作进行

了相关的规定，按照《健康信息隐私保护要求》[9]，

即“隐私条例”对登记者隐私进行保护。

4  对我国建立相关制度的借鉴与思考

寨卡病毒自 2015 年在南美地区爆发性传播后 [10]，

我国立即采取疫情应急预防措施，针对医疗工作者

和大众对寨卡病毒进行宣传教育。但由于目前尚无

针对寨卡病毒的相关疫苗以及检验试剂盒，预防手

段主要依靠控制蚊虫，增强防范意识。鉴于我国对

于美洲国家均有较良好的贸易及商业往来，针对寨

卡病毒的防疫工作强度将会大大增加。

寨卡病毒妊娠登记的结果体现具有一定的时间

积累性，在暴发早期，美国本土未发现寨卡病毒感

染 [11]，但随着旅客的回国等各种原因，陆续出现

感染病例，寨卡病毒对妊娠结果的影响也日渐显现。

截至 2016 年 6 月 27 日，尽管在美国及哥伦比亚地

区以及包括波多黎各地区的泛美国地区无出生缺陷

的登记案例分别为 1 687 例和 2 830 例，但是在两

大地区出生缺陷的登记案例为 88 例和 122 例，因出

生缺陷流产的案例分别为 8 例和 6 例。我国医疗工

作者应吸取前人教训，及早建立相关临床登记制度。

妊娠期暴露风险登记监测除寨卡病毒外，FDA


