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2018 年河南省人民医院重组人干扰素-α 在儿童中的超说明书用药分析 
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摘  要：目的  调查河南省人民医院重组人干扰素-α（INF-α）在儿童患者群体的超说明书使用情况，为临床合理使用提供

理论依据。方法  抽取河南省人民医院 2018 年 1 月—2018 年 12 月使用 INF-α 的门诊处方，对 18 岁以下的患者进行疾病和

用药情况分析。结果  共抽取患者 747 例，其中 IFN-α 1b 514 例，IFN-α 2b 233 例，超说明书类型主要有超给药途径给药，

超适应症以及超剂量用药，其中超适应症处方数 684 例，占 91.56%；其次是超给药途径和超剂量给药，处方数分别为 583、

24 例，构成比分别为 78.05%、3.21%。结论  INF-α 在儿科的使用多数属于超说明书使用，应规范该药的使用流程和加强使

用管理，并告知患者签订知情同意书。 
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Abstract: Objective  To investigate the off-label use of recombinant human interferon (IFN)-α in children, and to provide theoretical 

basis for the rational use of recombinant human IFN-α in clinical practice. Methods  The outpatient prescriptions of IFN-α were used 

from January 2018 to December 2018, and the information on diseases and medication for patients under 18 years old were analyzed. 

Results  A total of 747 patients were selected, including 514 cases of IFN-α 1b and 233 cases of IFN-α 2b. The off-label types of 

IFN-α included ultra-indication, ultra-dosage, and ultra-administration route. There were 684 cases of ultra-indication prescriptions of 

IFN-α, accounting for 91.56%. The number of prescription of ultra-administration route and ultra-dosage of recombinant human 

interferon-α were 583 and 24, accounting for 78.05% and 3.21%. Conclusion  In the clinical practice, most of the use of recombinant 

human interferon are administered beyond the routine medical standards. The use process of IFN-α should be managed and 

standardized. And the patients should be informed to sign the informed consent form. 
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干扰素（IFN）是一类具有广谱抗病毒、抗肿

瘤和免疫调节作用的蛋白质，是机体天然免疫的关

键组成部分。已有 3 个亚型被批准为药品在临床使

用，分别为 IFN-α 1b、IFN-α 2a 和 IFN-α 2b，目前

均为基因重组产品[1]。国外使用的 IFN-α 主要是

IFN-α 2a 和 IFN-α 2b，其基因来源于西方白种人。

国内使用的 IFN-α 主要是 IFN-α 1b，其基因由我国

侯云德院士于 1982 年从健康中国人脐血白细胞中

获得[2]。说明书规定的适应症主要是皮下或肌肉注

射用于治疗病毒性疾病和某些恶性肿瘤，但是临床

将该药压缩雾化用于儿科呼吸系统病毒感染，肌肉

注射用于肠道感染以及传染性单核细胞增多症等，

而目前我国并没有专属的 IFN-α 雾化剂型，该类超

说明书用药存在安全隐患。超说明书用药是指药品 
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使用的剂量、适用人群、适应症、给药途径等不在

药品监督管理部门批准的说明书之内的用法[3]。儿

童超说明书用药情况普遍，各国报道的住院儿童超

说明书用药发生率为 15%～71%
[4]，门诊儿童为

11%～52%
[5]。相比说明书内用药，超说明书用药存

在安全隐患和法律风险。河南省人民医院是华中地

区一所大型的三级甲等综合医院，年门诊量达 130

万人次，其中儿科门诊量接近 6 万人次，占比接近

5%，儿童患者身体免疫系统发育尚不完善，容易诱

发感染性疾病，而 IFN-α 作为一种广谱药物的免疫

调节剂，在本院临床上广泛用于治疗多种儿童病毒

性疾病，在使用过程中，IFN-α 的用法用量以及适

应症、疗程等仍不规范，本文通过调查分析 2018

年河南省人民医院 IFN-α 在儿童患者中的用药情

况，以期了解 IFN-α 的超说明书用药情况与合理性，

为规范 IFN-α 的临床使用提供参考。 

1  资料与方法 

利用美康合理用药点评系统，抽取河南省人民

医院 2018 年 1 月 1 日—2018 年 12 月 31 日儿童患

者使用 IFN-α 的处方，根据国家食品药品监督管理

局颁布的最新版药品说明书，从给药途径、适应症、

用量、频次等方面进行超说明书用药分析。 

2  结果 

2.1  一般情况 

共抽出符合条件的门诊处方 747 例，其中 6 岁

以下的患者 685 例，占 92%，最小年龄 2 个月，最

大年龄 18 岁，男性患者 355 例，女性患者 392 例，

男女比例 0.91∶1，科室分布主要是儿科门诊和儿童

重症监护门诊。 

2.2  超说明书用药情况 

747 例处方中，IFN-α 1b 514 例，IFN-α 2b 233

例，主要超说明书类型包括超给药途径、超适应症

以及超剂量使用，其中，超给药途径处方数 583 张，

占 78.05%，其次是超适应症处方 684 张，占 91.56%，

超剂量处方 24 张，占比最少（3.21%）。见表 1。 

表 1  IFN-α 超说明书用药情况 

Table 1  Off-label use of IFN-α 

超说明书类型 IFN-α 1b IFN-α 2b 处方数 构成比/% 

超给药途径 400 183 583 78.05 

超适应症 478 206 684 91.56 

超剂量 24 0 24  3.21 

 

2.2.1  超给药途径情况  IFN-α 1b和 IFN-α 2b药品

说明书中均显示该药的主要给药途径是皮下注射、

肌肉注射或病灶注射[8-9]，抽取的 747 例门诊处方

中，统计结果显示 IFN-α 1b 用于压缩雾化吸入的有

400 例，IFN-α 2b 用于压缩雾化的有 183 例，构成

比分别为 68.61%、31.39%，见表 2。 

表 2  IFN-α 超给药途径 

Table 2  Ultra-administration route of IFN-α 

药品名称 超给药途径 处方数 构成比/% 

IFN-α 1b 雾化吸入 400 68.61 

IFN-α 2b 雾化吸入 183 31.39 

 

2.2.2  超适应症情况  参考最新版药品说明书，

IFN-α 1b 被批准用于治疗慢性乙型肝炎、丙型肝炎

和毛细胞白血病，同时又临床试验证明用于带状疱

疹、尖锐湿疣、流行性出血热和小儿呼吸道合胞病

毒肺炎。IFN-α 2b 被批准用于慢性病毒性肝炎（乙

肝、丙肝）尖锐湿疣、毛细胞性白血病、粒细胞性

白血病[6-7]。抽取的 747 例儿童处方中，适应症处方

共计 684 例，其中 IFN-α 1b 478 例，IFN-α 2b 206

例，构成比分别为 69.88%、30.11%，见表 3。 

表 3  IFN-α 超适应症使用情况 

Table 3  Ultra-indication use of IFN-α 

药品名称 超适应症 处方数 构成比/% 

IFN-α 1b 传染性单核细胞增多症，发热待查上呼吸道感染，急性扁桃体炎，疱疹性咽峡炎，支

气管炎 

478 69.88 

IFN-α 2b 急性上呼吸道感染，支气管哮喘，高热惊厥，急性喉炎，支气管炎，疱疹性咽峡炎，

手足口病，毛细支气管炎，急性扁桃体炎 

206 30.11 

 

2.2.3  超剂量用药情况  参考最新版的药品说明

书，IFN-α 1b 用于黑色素瘤推荐剂量，30～50 μg，

每日或隔日注射，通过对514例 IFN-α 1b处方的分析，

超剂量使用的剂量为 60 μg，共抽查到处方 24 例。 
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3  讨论 

3.1  超给药途径 

本研究中 747 例患儿中，583 例采用压缩雾化

吸入的给药途径，超说明书使用比例达到 78.05%，

其中 2015 年《重组人干扰素-α 1b 在儿科的临床应

用专家共识》中指出雾化吸入 IFN-α 1b 可以使药物

直接作用于呼吸道黏膜，安全性较好，且操作简单。

雾化吸入 IFN-α 1b 对呼吸道合胞病毒（RSV）感染

有显著疗效[8]。目前国内并没有 IFN-α 的雾化剂型，

注射剂用于雾化给药在安全方面仍存在隐患，由于

注射剂无法满足雾化药品的有效粒径，容易引起不

良反应，2019 年版雾化吸入疗法合理用药专家共识

中指出：非雾化制剂不推荐用于雾化吸入治疗包括

药物：抗病毒药物、干扰素、以及传统的“呼三联”，

该药物雾化使用没有充分安全性依据，尤其用于儿

童时，剂量、疗程均无统一规范[10]。两项多中心临

床研究表明雾化吸入 IFN-α 对于 2 岁以下的毛细支

气管炎患儿未见任何不良反应，但需要特别指出的

是某些 IFN-α 制剂含有的某些辅料成分对肺部有损

伤，不适合雾化吸入[11-12]。尽管雾化吸入 IFN-α 可

以有效缓解儿童呼吸系统疾病，但是儿童群体特殊

的药动学特点，不建议非雾化剂型，用于儿童雾化

使用，鉴于本院这种现状，建议针对不同的患者采

取个体化方案，必须使用之前和家属做好沟通，以

免引起医疗纠纷。 

3.2  超适应症 

此次的研究中，IFN-α 的超适应症处方占比为

91.56%，是超说明书中最多的类型，IFN-α 作为免

疫增强剂，本身就会存在过度使用的隐患，国内使

用的 IFN-α 1b 基因是由我国侯云德院士于 1982 年

从健康中国人脐血白细胞中获得，但是 IFN-α 2b 是

国外使用的主要干扰素类型，其基因来源于西方白

种人[2]。参考最新版药品说明书，IFN-α 1b 被批准

用于治疗慢性乙型肝炎、丙型肝炎和毛细胞白血病，

同时又临床试验证明用于带状疱疹、尖锐湿疣、流

行性出血热和小儿呼吸道合胞病毒肺炎；IFN-α 2b

被批准用于慢性病毒性肝炎（乙肝、丙肝）尖锐湿

疣、毛细胞性白血病、粒细胞性白血病。通过对 2018

年 IFN-α 的儿童处方回顾性分析，IFN-α 1b 用于儿

童呼吸道感染性疾病的占比远远高于 IFN-α 2b，参

考 2018 版 IFN-α 在儿科的临床应用专家共识，共识

中指出 IFN-α 无论是雾化吸入还是肌肉注射均可以

用于儿童毛细支气管炎、病毒性肺炎、小儿疱疹性

咽峡炎手足口病、儿童人类疱疹病毒感染性相关疾

病的治疗[9]；2015 版重组人 IFN-α 1b 在儿科的临床

应用专家共识中指出 IFN-α 1b可以用于儿童传染性

单核细胞增多症[8]。陈志敏等[13]研究指出 IFN-α 1b 

雾化治疗小儿呼吸道病毒感染疗效确切，治疗期间

无任何不良反应，治疗安全性极高，值得进行临床

推广应用。 

3.3  超剂量 

通过对本院 IFN-α的剂量用法分析，发现 IFN-α 1b

存在超剂量的处方，但是比例并不高，主要是针对

儿童黑色素瘤，说明书中明确标识肿瘤的剂量：皮

下或肌肉注射 30～50 μg。每日或隔日注射，视病

情可以延长疗程的使用[7]。剂量在一定范围内和疗

效可能成正比，但是超出最大有效剂量的用法可能

会增加不良反应发生率，且疗效不会增加。邝绍樑

等[14]在不同剂量 IFN-α 1b 雾化吸入治疗毛细支气

管炎的疗效研究中发现给予干扰素治疗的患儿痊愈

率均显著高于对照组， 可以肯定干扰素临床抗病毒

的治疗效果。但是高低剂量组的临床治疗效果差异

不明显，说明增加药物剂量并不能明显提高疗效，

低剂量干扰素治疗也可取得同样效果。 

通过对河南省人民医院2018年 IFN-α的处方回

顾性分析，发现本院 IFN-α 的使用存在较大比例的

超说明书现象，超说明书的流程并不完善，IFN-α

作为免疫增强剂在临床上存在过度使用的情况，但

是目前并没有明确的标准和方案来规范，尤其是儿

童呼吸系统疾病，多数是病毒感染引起，对症治疗

和护理更重要，合并有细菌感染的建议使用抗菌药

物，IFN-α 不合理使用可以引起一系列不良反应，

常见不良反应为头痛、发热、肌肉酸痛，较为特殊

的不良反应为严重呼吸困难，急性左心衰竭、休克

以及迟发性变态反应[15]。鉴于上述情况，为了保证

本院儿童患者的用药安全，降低用药隐患，需要加

强与临床的沟通反馈，同时，住院儿科患者 IFN-α

的医嘱情况是下一步需要分析的内容，该药的用药

规范需要加强管理，且规范化的超说明书的流程急

需建立。 
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