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摘 要 干扰素（IFN）是一类具有广谱抗病毒和免疫调节作用的细胞因子，传统给药途径为静脉注射或局部外用，临床应用受到

一定限制。近年来，雾化吸入 IFN 为病毒性呼吸道感染提供了局部抗病毒途径。本文综述发现，雾化吸入 IFN 可直接作用于呼吸

道，局部发挥广谱抗病毒与免疫调节作用，全身药物暴露少。现有临床证据提示，雾化吸入 IFN对婴幼儿毛细支气管炎、病毒性肺

炎等具有一定疗效，安全性尚可，局部刺激反应多见，全身不良反应显著少于注射给药，但高质量循证证据不足，给药方案尚未统

一。目前，雾化吸入 IFN多属于超说明书用药，临床使用需严格遵守法规要求，完善知情同意与院内审批流程；后续应开展高质量

临床试验与真实世界注册研究，统一给药方案，规范临床应用。
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Mechanism of action and clinical progress of nebulized inhalation of interferon for viral respiratory 
infection
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ABSTRACT Interferon （IFN） is a type of cytokine with broad-spectrum antiviral and immunomodulatory effects. Its traditional 

administration routes， including intravenous injection and topical application， impose certain limitations on clinical practice. In 

recent years， nebulized inhalation of IFN has offered a local antiviral pathway for viral respiratory infection. This review showed 

that nebulized inhalation of IFN can act directly on the respiratory tract， exerting broad-spectrum antiviral and immunomodulatory 

effects locally with minimal systemic drug exposure. Available clinical evidence suggested that nebulized inhalation of IFN yields 

certain therapeutic effects and acceptable safety in infants and young children with bronchiolitis， viral pneumonia and other related 

diseases. Local irritant reactions were common， while systemic adverse reactions were significantly fewer than injection 

administration. Nevertheless， high-quality evidence-based evidence was insufficient and dosing regimens had not been standardized. 

Currently， nebulized inhalation of IFN is mostly an off-label use. Its clinical application must strictly comply with regulatory 

requirements， with adequate informed consent and institutional approval. High-quality clinical trials and prospective real-world 

registry studies should be conducted in the future to unify dosing regimens and standardize clinical practice.
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呼吸道感染是临床最常见的感染性疾病之一，病毒
是主要病原体。全球病毒性下呼吸道感染疾病负担高，

病原变迁导致疾病谱持续变化；多数感染者呈自限性，

但免疫低下人群病原清除延迟，易出现免疫损伤[1]。儿
童免疫功能尚未完善，更易罹患重症感染，部分患儿病程
迁延，探索有效的局部抗病毒手段具有重要临床意义。

干扰素（interferon，IFN）具有广谱抗病毒和免疫调
节作用，传统给药方式以静脉注射及局部外用为主，临
床应用存在全身暴露浓度高、很难实现呼吸道靶器官定
向递送等局限性。雾化吸入可使 IFN 直接沉积于气道

和肺泡，提高呼吸道局部药物浓度，降低全身暴露与不
良反应，为病毒性呼吸道感染提供局部抗病毒治疗途
径[2]。本文综述 IFN 雾化吸入的作用机制、药学基础、临
床应用、安全性及超说明书用药现状，以期为病毒性呼
吸道感染的临床决策提供参考。

1　IFN的分类、生物学特性及雾化吸入的作用机制
1.1　IFN的分类与生物学功能

IFN 是一类具有广泛生物活性的细胞因子，依据受
体特异性及遗传同源性，主要分为Ⅰ型、Ⅱ型和Ⅲ型。

Ⅰ型 IFN 包含 IFN-α（含多个亚型）、IFN-β、IFN-ω 等，是
抗病毒免疫应答的核心组分。病毒感染细胞可合成Ⅰ
型 IFN，经自分泌与旁分泌途径结合广泛表达的异二聚
体受体复合物，诱导上百个干扰素刺激基因（interferon-

stimulated genes，ISGs）表达，建立细胞抗病毒状态[2]。其
中 IFN-α 亚型是目前临床雾化应用的最主要类型，IFN-

β 雾化吸入相关研究相对有限。Ⅱ型 IFN 即 IFN-γ，主要
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由活化 T 细胞与自然杀伤（natural killer，NK）细胞分泌，

以免疫调节功能为主，可激活巨噬细胞、增强抗原提呈
能力、调控辅助性 T 细胞 1（helper T cell 1，Th1）型免疫
应答，在清除胞内病原体及肿瘤免疫监视过程中发挥关
键作用[3]。Ⅲ型 IFN 包括 IFN-λ1、IFN-λ2、IFN-λ3（又称
IL-29、IL-28A/B），其受体复合物主要表达于呼吸道、消
化道等上皮细胞，存在明显的组织局限性；可诱导与Ⅰ
型 IFN 重叠但不完全一致的 ISGs 表达谱。该受体分布
特征使Ⅲ型 IFN 能够在黏膜局部发挥抗病毒保护效应，

且诱发的全身炎症反应更轻微，近年受到较多关注[4―5]。

1.2　IFN 雾化吸入在呼吸道黏膜中的抗病毒与免疫调

节机制

IFN 经雾化吸入后直接作用于呼吸道黏膜上皮细胞
与局部免疫细胞，诱导细胞建立抗病毒状态，从多个环
节阻断病毒复制周期，并调控局部固有免疫与适应性免
疫应答。

IFN 与细胞表面受体结合后，引起受体亚基二聚化
或构象改变，激活下游 Janus 激酶（Janus kinase，JAK），

进而启动 JAK/信号转导及转录激活因子（signal trans‐

duction and activator of transcription，STAT）信号通路；胞
质内 STAT1、STAT2蛋白通过 SH2结构域识别并结合磷
酸化酪氨酸位点，随后被 JAK 磷酸化。磷酸化 STAT 蛋
白 形 成 二 聚 体 转 入 细 胞 核 ，与 IFN 刺 激 反 应 元 件
（interferon‑stimulated response element，ISRE）结合，启动
ISGs 转录[6]。在细胞核内，STAT 异源二聚体可特异性识
别并结合靶基因启动子区 ISRE，募集转录共激活因子，

启动上百种 ISGs 的转录。ISGs 编码的蛋白包括蛋白激
酶 R（protein kinase R，PKR）、2′，5′‑寡腺苷酸合成酶
（2′，5′‑oligoadenylate synthetase，OAS）/RNA 酶 L 系统、

黏病毒抗性蛋白 A 等，能够分别抑制病毒转录、翻译并
降解病毒 RNA[7―8]。

IFN 可增强 NK 细胞的细胞毒性与杀伤活性，促进
巨噬细胞向 M1型极化，提升吞噬能力；上调树突状细胞
（dendritic cell，DC）表面主要组织相容性复合体（major 

histocompatibility complex，MHC）Ⅱ类分子及共刺激分
子分化簇80（cluster of differentiation 80，CD80）/CD86的
表达，促进未成熟 DC 成熟并向引流淋巴结迁移，增强抗
原提呈功能，进而强化 Th1型免疫应答，提升细胞毒性 T

细胞（cytotoxic T lymphocyte，CTL）活性；同时上调靶细
胞 MHCⅠ类分子表达，利于 CTL 识别并清除病毒感染
细胞。此外，IFN 可通过 DC 与滤泡辅助性 T（T follicu‐

lar helper，Tfh）细胞的协同作用，间接促进 B 细胞合成中
和抗体，由此桥接固有免疫与适应性免疫，形成持续、特
异性抗病毒防御[9]。

除免疫激活效应外，IFN 还可通过反馈环路维持免
疫稳态。部分 ISGs 的编码蛋白属于重要负性调控分子，

能够抑制 JAK/STAT 通路过度活化，减少白细胞介素 6

（interleukin-6，IL‑6）、肿 瘤 坏 死 因 子 α（tumor necrosis 

factor‑α，TNF‑α）、IL‑1β 等促炎因子过量释放，减轻过度
炎症应答与组织损伤，在重症病毒感染中发挥保护作

用[6]。多种病毒可通过编码效应蛋白，抑制 IFN 产生、信
号转导或 ISGs 功能，以此拮抗或逃逸 IFN 介导的免疫应
答[8]；外源性补充 IFN，尤其在感染早期给药，可在一定
程度上克服病毒的免疫逃逸。雾化吸入能够将高浓度
IFN 直接递送至气道与肺泡上皮，快速激活局部 ISGs 表
达，在病毒大量复制前建立黏膜局部抗病毒屏障[4]。

2　IFN雾化给药的药代动力学与制剂学基础
2.1　雾化给药的药代动力学特征

与传统注射途径相比，雾化吸入通过气溶胶颗粒直
接作用于呼吸道黏膜，可实现靶器官的高浓度给药[10]。

动物实验显示，雾化吸入 IFN-α1b 可剂量依赖性地降低
呼吸道合胞病毒（respiratory syncytial virus，RSV）感染
小鼠肺内病毒载量，并在食蟹猴中表现出良好的药代动
力学特征与重复给药吸入安全性[11]。一项健康成人Ⅰ
期试验结果进一步显示，雾化吸入 IFN-α2b（2.5 MIU 或
5.0 MIU，每日2次，连续10 d）具有良好的安全性和耐受
性[12]。值得注意的是，IFN 雾化吸入后进入体循环的比
例较低，其血药峰浓度和全身暴露量明显低于同等剂量
的注射给药，从而减少全身性不良反应[13]。此外，药物
直接沉积于气道和肺泡，可较快激活肺上皮细胞的抗病
毒通路，并因在呼吸道黏膜停留时间较长而持续发挥抗
病毒作用。

2.2　制剂稳定性与可吸入性
IFN 的本质为蛋白质，雾化应用的核心前提是雾化

过程不会破坏其分子结构与生物活性。现有研究证实，

IFN 在常规雾化条件下具备良好稳定性。重组人干扰素
α1b、α2b 溶液经不同类型雾化器处理后，均可维持稳定
生物活性，蛋白质聚合水平无明显升高[13―14]。王雪等[10]

研究发现，重组人干扰素 α1b 注射液经专用雾化装置产
生的气溶胶颗粒空气动力学质量中位径（mass median 

aerodynamic diameter，MMAD）为 3.0～4.5 μm，可有效
沉积于人体下呼吸道，满足局部给药要求。

临床常将 IFN 与支气管舒张剂（如沙丁胺醇、异丙
托溴铵）或吸入性糖皮质激素（如布地奈德）联合雾化使
用。多项研究证实，短时间（30 min）内 IFN 与上述药物
混合雾化，其生物活性和物理相容性良好，但建议现配
现用，避免长期放置导致失活或发生相互作用[15―17]。

理想雾化给药需将 IFN 溶液转化为 MMAD 介于
1～5 μm 的气溶胶微粒。粒径＞5 μm 的颗粒多沉积于
口咽及大气道，＜1 μm 的颗粒易随呼气排出、肺部沉降
效率低，而1～5 μm 的颗粒可通过重力沉降与惯性撞击
作用，高效沉积于下呼吸道靶组织，发挥局部药效[14]。

目前国内临床雾化使用的 IFN 多为注射剂型，尚无专用
雾化制剂，仍存在剂型优化空间。

3　IFN雾化吸入在病毒性呼吸道感染中的临床应用
3.1　毛细支气管炎

毛细支气管炎是婴幼儿高发的下呼吸道感染性疾
病，主要由 RSV 感染所致，以气道黏膜水肿、黏液高分泌
及支气管痉挛为主要病理特征，可显著损害患儿肺通气
功能。多项临床研究证实，在氧疗、对症支持等常规治
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疗基础上，联合雾化吸入 IFN-α 可显著缩短患儿喘憋持

续时间、肺部哮鸣音持续时间、咳嗽持续时间及住院时

长[18―19]。尚云晓等[20]开展的多中心研究显示，雾化吸入

重组 IFN-α1b 可显著降低急性毛细支气管炎患儿的临床

症状严重度评分，该研究为牛津临床证据分级系统（Ox‐

ford Centre for Evidence-Based Medicine，OCEBM）Ⅱ a

级证据，是目前该领域证据等级较高的临床研究之一。

雾化吸入 IFN-α 的临床获益不仅源于直接的抗病毒效

应，还与其免疫调节功能密切相关：IFN-α 可纠正毛细支

气管炎患儿 Th1/Th2免疫失衡，上调血清 IFN-γ 水平、下

调 IL-4等 Th2型细胞因子表达，减轻气道炎症浸润与气

道高反应性[19]。车向郁等[21]亦证实，雾化吸入 IFN 可调

节 IFN-γ、IL-10水平并改善患儿肺功能指标。一项覆盖

22 家医院、纳入 600 例婴幼儿的多中心随机对照试验

（randomized controlled trial， RCT）显示，相较于肌内注

射与常规治疗，雾化吸入 IFN-α1b（1、2 μg/kg）可更有效

地缓解患儿咳嗽、喘息症状，缩短喘息持续时间[22]。一

项纳入16项研究、2 002例患儿的系统评价与 Meta 分析

亦显示，雾化吸入 IFN-α1b 治疗儿童病毒性呼吸道疾病

的总有效率可达 94.85%，显著优于肌内注射给药，且不

良反应发生率更低[23]。

3.2　病毒性肺炎

病毒性肺炎是造成儿童与成人住院及死亡的重要

呼吸道疾病，其中 RSV 肺炎最为常见。目前临床尚无特

效抗 RSV 药物，以支持对症治疗为主，雾化吸入 IFN 为

此类疾病治疗提供了新的干预手段。针对 RSV 肺炎、腺

病毒肺炎等病毒性肺炎，雾化吸入 IFN-α 具有明确临床

疗效。杜春燕等[24]对比不同剂量重组 IFN-α2b 雾化吸入

治疗 RSV 肺炎的效果，发现高剂量组在缩短患儿发热时

长、咳嗽持续时间及肺部啰音消失时间方面优于低剂量

组。对于早产儿、先天性心脏病、免疫缺陷等具有重症

高危因素的婴幼儿，早期预防性或干预性雾化吸入 IFN

的临床价值更受重视[25]。贺晓红等[26]研究证实，雾化吸

入重组 IFN-α2b 可降低病毒性肺炎患儿血清中 IL-6、

TNF-α 等炎症因子水平，同时改善 CD4+/CD8+ T 细胞比

值，调节机体免疫状态。部分 RSV 感染患儿可因感染后

免疫损伤及气道高反应性出现喘息样症状，雾化吸入

IFN-γ 可改善并减少 RSV 感染后遗留的喘息问题[27]。

Jiang 等[28]开展的多中心、随机、双盲、安慰剂对照试

验表明，雾化吸入重组 IFN-α1b 能显著缩短非流感病毒

性肺炎成年患者的发热持续时间、咳嗽缓解时间和肺部

影像学改善时间，证实了其在成人群体中的有效性和安

全性。新型冠状病毒感染（COVID-19）期间，IFN 雾化吸

入治疗得到广泛探索。基础研究显示，Ⅰ型和Ⅲ型 IFN

应答在严重急性呼吸综合征冠状病毒 2（SARS-CoV-2）

感染进程中发挥关键作用，其应答延迟或缺陷与重症化

相关[29―30]。临床研究提示，早期雾化吸入 IFN 可加速病

毒清除、缩短症状持续时间，为患者带来临床获益[31]。

一项纳入505例 SARS-CoV-2奥密克戎变异株感染患者

的随机单盲研究显示，雾化吸入 IFN-α2b（疗程7 d）可改

善 轻 中 度 患 者 的 临 床 症 状[32]。 Monk 等[33] 开 展 的

SPRINTER Ⅲ期临床试验虽未达到主要研究终点，但结

果提示雾化吸入 IFN-β1a 可降低 COVID-19住院患者的

重症转化风险，对重症及存在重症倾向的患者具有潜在

应用价值。病毒感染后期，适时终止 IFN 信号转导对肺

上皮损伤修复至关重要[34]，提示临床需严格把控 IFN 雾

化吸入的给药时机与疗程，避免长期干预扰乱机体免疫

平衡。

IFN 雾化吸入治疗存在双向作用，临床应用需个体

化评估给药时机与剂量：对于内源性 IFN 应答受损的重

症患者，外源性补充 IFN-α 或 IFN-λ 可弥补免疫缺陷、改

善病情；而对于 IFN 应答充分、以过度炎症反应为主要

特征的患者，过度激活 IFN 通路可加重免疫病理损伤，

必要时需抑制 IFN 效应以减轻肺组织损伤[35]。

3.3　疱疹性咽峡炎

疱疹性咽峡炎是儿童高发的急性上呼吸道感染性

疾病，主要由柯萨奇病毒 A 组感染所致。曹甦等[36]研究

证实了雾化吸入重组 IFN-α1b 治疗婴幼儿疱疹性咽峡炎

的临床疗效。郑亚文等[37] 对比分析了不同 IFN 亚型

（IFN-α1b、IFN-α2b）雾化吸入与常规抗病毒方案治疗疱

疹性咽峡炎的临床效果，结果显示，两种 IFN 亚型雾化

吸入疗效相近，均优于常规抗病毒治疗。党剑等[38]进一

步开展给药途径对比研究，结果显示，相较于其他给药

方式，雾化吸入 IFN 辅助治疗小儿疱疹性咽峡炎的整体

疗效更优。

3.4　上呼吸道感染

上呼吸道感染是儿科临床最常见的感染性疾病，病

毒为主要病原体。穆淑云[39]观察雾化吸入 IFN-α1b 治疗

小儿上呼吸道病毒性感染发现，观察组患儿的退热、咽

部不适等症状消退更快，总有效率显著高于常规对照

组。王福霞等[40]研究亦证实，雾化吸入重组 IFN-α1b 可

缩短上呼吸道感染患儿发热、咳嗽病程，提升临床有效

率，不良反应轻微。针对反复上呼吸道感染患儿，郑惠

琴等[41]研究显示，IFN-α1b 联合布地奈德雾化吸入治疗

可提高总有效率，升高免疫球蛋白 A（immunoglobulin 

A，IgA）、IgG 水平，降低炎症因子水平，缩短退热、扁桃

体肥大消退时间，并降低随访期复发率；范建荣等[42]探

讨 IFN-α1b 联合热毒宁雾化吸入治疗方案，证实该方案

可提升 CD3⁺/CD4⁺ T 细胞比例，下调 CD8⁺水平，改善患

儿免疫失衡状态。李青等[43]同样证实，IFN-α1b 联合布

地奈德雾化吸入治疗儿童反复上呼吸道感染，可升高血

清中 IgG、IgA、IgM 水平，改善机体免疫功能；其对反复

呼吸道感染的调节作用可能与 IFN 对免疫应答的调节

修复、恢复免疫稳态有关。

目前临床对雾化吸入 IFN 的剂量、疗程及疗效判定

标准尚不统一，具体应用经验见表1；同时存在临床用药

经验有限、证据等级不高、部分研究设计不够严密等问

题，具体临床用药证据见表2。
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4　IFN雾化吸入的安全性
雾化吸入 IFN 在儿童和成人中均表现出良好的安

全性和耐受性，不良反应多轻微且呈一过性，最常见不

良反应为雾化吸入期间或雾化吸入后出现的咳嗽、声音

嘶哑、咽喉不适等，多与雾化液刺激及气溶胶的温度、湿

度和流速有关[45]。上述症状通常在停止雾化吸入后迅

速缓解；此外，通过调整雾化参数，或在雾化吸入后用清

水漱口、清洗面部，也可有效预防和减轻这些症状。

与传统静脉注射或肌内注射 IFN 相比，雾化吸入途

径的全身暴露量极低，可显著减少注射给药常见的流感

样症状（如高热、寒战、头痛、肌痛、乏力），以及白细胞减

少、血 小 板 降 低、肝 酶 升 高 等 血 液 学 与 肝 脏 毒 性 反

应[28，44―45]。这是雾化吸入疗法的主要优势之一。

4.1　儿童应用的安全性

婴幼儿用药需格外谨慎。孙薇等[45]研究显示，雾化

吸入重组 IFN-α1b 治疗病毒性肺炎患儿的不良反应发生

率低（＜5%），且均为轻度反应，无需特殊干预即可自行

缓解，未观察到药物相关严重不良事件。此外，有研究

证实了雾化吸入 IFN 在毛细支气管炎患儿中的安全性

良好[18，20]，但对于合并自身免疫性疾病、严重心脏病、癫

痫等基础疾病的患儿，仍应谨慎使用并密切监测。

儿童，尤其是婴幼儿，呼吸道病毒感染发病率高、病

情易加重，且可供选择的治疗药物有限。雾化吸入 IFN

给药方式无创、安全性佳，适用于儿童人群。《重组人干

扰素-α1b 在儿科的临床应用专家共识》推荐雾化吸入

IFN 用于 RSV 肺炎、毛细支气管炎等多种病毒性呼吸道

感染，并将雾化吸入重组 IFN-α1b 列为毛细支气管炎的

中等推荐方案[44，46]。儿童雾化吸入 IFN 时需个体化调整

剂量，常规推荐剂量为20万 IU/（kg·次）、每日2次，单次

最大剂量不超过 1 000万 IU；雾化吸入给药可选用口含

器或面罩，低龄患儿优先采用面罩吸入；雾化吸入前后

不宜即刻进食，雾化吸入结束后应漱口、清洁面部，减少

药物在口咽部及面部皮肤的沉积[44，46]。儿童对雾化吸入

IFN 耐受性总体良好，常见不良反应为一过性发热（发生

率约3%～5%）、咳嗽加重（约2%～3%），多可自行缓解，

考虑多与雾化吸入局部刺激相关，整体用药安全性

较高[47]。

4.2　药物相互作用与禁忌证

目前尚无雾化吸入 IFN 与其他药物相互作用的系

统性研究。理论上，IFN 与支气管扩张剂、吸入性糖皮质

激素等其他雾化制剂联用，可能增加不良反应发生风险

或改变气道内药物沉积效果。若需联用多种雾化药物，

建议给药间隔至少30 min，一般推荐给药顺序依次为支

气管扩张剂、黏液溶解剂、IFN[44]。

表1　IFN雾化吸入治疗呼吸道病毒感染的临床疗效

疾病类型
毛细支气管炎[18―21，44]

RSV 肺炎[24―27]

COVID-19[33]

疱疹性咽峡炎[36―38]

上呼吸道感染[39―43]

剂量
20 万～40 万 IU/（kg·次），每日 2 次
20 万 IU/（kg·次），每日 2 次
15.6 MIU/次，每日 1 次
≤3 岁：50 万 IU/次；＞3 岁：80 万 IU/次；

每日 2 次
50 万 IU/次，每日 1 次（或按年龄 60 万～

100 万 IU/次，每日 1 次）

疗程
5～7 d

5～7 d

14 d

5～7 d

7 d

主要改善指标
症状消失时间、炎症指标
症状消失时间、免疫指标、炎症指标
住院时间、重症转化率
退热时间、疱疹消退时间

症状消失时间、免疫指标

表2　IFN雾化吸入治疗呼吸道病毒感染的临床证据等级

疾病
毛细支气管炎

病毒性肺炎

COVID-19

（SARS-CoV-2）

疱疹性咽峡炎
（柯萨奇 A 组）

上呼吸道感染
（病毒性）

第一作者及发表年份
康利娜 2016[18]

李文辉 2020[19]

尚云晓 2014[20]

车向郁 2021[21]

Chen 2020[22]

Yang 2025[23]

杜春燕 2020[24]

陈志敏 2016[25]

贺晓红 2018[26]

雷其洪 2000[27]

Jiang 2020[28]

Jin 2025[32]

Monk 2023[33]

曹甦 2019[36]

郑亚文 2017[37]

党剑 2016[38]

穆淑云 2013[39]

王福霞 2011[40]

郑惠琴 2025[41]

范建荣 2021[42]

李青 2023[43]

研究类型
单中心 RCT（n＝60）

单中心 RCT（n＝128）

多中心 RCT（n＝33 011）

单中心 RCT（n＝120）

多中心 RCT（n＝600，22 家医院）

系统评价与 Meta 分析（16 项研究，n＝2 002）

单中心、单盲 RCT（n＝90）

单中心 RCT（n＝200）

单中心 RCT（n＝140）

单中心 RCT（n＝68）

多中心、双盲 RCT（n＝164）

单盲 RCT（n＝505）

多中心、双盲 RCT（n＝623）

单中心 RCT（n＝300）

单中心 RCT（n＝120）

单中心 RCT（n＝180）

单中心对照试验（n＝80）

单中心 RCT（n＝160）

单中心观察性研究（n＝80）

单中心 RCT（n＝88）

单中心 RCT（n＝80）

主要结局指标
症状消失时间缩短；住院时间缩短；总有效率提高
有效率为 90.6%（vs. 68.8%）；免疫功能改善；4 个月复发率为 3.1%（vs. 15.6%）

临床严重度评分改善；症状消失时间缩短；总改善率为 92.3%～95.0%（vs. 85.3%）

肺功能指标改善；IFN-γ↑，IL-10↑；有效率为 96.7%（vs. 86.7%）

雾化组咳嗽、喘息改善优于对照组；未见严重并发症

雾化组总体有效率为 94.85%，优于肌内注射；不良反应更少
症状消失时间缩短；免疫功能改善；有效率为 95.6%（vs. 80.0%）

症状消失时间缩短；有效率为 96%（vs. 72%）；无明显不良反应
炎症因子（IL-6/TNF-α/CRP）↓；免疫功能改善；有效率为 93.8%～100%（vs. 78.3%）

哮喘症状改善；IgE↓，IL-4↓
7 d 临床应答率提高；咳痰/肺啰音显著改善；不良事件发生率为 6.5% vs. 3.5%
雾化吸入 IFN-α2b 可改善轻中度患者的临床症状
主要终点（住院/恢复时间）未达显著性；重症转化率为 10.7% vs. 14.4%（比值比
0.71，P＝0.161）

退热/流涎缓解/疱疹消退/住院时间缩短；有效率为 96.7%（vs. 89.3%）

退热/疱疹消退/住院时间缩短；IFN-α1b 有效率为 97.5%，IFN-α2b 有效率为 95.0%
（vs. 82.5%）

雾化吸入途径有效率优于肌内注射；退热/疱疹消退时间缩短
退热/咳嗽/鼻塞消失时间缩短；有效率为 92.5%（vs. 67.5%）

退热/咳嗽/咽痛消失时间缩短；有效率优于对照组
IgG/IgA↑；联合用药优于单用布地奈德；复发率↓
免疫功能改善；炎症因子↓；症状消失及住院时间缩短
症状消失时间缩短；免疫功能改善；有效率为 92.5%（vs. 75.0%）

证据等级
Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅰa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱb

Ⅰb

Ⅱa

Ⅰb

Ⅱa

Ⅱa

Ⅱa

Ⅲ
Ⅱa

Ⅲ
Ⅱa

Ⅱa

备注
随机分组
含复发随访数据
随机数字表分组；非双盲设计
随机数字表分组；

4 组平行（对照、肌内注射、雾化吸入 1 μg/kg、雾
化吸入 2 μg/kg）；非双盲
以 RCT 为主；需关注研究间异质性
计算机随机分组；剂量 10 万 IU/kg vs. 20 万 IU/kg

随机分组
三组平行设计；剂量 10 万 IU/kg vs. 20 万 IU/kg

IFN-γ 亚型；小样本探索性研究
安慰剂对照；≥14 岁非流感病毒性肺炎患者
奥密克戎变异株；生理盐水对照
IFN-β1a（SNG001）；主要终点阴性；安全性良好

随机数字表；该适应证最大样本
不同亚型；三组各 40 例

证实雾化吸入途径优势
仅述“随机选择”

随机分组；剂量按年龄分层
未描述随机对照；联合布地奈德
中西医结合；热毒宁+IFN-α1b

随机分组；联合布地奈德

↑：升高；↓：降低。按OCEBM 2011证据分级（治疗/预防类研究）——Ⅰa：同质RCT的系统评价/Meta分析；Ⅰb：高质量RCT（多中心/双盲/安

慰剂对照）；Ⅱa：RCT（单中心或非双盲）；Ⅱb：小样本RCT或准RCT；Ⅲ：非随机对照/观察性研究。
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IFN 的绝对禁忌证包括对 IFN 或制剂辅料过敏者、

严重心脏病患者和癫痫患者；相对禁忌证包含自身免疫

性疾病、严重肝肾功能不全和甲状腺功能异常。上述禁

忌证主要参考注射用 IFN 的临床数据，雾化吸入给药的

绝对风险可能较低；但雾化给药时仍有微量 IFN 可经肺

泡吸收入血，存在诱发潜在不良反应的可能性[44，46]。

5　超说明书用药现状与规范管理
现阶段多数 IFN 制剂的药品说明书尚未收录雾化

吸入的适应证及给药方案，临床雾化给药大多属于超说

明书用药。2022年施行的《中华人民共和国医师法》第

二十九条规定：在尚无有效或者更好治疗手段等特殊情

况下，医师在取得患者明确知情同意后，可采用药品说

明书未载明但具备循证医学证据的用药方案；医疗机构

应当建立配套管理制度，对超说明书用药开展审批与备

案。因此，临床确需采用 IFN 雾化吸入治疗病毒性呼吸

道感染时，医师应充分告知相关风险，获取患者知情同

意，并按流程提请上级医师与药学部门审核，遵循“确有

必要方可使用”的原则。同时，IFN 雾化给药的剂量方案

多依托临床经验制定，缺少系统药效学数据支撑，不同

临床研究与专家共识推荐的给药剂量、疗程存在较大差

异；儿童、老年人群、免疫缺陷人群等，可能需要个体化

剂量调整策略。此外，IFN 常与支气管扩张剂、吸入性糖

皮质激素、黏液溶解剂联合雾化，也可与瑞德西韦、奈玛

特韦/利托那韦等全身用抗病毒药物联用，相关药物相互

作用尚不明确，后续仍需进一步评估联合方案的疗效、

安全性及药物间相互作用。

6　结语与展望
雾化吸入 IFN 能够将药物直接递送于肺部，在呼吸

道局部发挥抗病毒与免疫调节效应，在病毒性呼吸道感

染领域展现出良好应用前景。该方案对婴幼儿毛细支

气管炎、病毒性肺炎及病毒性上呼吸道感染具有一定疗

效，且安全性尚可，但目前高质量循证证据仍然有限，给

药方案尚未形成统一标准。未来可开发更适配雾化给

药的 IFN 分子及制剂：借助氨基酸定点突变、聚乙二醇

修饰、融合蛋白技术提升 IFN 稳定性、延长体内半衰期；

脂质体、纳米粒等新型药物递送系统，以及稳定剂、保护

剂的添加，有望提升 IFN 在肺部的沉积效率与滞留时

间，同时保留雾化过程中的生物活性[13，48―49]。

后续仍需开展更多大样本、多中心、随机、双盲临床

试验，完善 IFN 雾化疗法的循证证据体系；统一给药剂

量单位[规范为 IU/（kg·次）]与疗程标准，优先围绕毛细

支气管炎、RSV 肺炎开展高质量研究；进一步探究不同

病毒亚型、基因型对 IFN 的敏感性差异，明确最佳给药

时机与疗程，避免感染后期过度抑制 IFN 信号通路而阻

碍肺上皮修复[34，50]；同时建立前瞻性注册登记研究，系统

性收集真实世界疗效与安全性数据，推动 IFN 雾化吸入

在病毒性呼吸道感染中的规范化应用。
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