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【摘要】　人呼吸道合胞病毒（RSV）是引起人类下呼吸道感染的主要病原体。特别在婴幼儿及老年

人等高危人群中，RSV所致的下呼吸道感染是住院的最常见原因之一，给家庭和社会造成了沉重负

担。如何对该疾病进行规范治疗和预防日益受到医务工作者的重视，目前我国尚无针对RSV引起人

下呼吸道感染的规范化防治指南。因此，本指南制订专家组基于当前RSV感染防治最新循证医学证

据，根据循证指南制定方法，就RSV所致下呼吸道感染的治疗及预防相关临床问题制订了《人呼吸道

合胞病毒下呼吸道感染治疗及预防指南（2024版）》，旨在为相关医务工作者提供指导，提高RSV所致下

呼吸道感染防治水平。
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【Abstract】 Human respiratory syncytial virus (RSV) is a major pathogen causing lower 
respiratory tract infections in humans. It is particularly a common cause of hospitalization among 
high‑risk groups such as infants, tots, and the old people, imposing a heavy burden on families and 
society. The standardized treatment and prevention of this disease are increasingly emphasized by 
healthcare professionals. However, there are currently no standardized guidelines in China for lower 
respiratory tract infections caused by RSV. Therefore, our group for this guideline has developed the 
"Guidelines for the treatment and prevention of lower respiratory tract infections caused by human 
respiratory syncytial virus (2024 edition)" based on the latest evidence‑based medical evidence and 
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guideline development methods. The aim is to provide guidance to relevant healthcare professionals 
and improve prevention and treatment levels.

【Key words】 Respiratory syncytial virus, human; Lower respiratory tract infections; 
Treatment; Prevention; Guideline
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呼吸道合胞病毒（RSV）是下呼吸道感染的主

要病原之一。尽管任何年龄段人群均可能感染

RSV，但其在婴儿，特别是早产儿、患有慢性肺病或

先天性心脏病（CHD）的儿童以及老人中，病情通常

更为严重。2019 年，全球共报告约 3 300 万例次

RSV 相关急性下呼吸道感染（ALRTI），其中 360 万

例次需住院治疗，101 400例次 0~60月龄儿童死于

RSV 相关 ALRTI［1］。据建模研究估计我国每年有

21.5 万~50.0 万婴幼儿因 RSV 感染住院治疗［2］，≤
1 岁 RSV 感染患儿病死率高达 5.0%［3］。来源于欧

洲呼吸道合胞病毒联盟（RESCEU）的数据显示，

2006至 2017年，估计成人平均每年有 158 229例次

与RSV感染相关住院，其中≥65岁成年人占相关住

院患者总人数的 92%［4］。 2009—2019 年对我国

110 058 例成人急性呼吸道感染（ARTI）患者进行

8 种病毒病原体的检测，其中 4.5% 病原体为 RSV，

在老年患者中，RSV所致ARTI的比例达7.4%［5］。

RSV感染不仅对患者健康造成严重威胁，还导

致医疗费用持续攀升。随着新型冠状病毒感染防

控措施的调整，RSV 在全球范围内流行，进一步加

重了医疗和经济负担。近年来，RSV感染在预防和

治疗领域取得了显著进展，但我国尚缺乏覆盖全人

群的规范化治疗和预防指南。基于现有的 RSV疾

病监测、疾病负担、诊断标准及防治手段的循证证

据，中华医学会儿科学分会临床药理学组、中华预

防医学会疫苗临床研究专业委员会以及广东省钟

南山医学基金会组织了儿科呼吸、成人呼吸、疾病

控制与预防以及循证医学领域的专家组成了“人呼

吸道合胞病毒下呼吸道感染治疗及预防指南制订

专家组”，共同制订了本指南，以期全面提升我国对

RSV感染的整体防治水平。

第一部分：方法学

本指南的制订遵循世界卫生组织（WHO）

2014 年发布的《世界卫生组织指南制订手册》及

2022 年中华医学会发布的《中国制订/修订临床诊

疗指南的指导原则（2022版）》 ［6‑7］，并依据国际实践

指南报告标准（RIGHT）以及指南科学性、透明性和

适用性评级工具（STAR）撰写全文［8］。

一、指南注册与计划书

本 指 南 已 撰 写 计 划 书 （http：//
guidelines‑registry.cn/user/guidwcjd/edit/2509），同时

也在国际实践指南注册平台（International Practice 
Guidelines Registry Platform， http：//
guidelines‑registry.cn/）上进行了前瞻性注册，指南

注册编号：PREPARE‑2023CN318。
二、指南发起机构

本指南由中华医学会儿科学分会临床药理学

组、中华预防医学会疫苗临床研究专业委员会、广

东省钟南山医学基金会、苏州大学附属儿童医院、

重庆医科大学附属儿童医院发起，兰州大学健康数

据科学研究院指南与标准研究中心、中华医学会杂

志社指南与标准研究中心、WHO 指南实施与知识

转化合作中心、兰州大学GRADE中心、Cochrane兰
州大学中心提供方法学支持。

三、指南制订工作组

本指南制订工作组由指南指导委员会、指南专

家组、指南秘书组构成。指南指导委员会由 8名具

有丰富指南制订经验的临床医师和方法学家组成，

主要职责是确定指南主题和范围；组建指南专家组

和秘书组，并审核管理其利益冲突情况；批准指南

计划书；进行整个指南制订过程的质量控制；批准

推荐意见和指南全文。指南专家组主要由儿科、呼

吸科、感染科、病毒学以及免疫学等多学科成员组

成，人数规模 25名，主要职责是对临床问题的重要

性进行打分，同时参与两轮推荐意见的德尔菲投

票。秘书组（证据合成与评价组）由 5 名临床医师

和 4 名指南方法学家组成，主要职责是按照人群、

干预、对照和结局（PICO）原则调研临床问题；起草
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指南计划书；收集利益冲突声明；文献检索和证据

评价；撰写证据说明表和推荐意见决策表；协调指

南制订相关事项；撰写指南全文并提交指导委员会

审核。

四、临床问题的收集和遴选

秘书组成员在征求各方意见和建议后，充分查

阅和总结国内外发表的RSV感染领域的相关研究，

同时参考此前国内外组织发表的指南及共识，通过

归类、去重、合并，初拟 24个临床问题。此外，秘书

组成员基于上述初拟的临床问题设计了临床问题

重要性调研问卷，通过问卷星在线发放问卷，让全

国各省市共计 234名医师（主治以上级别占 98.7%）

对临床问题的重要性进行评分和意见反馈，其中重

要性评分采用李克特 5 分制量表（1~5 分问题重要

性递增）。此外，指南专家组补充其他重要临床问

题，最终按照重要性评分结果进行排序，经过 28名

专家的调研反馈，最终遴选出本指南需要回答的

16个临床问题。

五、证据的检索、评价与分级

秘书组成员针对最终纳入的临床问题，按照

PICO 原则对其进行解构，并根据解构的问题进行

系统检索。检索的数据库包括 PubMed、Web of 
Science、中国知网、万方数据库，还包括WHO、国内

外疾病预防控制中心（CDC）网站。检索文献的时

间范围为 2013年 1月至 2024年 6月。中英文检索

词主要包括“细支气管炎”“肺炎”“白三烯受体拮抗

剂 ”“ 孟 鲁 司 特 ”“ 喘 息 ”“RSV”“Bronchiolitis”
“Leukotriene receptor antagonists”“Respiratory 

syncytial virus”等。若系统检索后发现有方法学质

量较高且在 3年内公开发表的系统评价，则直接纳

入支持指南的推荐意见；若现有系统评价的方法学

质量低，或者筛选之后某一问题没有系统评价时，

则纳入原始研究（随机对照试验、观察性研究等）制

作新的系统评价，从而支持指南推荐意见的形成。

对于纳入的研究，秘书组成员采用系统评价偏

倚风险评价工具（AMSTAR）［9］对纳入的系统评价及

荟萃分析进行偏倚风险评价；使用Cochrane偏倚风

险评价工具（ROB）［10］对随机对照试验研究进行偏

倚风险评价；使用诊断准确性研究的质量评价工具

（QUADAS‑2）［11］对诊断准确性试验研究进行偏倚

风险评价；使用纽卡斯尔‑渥太华量表（NOS）［12］对

观察性研究进行偏倚风险评价。评价过程由两人

独立完成；若存在分歧，则共同讨论或咨询第三方

解决。使用推荐意见分级的评估、制定及评价

（GRADE）［13］方法对证据体和推荐意见进行分级。

六、形成推荐意见

秘书组基于每个临床问题制作证据总结表，初

步草拟了符合我国临床诊疗实践的 29 条推荐意

见，撰写格式按照临床问题、推荐意见、推荐理由、

证据说明的形式进行详细呈现。秘书组将草拟的

推荐意见决策表设计成问卷，分别于 2024年 2月和

2024 年 4 月组织共识专家组成员进行两轮的德尔

菲推荐意见调研。两轮德尔菲调研共 56 人次参

与，共收集到 20条专家反馈建议，最终有 29条推荐

意见达成共识（共识标准：每条推荐意见共识度≥
75%）。

七、指南的撰写、外审与批准

秘书组基于共识的推荐意见，完成指南全文初

稿，然后提交外审专家进行审阅。基于外审专家的

反馈意见，秘书组对整体意见进行修改，最后由指

导委员会进行讨论并批准指南的发布。

八、传播与实施

指南发布后，本指南工作组将主要通过以下方

式对指南进行宣传和推广：（1）在专业期刊或公众

号、网站等媒体上进行宣传；（2）在呼吸病学及感染

病学领域的学术年会上进行指南的宣讲与解读，确

保临床医师及其他利益相关群体充分了解并正确

应用该指南。

九、指南的更新

计划在 3~5 年内对本指南的推荐意见进行更

新，按照国际指南更新方法（CheckUp）［14］进行。

十、指南的目标和使用人群

本指南适用于需要预防和治疗 RSV 下呼吸道

感染的人群，包括儿童、成人、特殊人群（孕妇和老

人）。供从事呼吸道疾病预防和治疗相关工作的各

级临床医师、护理人员、技术人员、疾病控制人员、

基层预防接种工作人员及相关教学、科研工作人员

使用。

本指南不具备强制性，不作为医疗事故鉴定和

医学责任认定依据，仅供涉及RSV感染预防和治疗

相关的各级临床医师、护理人员、技术人员、疾病控

制人员、基层预防接种工作人员及相关教学、科研

工作人员参考。

第二部分：RSV感染的治疗

临床问题 1：RSV 下呼吸道感染发展为重症的

危险因素有哪些？
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推荐意见1：在儿童人群中，RSV下呼吸道感染

发展为重症的危险因素包括早产、<6月龄、血流动

力学显著改变的CHD、支气管肺发育不良（BPD）和

唐氏综合征（DS）。（强推荐，中等质量证据）

推荐意见2：在成年人群中，RSV下呼吸道感染

发展为重症的危险因素包括>85 岁、慢性心脏病、

慢性肾脏疾病（CKD）、免疫抑制人群、慢性肺部疾

病。（弱推荐，低质量证据）

推荐理由：RSV 是导致婴幼儿、老人以及免疫

功能低下人群发生 ALRTI 和死亡的主要病原体。

在儿童中，大量数据证实早产、年龄较小、CHD、感

染合并症、BPD、DS与需要机械通气甚至转入重症

监护病房（ICU）治疗等不良结局密切相关［15‑17］。

在成人中，研究显示年龄>85 岁、合并慢性心

脏病、CKD的人群感染 RSV后更容易进展为重症，

需要机械通气，甚至出现死亡［18‑19］。也有研究指出

RSV感染的住院成人中，最常见的合并症依次为心

血管疾病、肺部疾病、免疫功能低下、糖尿病和

CKD，其中死亡原因主要为肺炎和急性心肌梗

死［20］。而相对特殊人群，如孕妇、哺乳期女性感染

RSV后发展为重症的危险因素尚无相关研究。

证据说明：在儿童中，一篇系统评价纳入 27篇

观察性研究（n=109 440），结果显示，早产（出生年

龄<37 周：OR=1.75，95%CI：1.31~2.36；出生年龄≤
32 周 ：OR=2.68，95%CI：1.43~5.04）、CHD（OR=
3.40，95%CI：2.14~5.40）、年龄较小（<3 月龄：OR=
4.91，95%CI：1.64~14.71；<6 月 龄 ：OR=2.02，
95%CI：1.73~2.35）的儿童感染 RSV 后易发展为重

症，多与RSV感染后的不良预后相关［15］。一篇回顾

性队列研究（n=5 785）发现，血流动力学显著改变

的 CHD（OR=12.2，95%CI：0.9~16.7）是 RSV 感染患

儿死亡的危险因素［21］。一篇纳入 12篇观察性研究

的系统评价（n=1 149 171）显示，DS 患儿感染 RSV
后 住 院 及 死 亡 风 险 高 于 非 DS 患 儿（OR=9.4，
95%CI：2.26~39.15）［22］。2020年一篇系统评价纳入

29 篇观察性研究，结果提示 BPD 患儿在感染 RSV
后 ，BPD 与 住 院（OR=2.6，95%CI：1.7~4.2，P<
0.001）、入 住 ICU（OR=2.9，95%CI： 2.3~3.5，P<
0.001）、需要机械通气（OR=8.2，95%CI：7.6~8.9，P<
0.001）以及院内病死率相关（OR=12.8，95%CI：9.4~
17.3，P<0.001），表明 BPD 患儿感染 RSV 后更容易

进展为重症［17］。

在成人中，一篇回顾性多中心队列研究（n=
1 168）指出，>85岁（aOR=6.29，95%CI：2.47~15.98）

是RSV住院死亡相关因素之一，慢性心脏病（aOR=
1.98，95%CI：1.20~3.26）与有创机械通气风险相

关［18］。一篇针对≥65 岁 RSV 住院老年人的回顾性

研究（n=165）发现，CKD 患者（OR=2.52，95%CI：
1.01~6.23）常需要机械通气，表明 CKD与成人 RSV
感染及发展为重症相关［19］。一篇前瞻性及回顾性

研究（n=1 562）发现，在 69例检出 RSV 感染的住院

人群中，87.0%的患者年龄≥50岁，最常见的合并症

依次为心血管疾病（33.3%）、肺部疾病（29.0%）、免

疫 功 能 低 下（29.0%）、糖 尿 病（29.0%）和 CKD
（26.1%）。总死亡率达到 15.9%，死亡原因主要为

肺炎（81.8%）和急性心肌梗死（18.2%），表明 RSV
感染的成年住院患者以高龄和合并疾病为主，心肺

并发症是主要死亡原因［20］。

临床问题 2：RSV 下呼吸道感染患者住院指征

有哪些？

推荐意见 3：儿童 RSV下呼吸道感染患者的住

院指征包括中度至重度呼吸窘迫、血氧饱和度

（SpO2）<92%、紫绀、低氧血症、呼吸暂停、三凹征、

脱水、喂养不良、高碳酸血症及存在基础疾病。（弱

推荐，低质量证据）

推荐意见 4：以下条件中满足两项或以上时，

可考虑为成人 RSV 下呼吸道感染患者的住院指

征：>65 岁、存在基础疾病、体检存在明显异常体

征、实验室和影像学异常。（弱推荐，极低质量证据）

推荐理由：RSV感染可出现喘息、咳嗽、发热等

症状，重症患者可出现呼吸困难或呼吸衰竭［23］。确

定RSV感染的严重程度，对治疗至关重要。目前无

任何文献明确指出 RSV 感染的住院指征。RSV 是

婴儿毛细支气管炎的主要病原，是婴儿住院的最常

见原因，据统计，全球 RSV感染引起的毛细支气管

炎的发病率约为 8‰［24］，故RSV感染的住院指征参

考毛细支气管炎诊治的相关证据。2020年一篇关

于儿童毛细支气管炎的系统综述指出［25］，中度至重

度呼吸窘迫、SpO2阈值低于 88%~95%、发绀、低氧

血症、高风险婴儿［低龄和（或）存在严重基础疾病］

是考虑入院的指征。一项前瞻性研究指出，SpO2<
92% 是毛细支气管患儿住院指征之一［26］。一项指

南指出出现呼吸暂停、存在高碳酸血症、神志改变、

低氧血症、呼吸做功增加被视为毛细支气管炎患儿

转入 ICU的标准［27］。对于成人，一部专家共识中指

出年龄>65 岁、存在基础疾病、体检存在明显异常

体征、实验室和影像学异常 4个条件，其中满足 2个

及以上，建议住院治疗［28‑29］。
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证据说明：一篇总结了 2000—2017 年发布的

32 项关于毛细支气管炎指南的系统评价指出，

25 部指南中提到了中度至重度呼吸窘迫的症状，

包括鼻翼煽动、呼吸急促、剑突下凹陷及辅助呼吸

肌参与呼吸等呼吸费力表现可作为入院指征；

26 部指南中以<88%~<95% 不等的 SpO2阈值作为

入院指征，其中最常用的 SpO2阈值为<90%~<92%；

21 部指南建议将紫绀、低氧血症作为入院指征；

24 部指南建议将呼吸暂停病史作为入院指征；

23 部指南建议将高风险婴儿［低龄和（或）存在严

重基础疾病］作为考虑入院的指征［25］。一项临床实

践指南指出重症毛细支气管炎患儿收入儿科 ICU
（PICU）的指征包括：出现呼吸暂停、高碳酸性酸血

症、血气分析静脉二氧化碳分压（pCO2）>60 mmHg
（1 mmHg=0.133 kPa）和（或）酸碱度（pH）<7.3、神志

改变和（或）肌张力低下、鼻导管吸氧 2 L/min 下

SpO2<92%，呼吸做功增加或呼吸疲劳［27］。一项多

国回顾性队列研究（n=2 722）指出 SpO2<90%（OR=
8.9，95%CI：5.1~15.7）、鼻翼煽动和（或）呼噜声

（OR=3.8，95%CI：2.6~5.4）、呼 吸 暂 停（OR=3.0，
95%CI：1.9~4.8）、胸部三凹征（OR=3.0，95%CI：1.6~
5.7）、≤2 月龄（OR=2.1，95%CI：1.5~3.0）、脱水（OR=
2.1，95%CI：1.4~3.3）和食欲不振（OR=1.9，95%CI：
1.3~2.7）需要考虑升级毛细支气管炎患儿护理［30］。

在成人中，《急诊成人社区获得性肺炎诊治专

家共识（一）》指出建议以下 4个条件中符合 2个及

以上为RSV下呼吸道感染成人患者的住院指征［28］：

（1）>65岁；（2）存在基础疾病，包括慢性肺疾病、糖

尿病、慢性心肾功能不全、恶性肿瘤或血液病、获得

性免疫缺陷综合征、长期酗酒或慢性肝功能不全、

严重营养不良、长期卧床或各种原因导致的吞咽功

能障碍、器官移植后、长期使用免疫抑制剂；（3）体

检存在以下异常体征之一：呼吸≥30次/min、脉搏≥
120 次/min、收 缩 压 <90 mmHg、体 温 ≥40 ℃ 或 <
35 ℃、意识障碍、存在肺外感染（如菌血症、脑膜

炎）；（4）存在以下明显的实验室检查或影像学异常

之一：白细胞>20×109/L或<4×109/L或中性粒细胞<
1×109/L、自 主 呼 吸 时 动 脉 血 氧 分 压（PaO2）<
60 mmHg 或 PaO2/吸入氧浓度（FiO2）<300 mmHg 或

动脉氧二氧化碳分压（PaCO2）>50 mmHg、血肌酐>
106 μmol/L 或血尿素氮（BUN）>7.1 mmol/L、血乳

酸>4 mmol/L、血浆白蛋白<25 g/L、血红蛋白<80 g/L
或血细胞比容<30%、血小板（PLT）减少症（PLT≤
100×109/L）、弥散性血管内凝血（DIC）、X 线胸片显

示病变累及 1 个以上肺叶、出现空洞、病灶迅速扩

展或出现胸腔积液。

临床问题 3：RSV 下呼吸道感染患者需要进入

ICU治疗的指征？

推荐意见 5：针对儿童建议存在以下情况 1 条

及以上者转入 ICU：（1）存在意识改变和（或）肌张

力低下；（2）呼吸暂停；（3）严重的呼吸窘迫；（4）给

予浓度 50% 的氧吸入仍然不能纠正的呼吸困难或

窒息；（5）静脉血气 pCO2>60 mmHg；（6）患儿出现持

续心动过速、血压下降或需要血压或灌注药物支

持。（弱推荐，极低质量证据）

推荐意见 6：针对成人建议符合 1 项主要标准

或≥3项次要标准，有条件时可收住 ICU治疗。主要

标准：（1）需要气管插管行机械通气治疗；（2）脓毒

症休克经积极液体复苏后仍需要血管活性药物治

疗；次要标准：（1）呼吸频率≥30 次/min；（2）氧合指

数≤250 mmHg；（3）多肺叶浸润；（4）意识障碍和

（或）定向障碍；（5）BUN≥7.14 mmol/L；（6）动脉收缩

压<90 mmHg 需要积极的液体复苏。（弱推荐，极低

质量证据）

推荐理由：2021 年中国 CDC 发布历时 11 年

（2009—2019）全国呼吸道传染病监测报告，显示呼

吸道感染患儿RSV检出率高达 25.7%，远高于成人

4.5%~7.4%。RSV 肺炎患儿中 20.8%~25.5% 可进

展为重症，约 10% 需进入 PICU 治疗［31‑32］。考虑转

入 ICU 的临床指标有三大类：客观指标（即 SpO2和

pCO2），临床体征（即呼吸暂停和受限），以及主观感

受（包括医师的担忧和患者的意识下降）。

中华医学会儿科学分会呼吸学组制订的《毛细

支气管炎、诊断、治疗与预防专家共识（2014年版）》

指出患儿进入 ICU 的指征为予吸入 50% 浓度的氧

气仍然不能纠正严重呼吸困难或窒息［33］。英国国

家妇幼健康合作中心制订的儿童毛细支气管炎的

诊断和治疗指南指出，当患儿出现呼吸窘迫、反复

呼吸暂停、吸氧情况下仍不能维持足够的 SpO2、严

重乏力及精神萎靡的情况时需要进入 ICU治疗［34］。

12个月以下入住儿科重症监护病房的婴儿重症细

支气管炎的管理临床实践指南指出转入PICU的标

准为（出现 1 项以上的指标）［27］：（1）意识改变和

（或）张力低下；（2）呼吸暂停；（3）严重的呼吸窘迫；

（4）标准氧疗下 SpO2<92%；（5）静脉血气分析 pH<
7.3，pCO2>60 mmHg。美国儿科传染病学会和美国

传染病学会针对儿童社区获得性肺炎的管理的临

床实践指南中提到儿童社区获得性肺炎（CAP）入
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ICU 的指征包括［35］：（1）患儿需要进行有创通气或

无创正压通气；（2）患儿即将出现呼吸衰竭；（3）患

儿出现持续心动过速、血压下降或需要血压或灌注

药物支持；（4）吸入 50% 浓度的氧气，脉氧仍低于

92%；（5）患儿出现精神状态改变。

成人目前尚无RSV或毛细支气管炎相关指南，

可借鉴成人 CAP的严重程度评分依据。目前用于

评估CAP病情严重程度的评分标准有很多，最常使

用的是患者安全指标（PSI）评分和CURB评分系统

（包括 CURB‑65 评分和 CRB‑65 评分）［36］两套评分

体系。PSI评分在识别低危患者方面更具优势，而

CURB评分系统在识别高危人群方面较PSI评分更

具优势。CURB‑65 评分体系为：（1）意识障碍；

（2）肾功能减退（BUN>7 mmol/L）；（3）呼吸加快（≥
30次/min）；（4）血压下降（收缩压<90 mmHg或舒张

压≤60 mmHg）；（5）>65岁；每项占 1分，英国胸科协

会（BTS）指南推荐 CURB‑65 评分 4~5 分者需考虑

是否需要转到 ICU 治疗［36］。我国 CAP 指南指出患

者转入 ICU的标准包括：主要标准：（1）需要气管插

管行机械通气治疗；（2）脓毒症休克经积极液体复

苏后仍需要血管活性药物治疗；次要标准：（1）呼吸

频率≥30次/min；（2）氧合指数≤250 mmHg；（3）多肺

叶浸润；（4）意识障碍和（或）定向障碍；（5）BUN≥
7.14 mmol/L；（6）动脉收缩压<90 mmHg需要积极的

液体复苏。符合 1项主要标准或≥3项次要标准，有

条件时可收住 ICU治疗。

证据说明：严重急性细支气管炎转入 ICU的标

准主要基于极低质量的临床研究证据，也有部分基

于重症肺炎的间接证据。RSV 感染引起意识障碍

比例不高，但也有一些幼儿 RSV感染致死病例，这

些患儿均存在弥漫性脑水肿及意识障碍［37‑38］。一

项关于感染 RSV后出现呼吸暂停的系统评价纳入

了 13 篇原始研究，共 5 575 例患者，结果提示 RSV
感 染 患 者 中 发 生 呼 吸 暂 停 的 比 例 为 1.2%~
23.8%［39］。而在一项仅纳入了转入 ICU的RSV患者

的研究中，发生呼吸暂停的比例为 19.8%［40］。研究

显示转入 ICU 患者的静脉血气 pCO2 高（44.8 比

36.2 mmHg，P<0.01），当静脉血气 pCO2 切点值选

择>41.8 mmHg 时，患者转入 ICU 的曲线下面积

（AUC）（95%CI）为［0.773（0.638~0.907），P<0.01］，

灵敏度为 67%，特异度为 82%，阳性预测值为

10.8%，阴性预测值为 98.7%，提示静脉血气 pCO2水

平是评估转入 ICU 风险的重要标志物［41］。一项建

立重症肺炎预测模型的研究中［42］，共入组 2 319例

儿童，意识状态改变及呼吸窘迫（胸壁凹陷）对重症

肺炎预测非常关键，在模型中的意识状态改变及呼

吸窘迫的 aOR（95%CI）分别为 11.90（6.41~22.23）
及 2.12（1.62~2.78）。国内一项研究回顾性分析了

155例 18~94岁的CAP患者，PSI评分为Ⅳ级（中危）

者死亡率为 35.3%［43］。

临床问题 4：RSV 下呼吸道感染患者常见的并

发症有哪些？

推荐意见 7：中耳炎、肺炎、重症 RSV感染所致

心力衰竭、脑炎、脑病为儿童 RSV 下呼吸道感染的

短期并发症。（弱推荐，低质量证据）

推荐意见 8：肺功能受损、反复喘息、哮喘为儿

童RSV下呼吸道感染后的远期并发症。（强推荐，中

等质量证据）

推荐意见 9：慢性阻塞性肺疾病（COPD）急性

加重、心血管事件（充血性心力衰竭、急性冠状动脉

综合征等）为成人 RSV 感染的并发症。（弱推荐，低

质量证据）

推荐理由：并发症在RSV下呼吸道感染住院婴

幼儿中很常见，在有先天性异常患儿或早产儿中发

生率更高。由于人体器官邻近结构关系，呼吸道感

染易并发中耳炎。并且 2 岁以下儿童免疫系统还

不成熟，先天和适应性免疫反应的调节可能受到感

染因素的影响，病毒易向下侵袭导致肺炎。重症

RSV感染可导致严重并发症，包括心血管及神经系

统并发症，包括心力衰竭、脑炎、脑病等。RSV感染

对机体存在远期影响，包括肺功能受损、复发性喘

息和哮喘。成人基础疾病较多，尤其是老人，本身

存在 COPD、高血压、冠心病等基础疾病，在肺部感

染时会加重呼吸系统及心血管系统的负担，导致病

情加重。

证据说明：一项针对 111例 22月龄以下因RSV
感染而住院的儿童进行的回顾性研究显示，并发症

中急性中耳炎占 48%（53例），肺炎占 33%（37例），

结膜炎占 11%（12例）［44］。一项前瞻性队列研究显

示，298 例 RSV 感染儿童中，并发急性中耳炎患儿

占 50%（148/例），哮喘或喘息加重占 10%（31 例），

肺炎和鼻窦炎各占 3%（9 例）［45］。一项纳入 684 例

婴儿RSV感染后并发症的回顾性研究指出，RSV感

染后心血管并发症可高达 9%［46］。一项针对 26 个

国家的 87项独立研究进行的系统分析指出急性儿

童 脑 炎/脑 病 中 RSV 感 染 的 发 生 率 为 1.2%~
6.5%［47］，该研究汇总了 155例RSV相关严重急性神

经系统并发症的个体病例数据，指出癫痫发作是最
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常见的神经系统并发症（127/150，85%）。对美国、

英国及加拿大的 3 项独立队列研究进行系统评价

共计纳入 RSV 感染患儿 52 557 例，无 RSV 感染婴

儿 48 318名，随访 5年后RSV感染组后期出现反复

喘息的风险为无 RSV 感染组的 2.12 倍（95%CI：
1.98~2.26）［48‑50］。一项队列研究纳入 36 例 24 月龄

以下RSV感染的支气管炎或肺炎患儿及 45名健康

儿童，随访至其 18~20 周岁，结果显示婴幼儿期感

染 RSV是青少年时期发生肺功能异常的独立危险

因素（OR=5.27，95%CI：1.60~17.35）［51］。

一项研究总结成人感染 RSV 后诱发的心血管

并发症，结果显示 14%~22% 的成人患者在 RSV 感

染住院时并发心血管事件，包括充血性心力衰竭

（13%~20%）、急性冠状动脉综合征和心律失常

（8%）［52］。一项系统评价研究了 COPD 急性加重患

者中呼吸道病毒感染的情况，共纳入 8 篇文献，总

计 1 134 例患者，结果显示 COPD 急性加重患者中

RSV 流行率为 5.3%（95%CI：1.6%~9.0%）［53］。一项

研究对 2004—2015 年因心肌梗死和卒中住院、≥
45 岁、病原学明确为病毒感染的患者进行时间序

列分析，发现各年龄组中RSV感染与心肌梗死或卒

中 之 间 存 在 相 关 性（65~74 岁 心 肌 梗 死 IRR：
1.000 092，≥75岁心肌梗死 IRR：1.000 102，≥75岁卒

中 IRR：1.000 046）［54］。

临床问题 5：RSV 下呼吸道感染患者是否推荐

使用糖皮质激素？

推荐意见 10：不建议儿童常规应用全身糖皮

质激素治疗RSV下呼吸道感染，对于特应性体质的

毛细支气管炎患儿可试用全身糖皮质激素治疗。

（弱推荐，低质量证据）

推荐意见11：RSV感染所致毛细支气管炎婴幼

儿，可考虑使用雾化吸入糖皮质激素治疗以减少后

期喘息发生。（弱推荐，低质量证据）

推荐意见 12：不建议成人 RSV 下呼吸道感染

患者，尤其是患COPD基础疾病的老年人使用全身

糖皮质激素治疗RSV下呼吸道感染。（弱推荐，低质

量证据）

推荐理由：目前糖皮质激素治疗RSV肺炎的临

床效益一直存在争议。全身系统应用糖皮质激素

治疗RSV感染的有效性证据不足，我国和国际指南

均不推荐常规使用糖皮质激素治疗毛细支气

管炎［55］。

证据说明：一项多中心随机对照试验（n=600）
表明，在急诊科治疗的急性中重度毛细支气管炎婴

儿（2~12月龄）中，口服地塞米松 1 mg/kg的患儿入

院率（绝对差异为-1.3%，95%CI：-9.2%~6.5%）、呼吸

状态［使用呼吸评估改变评分（RACS）衡量，绝对差

异为-0.5，95%CI：-1.3~0.3］和预后无明显改善［56］。

另一项随机对照试验（n=200）提示，在有湿疹或有

一级亲属哮喘家族史的患儿毛细支气管炎发作期

间，地塞米松联合沙丁胺醇较对照组可缩短住院时

间［18.6 h（95%CI：14.9~23.1 h）比 27.1 h（95%CI：
21.8~33.8 h）］ ［55］，提示糖皮质激素的应用可能对存

在过敏体质的患儿有一定的益处。

一项随机对照双盲研究（n=243）显示，对因

RSV感染而住院的患儿（0~13月龄），入院后前 3个

月内使用糖皮质激素吸入治疗（200 μg特细氢氟烷

烃二丙酸倍氯米松，每日 2次）并不能降低患儿 1年

内的喘息天数（倍氯米松组 1 761/33 568 d 比安慰

剂组 2 301/36 556 d，P=0.31）和喘息比例（倍氯米松

组61%比安慰剂组62%，P=0.90）［57］。

一项随机对照试验（n=200）发现，毛细支气管

炎患儿治愈后吸入布地奈德气雾剂 3 个月较对照

组（未吸入治疗）3 个月内的无症状天数更多

［（78.92±8.03）比（74.83±9.54）d，P<0.01］，肺功能各

项指标好转（P<0.05）；对外周血嗜酸性粒细胞增

多、血清总 IgE升高、辅助型 T细胞（Th）2功能亢进

者，治疗期间可以减少喘息再发［58］。一项随机对照

试验（n=350）显示，初发毛细支气管炎患儿临床症

状缓解后给予丙酸氟替卡松或布地奈德规律吸入

较未规律吸入组在 1年内的咳喘次数以及前 3个月

的咳喘复发率更低（P<0.05）［59］。

一项双盲、安慰剂对照研究（n=61）发现，吸入

性地塞米松可缩短急性病毒性毛细支气管炎患儿

的住院时间，尤其是早产儿。与安慰剂（雾化 0.9% 
生理盐水）相比，雾化地塞米松的累计住院时间、早

产儿的住院时间降低［（9.1±1.9）比（6.5±1.7）d］，随

访显示两组的喘息和住院率相似，且两组之间的临

床评分、SpO2或静脉输液需求差异无统计意义［60］。

一篇纳入 70 例 RSV 感染患儿（6~24 月龄）研究显

示，雾化吸入布地奈德混悬液治疗 7 d的儿童 RSV 
感染者，呼吸改善时间［（5.9±1.3）比（3.3±1.6）d］、

喘息缓解时间［（5.8±1.4）比（4.0±1.5）d］及住院时

间［（9.3±2.0）比（8.0±2.2）d］均较对照常规治疗组

缩短，血清炎性因子白细胞介素（IL）‑4［治疗后差

异有统计学意义：（10.38±2.50）比（7.38±2.62）ng/L］、

IL‑6［治疗后差异有统计学意义：（20.45±5.68）比

（15.16±6.04）ng/L］、IL‑10［治疗后差异有统计学意
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义：（9.20±3.22）比（13.17±4.12）ng/L］及 C 反应蛋白

（CRP）水平［治疗后差异有统计学意义：（8.05±
1.95）比（6.70±2.36）mg/L］ ［61］。

一篇纳入 50例RSV感染的成人住院患者研究

显示，年龄为（69.8±14.9）岁，存在 COPD 基础疾病

比例近 50%，短期全身糖皮质激素治疗［大多数患

者 1~2 d 内每 6 h 接受 4~10 mg 地塞米松或 40~
60 mg甲泼尼龙治疗，之后口服泼尼松减量，激素治

疗时间（11.3±7.3）（1~27）d］对 RSV 感染住院患者

的病毒载量和排毒无明显影响，接受全身性糖皮质

激素治疗的患者和未接受糖皮质激素治疗的患者

比较，呼吸衰竭率（5/33比 2/17，P=1.00）、重症监护

率（6/33比 5/17，P=0.48）、院内死亡率（2/33比 0/17，
P=0.54）差异均无统计学意义［62］。目前关于吸入糖

皮质激素治疗 RSV感染的老人和成人的有效性和

安全性尚无直接的研究证据报道。

临床问题 6：RSV 下呼吸道感染患者是否推荐

使用静脉注射免疫球蛋白（IVIG）制品？

推荐意见 13：不建议在儿童和成人中常规使

用 IVIG 治疗 RSV 下呼吸道感染。（弱推荐，低质量

证据）

推荐理由：IVIG 是从健康成人血浆中分离得

到的血液制品药物，主要成分是 IgG，也称丙种球蛋

白，具有抗体广谱性、全身抗炎作用［63］。但目前在

儿童及成人中，应用 IVIG 治疗 RSV 下呼吸道感染

的有效性、安全性证据不足。

证据说明：2019年一篇纳入 7项随机对照试验

的系统评价（n=486）结果显示，与安慰剂相比，IVIG
（免疫球蛋白类型、剂量无限制）并不能有效降低

RSV 感染儿童死亡率（RR=0.87，95%CI：0.14~5.27）
和住院时长［平均差（MD）=-0.7，95%CI：-1.83~
0.42］，并且在疾病严重不良事件发生方面差异亦

无统计学意义（RR=1.08，95%CI：0.65~1.79）［64］。目

前关于 IVIG治疗RSV下呼吸道感染的老人和成人

的有效性和安全性尚无直接的研究证据。

临床问题 7：RSV 下呼吸道感染患者是否推荐

使用白三烯受体拮抗剂？

推荐意见 14：不建议常规使用白三烯受体拮

抗剂治疗RSV下呼吸道感染患儿。（弱推荐，低质量

证据）

推荐理由：白三烯是一种重要的炎性介质，在

呼吸道炎症中起重要作用［65］。白三烯受体拮抗剂

包括孟鲁司特、扎鲁司特、普仑司特、异丁司特，目

前临床上使用的有孟鲁司特、普仑司特，可以降低

白三烯的浓度，减少喘息和咳嗽的症状，但其对

RSV感染造成的疾病严重程度、住院时间等方面并

无显著优势。

证据说明：2015年一篇纳入 5项随机对照试验

（n=1 296）的荟萃分析显示，与对照组相比，每天服

用 4 mg孟鲁司特并不能减少毛细支气管炎患儿住

院时间（MD=0.95，95%CI：-3.08~1.19，P=0.38，I2=
88%）以及临床严重程度评分（第 3 天：MD=0.17，
95%CI：-1.93~2.28，I2=84%）［66］，由于研究结果之间

存在较大的异质性，因此目前就白三烯受体拮抗剂

治疗婴幼儿毛细支气管炎尚不能作出明确的定论。

一项纳入 979例 3~24个月龄 RSV引起的毛细支气

管炎患儿的多中心研究发现，3 个治疗组间（安慰

剂组、4 mg 孟鲁司特组和 8 mg 孟鲁司特组）［67］：主

要终点（无症状天数百分比）在孟鲁司特（4 mg）组

和安慰剂组之间（最小均方差：1.9%；95%CI：-2.9~
6.7）以及孟鲁司特组（8 mg）和安慰剂组之间（最小

均方差：1.6%；95%CI：-3.2~6.5）相似。说明 4 和

8 mg的孟鲁司特并没有缓解 RSV诱导的毛细支气

管炎呼吸道症状。但也有研究认为孟鲁司特在治

疗婴幼儿病毒相关性喘息方面临床有效［68‑69］，但研

究证据尚不充分。

临床问题 8：RSV 下呼吸道感染患者是否推荐

使用支气管舒张剂？

推荐意见 15：不推荐婴幼儿 RSV 感染所致毛

细支气管炎患儿常规使用支气管舒张剂。（强推荐，

高质量证据）

推荐意见 16：建议 RSV 感染导致反复喘息的

患儿，在喘息发作时及早使用短效 β2 受体激动剂

（SABA）治疗。（弱推荐，低质量证据）

推荐意见 17：推荐 RSV 感染诱发支气管哮喘

急性发作时使用支气管舒张剂，首选 SABA。（强推

荐，极低质量证据）

推荐意见 18：建议RSV感染诱发COPD急性加

重期增加短效支气管舒张剂的剂量和次数，症状仍

不能改善时可雾化吸入 SABA 或 SABA+短效抗胆

碱能药物（SAMA）联合制剂。（弱推荐，极低质量

证据）

推荐理由：虽然 5岁以下RSV感染患儿的喘息

发生率为 39%［70］，但RSV感染引起儿童喘息的病理

改变并不一致。RSV 感染导致的毛细支气管炎是

由于急性炎症、黏膜水肿、上皮细胞坏死、黏液分泌

增多，导致细支气管狭窄与阻塞，这部分患儿使用

支气管舒张剂并不能有效地缓解喘息。另一方面，
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RSV感染不仅与学龄前儿童反复喘息相关，也是各

年龄段哮喘急性发作的诱因之一。2023年全球哮

喘防治倡议建议 RSV诱发的婴幼儿反复喘息发作

最初应吸入 SABA治疗［71］，并且不论是儿童还是成

人支气管哮喘指南和建议均推荐哮喘急性发作后

及时吸入 SABA 快速缓解症状［71‑74］。 RSV 也是

COPD 急性加重的原因之一，《中国慢性阻塞性肺

疾病基层诊疗与管理指南（2024年）》［75］推荐COPD
急性加重可增加短效支气管舒张剂的剂量和次数

进行治疗。

证据说明：一篇纳入 30 项随机对照试验的荟

萃分析（n=1 992）结果显示，与安慰剂相比，支气管

舒张剂的使用并不会改善毛细支气管炎患儿的氧

饱和度（MD=-0.43，95%CI：-0.92~0.06，n=1 242），

也不会减少门诊患者住院率（11.9%比 15.9%，OR=
0.75，95%CI：0.46~1.21，n=710）以 及 住 院 时 间

（MD=0.06，95%CI：-0.27~0.39，n=349）［76］。另一篇

纳入 13 项随机对照试验的荟萃分析（n=977）结果

显示，与安慰剂相比，沙丁胺醇作为选择性 β 受体

激动剂，不仅不能改善毛细支气管炎患儿的临床严

重程度评分［加权均数差（WMD）=-0.11，95%CI：
-0.26~0.03］、缩短住院时间（WMD=0.12，95%CI：
-0.32~0.56）或 升 高 SpO2（WMD=0.20，95%CI：
-0.35~0.75），还 会 增 加 呼 吸 频 率（WMD=2.26，
95%CI：0.36~4.16）和 心 率（WMD=12.15，95%CI：
9.24~15.07）［77］。一项纳入 162 例毛细支气管炎患

儿的随机对照试验发现，接受静脉镁和安慰剂治疗

患儿的平均出院准备时间差异无统计学意义

（24.1 比 25.3 h，OR=0.95，95%CI：0.52~1.80，P=
0.91）［78］。一项针对重症毛细支气管患儿的多中心

随机双盲安慰剂对照研究显示，氨茶碱组需要呼吸

支持的时间M（Q1，Q3）为 1.5（0.4，3.5）d，安慰剂组

为1.9（0.3~3.5）d［79］，氨茶碱无明显益处（P=0.54）。

当前缺乏支持 RSV 感染诱发的支气管哮喘患

者使用支气管舒张剂的直接证据，但鉴于哮喘诊治

指南强烈推荐支气管哮喘患者在急性发作时使用

支气管舒张剂［72‑74］，故推荐RSV感染诱发的支气管

哮喘急性发作时使用支气管舒张剂，虽然RSV感染

诱发的支气管哮喘缺乏直接证据，但基于支气管哮

喘患者的高质量间接证据仍可作出强推荐。

支气管舒张剂是COPD治疗的基石。在《中国

慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病 基 层 诊 疗 与 管 理 指 南

（2024 年）》［75］中，COPD 急性加重期可增加短效支

气管舒张剂的剂量和（或）次数，也可联合应用

SABA和（或）SAMA；不能改善者可雾化吸入 SABA
或 SABA+SAMA 联合制剂。一般不推荐 COPD 急

性加重患者吸入长效支气管舒张剂。

临床问题 9：RSV 下呼吸道感染患者是否推荐

使用抗菌药物？

推荐意见 19：不推荐 RSV 下呼吸道感染患者

常规使用抗菌药物。（强推荐，中等质量证据）

推荐意见 20：以下情况建议使用抗菌药物：重

症患者，特别是需要有创通气的患者（弱推荐，低质

量证据）；存在相关合并症的患者，包括未受控制的

人类免疫缺陷病毒（HIV）感染、严重营养不良、早

产 29周以下、早产儿慢性肺部疾病、肺血流量增加

的 CHD、原发性免疫缺陷或神经肌肉疾病（弱推

荐，极低质量证据）；出现与自然病程不相符的临床

表现，如发热及咳嗽时间延长的患者（弱推荐，极低

质量证据）。

推荐理由：RSV 感染是由 RSV 病毒感染引起，

故常规使用抗菌药物并不获利。但对于重症患者，

尤其是存在呼吸衰竭需要有创通气、存在并发症、

CRP 明显升高的患儿，考虑存在细菌感染，这些患

儿可考虑使用抗菌药物。

证据说明：一项多中心随机双盲对照研究入组

了 71 例 <2 岁的 RSV 感染相关下呼吸道疾病

（LRTD）患儿，一组给予阿奇霉素，另一组给予安慰

剂，两组患儿住院时间差异无统计学意义［（132.0±
10.8）比（139.6±7.7）h，P=0.328］ ［80］。另一项随机双

盲对照研究入组 184例<1岁病毒性支气管炎患儿，

在 112例（63%）患者中检测到病毒，其中 92%的患

者 RSV 阳性，随机分为 2 组，分别给予阿奇霉素或

安慰剂治疗，两组患儿在住院时长及是否接受氧疗

之间差异均无统计学意义（P=0.28、0.47）［81］。一项

纳入 824 例<2 岁毛细支气管炎儿童的系统综述显

示，抗生素治疗组在 SpO2、喘息、气促、喂养困难、发

热、咳嗽、症状持续时间、再住院和入住 PICU 等方

面并未获得显著改善［82］。另有系统综述发现，与对

照组相比，抗生素治疗并没有降低患儿出院后 6个

月内呼吸道症状持续存在的时间以及因呼吸道疾

病再次住院的比例和出现喘息的比例［83］。

一项入组 23例出现呼吸衰竭的RSV感染患儿

的前瞻性研究发现，≥20% 的患儿有明确细菌性肺

炎感染的证据［84］。另一项前瞻性研究入组 165 例

入住PICU且需要气管插管的RSV感染细支气管炎

患儿，其中 70例（42.4%）下呼吸道分泌物细菌检测

阳性（36例考虑合并感染，34例低细菌生长/可能合
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并感染），合并细菌感染的患者需要呼吸支持的时

间长于单纯 RSV 患者［85］。一项回顾性研究入组

1 795例RSV阳性儿童（0~14岁），其中 11例（0.6%）

存在菌血症，其中院内感染RSV、紫绀型CHD、入住

PICU的患儿菌血症发生率显著增高，分别占 6.5%、

6.6%和 2.9%［86］。一项毛细支气管炎与支气管肺炎

抗生素使用述评中建议以下情况患者可考虑使用

抗生素：需要有创通气的重症患者；存在相关合并

症例如未受控制的 HIV 感染、严重营养不良、<
29周早产儿、慢性肺部疾病早产儿、肺血流量增加

的 CHD、原发性免疫缺陷或神经肌肉疾病的患者；

新生儿；CRP≥40 mg/L；发热及咳嗽时间延长的患

者；出现与自然病程不相符的临床表现［87］。

临床问题 10：RSV 下呼吸道感染患者氧疗

指征？

推荐意见 21：在儿童中，RSV 下呼吸道感染急

性期应动态观察及评估病情变化。当 SpO2持续低

于92%时，给予氧疗（弱推荐，低质量证据）；对于重

症患儿，可选择无创持续正压通气（CPAP）或机械

通气等呼吸支持治疗。（弱推荐，低质量证据）

推荐意见 22：在成年人中，氧疗应以纠正低氧

血症为目的。当严重感染患者出现以下情况时应

立即考虑氧疗：低氧血症（呼吸空气时 PaO2<
60 mmHg 或 SpO2<93%）、呼吸过速（呼吸频率 >
24次/min）、低血压（收缩压<90 mmHg）（弱推荐，极

低质量证据）。当普通氧疗装置不能纠正低氧血

症 、不 耐 受 CPAP 或 出 现 轻 中 度 低 氧 血 症

（100 mmHg≤PaO2/FiO2<300 mmHg）时，可考虑经鼻

高流量氧疗（HFNC）（弱推荐，低质量证据）。当出

现严重急性呼吸道感染导致的呼吸衰竭、进行性加

重的低氧血症、呼吸困难或窘迫、二氧化碳（CO2）潴

留（PaCO2>45 mmHg）、血流动力学不稳定时，可考

虑气管插管和有创正压通气（弱推荐，极低质量

证据）。

推荐理由：部分患有严重急性呼吸道感染的患

者可快速进展为急性呼吸衰竭。呼吸支持技术是

严重急性呼吸道感染患者最重要的生命支持手段。

我国目前尚无统一的氧疗规范，一项专家共识指

出［88］，对于病因未明的严重低氧血症患者，应贯彻

降阶梯原则，根据病情选择从高浓度至低浓度的氧

疗方式。根据不同疾病选择合理的氧疗目标。当

SpO2低于 80%，氧分压将呈线性下降，当 SpO2高于

88%，SpO2随氧分压变化将趋于平坦，因此通常将

SpO2 80% 与 88% 作为判断病情的标准（海平面，

1 个大气压水平下）。对于存在 CO2潴留高危因素

的患者推荐氧合目标为 SpO2：88%~93%。而无

CO2潴留高危因素的患者，推荐氧合目标为 SpO2：

94%~98%［88］。

证据说明：儿童 RSV感染诊断、治疗和预防的

专家共识指出：当SpO2持续低于 90%~92%时，应给

予氧疗［89］。美国儿科学会指南建议将 SpO2<90%作

为氧疗的阈值［90］。英国国家卫生与保健评价研究

院建议毛细支气管炎患儿 SpO2持续低于 92%时即

可给予氧疗［91］。但也有一项随机对照试验发现，使

用 90% 的 SpO2阈值，较 94% 的阈值可显著减少给

氧的需求和住院时间，同时降低再入院率［92］。对于

重症患儿，可选择 CPAP或机械通气等呼吸支持治

疗［89］，在一项关于 HFNC 与经鼻 CPAP（nCPAP）治

疗婴幼儿急性病毒性细支气管炎的随机对照研究

中 ，nCPAP 组 的 成 功 率 比 HFNC 组 高 出 20%
（95%CI： 4%~36%，P=0.001），显 示 出 nCPAP 与

HFNC 相比的优越性，表明 nCPAP 可能比 HFNC 更

适用于PICU中重度急性病毒性细支气管炎的早期

呼吸支持［93］。

在成人中，一篇关于急诊氧气治疗的专家共识

指出：对于非危重患者，首先进行 CO2潴留危险因

素（包括：支气管扩张，脊柱畸形或截瘫，胸壁疾病，

气道阻塞性疾病：COPD、哮喘、肺纤维化，瘫痪：神

经肌肉接头疾病、药物过量，体质量增加、肥胖）评

估，对于存在上述情况者，目标 SpO2：88%~93%，滴

定氧浓度：无创/高流量装置或文丘里面罩，无好转

可 进 行 无 创 通 气 ；对 于 重 症 患 者（88%>SpO2>
80%），选择面罩或鼻导管给氧；对于危重患者

（SpO2<80%），选择储存氧面罩、HFNC或无创通气；

重症、危重患者生命体征稳定后，进行 CO2 潴留危

险因素评估，若有则目标 SpO2：88%~93%，滴定氧

浓度：无创/高流量装置或文丘里面罩，无好转可进

行无创通气；若无则进行CO2监测，若CO 2进行性升

高，选用无创通气［88］。当严重感染患者出现以下情

况时应立即考虑氧疗：低氧血症（呼吸空气时PaO2<
60 mmHg 或经皮 SpO2<93%）；呼吸窘迫（吸频率>
24 次/min）；低血压（收缩压<90 mmHg），首先选择

普通氧疗方式，初始氧流量设置为 5 L/min，随后滴

定氧流量使 SpO2 维持在 94%~98%（孕妇患者 >
95%）［94］。当普通氧疗装置不能纠正低氧血症、不

耐受 CPAP 或出现轻中度低氧血症（100 mmHg≤
PaO2/FiO2<300 mmHg）、无紧急气管插管指征、生命

体征相对稳定等情况时可以选择HFNC治疗，此方
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法可降低低氧性呼吸衰竭患者的气管插管率和病

死率［95‑97］。CPAP治疗严重急性呼吸道感染患者的

疗效证据较少，建议可以试用 1~2 h，病情无改善时

应立即气管插管［94］。根据急性呼吸窘迫综合征机

械通气指南，当严重急性呼吸道感染患者呼吸衰

竭，出现进行性加重的低氧血症、呼吸困难或窘迫

症状，或者出现 CO2 潴留（PaCO2>45 mmHg），或者

血流动力学不稳定时，应立即考虑早期气管插管和

有创正压通气［94］。

临床问题11：RSV下呼吸道感染的重症患儿出

现烦躁时是否推荐使用镇静药物？

推荐意见 23：不建议 RSV 下呼吸道感染的重

症患儿出现烦躁时常规使用镇静药物，对于机械通

气的患儿可考虑使用镇静药物，但要严密监测呼

吸、心率等。（弱推荐，极低质量证据）

推荐理由：目前缺乏评估镇静药治疗RSV感染

重症患儿出现烦躁的疗效与安全性的研究证据，但

有研究提示对于有机械通气的重症 RSV感染患儿

可使用镇静药物。5岁以下儿童RSV感染后 ICU转

入率和机械通气使用率分别为9%和2%［70］。因病情、

各种诊疗措施以及身处 ICU环境等原因，入住 ICU的

患者当出现疼痛、焦虑、躁动等表现，可以考虑镇静。

证据说明：一项纳入 80 例危重患儿的随机临

床研究表明，虽然咪达唑仑组和瑞芬太尼+咪达唑

仑组均能达到满意的镇痛镇静效果，但相较于咪达

唑仑组，PICU 机械通气患儿采用瑞芬太尼+咪达唑

仑治疗方案用药后 1~12 h 的镇静分级 Ramsay 评
分明显增高、0.5~12.0 h 的镇痛表情、腿部运动、活

动度、哭闹、可安慰性（FLACC） 评分均显著降低

（P<0.05）［97］。一项回顾性病例系列研究（n=13）显

示［98］，因RSV感染而出现呼吸衰竭的婴儿使用高频

振荡通气时采用常规剂量的镇静和镇痛药物，所有

病例均在 120 h（平均机械通气时间）后拔管。一项

回归分析研究（n=141）结果显示，<1岁时因重症毛

细支气管炎入住 ICU 的患儿使用镇静药物如咪达

唑仑、吗啡、劳拉西泮、芬太尼、艾氯胺酮、丙泊酚并

不影响其 6~12岁时包括智商、速度与注意力、言语

记忆的神经认知功能发育［99］。然而，一项病例报告

报道了 2 例 RSV 感染后使用 nCPAP 的患儿在接受

右美托咪定出现长时间（4和10 s）窦性停搏［100］。

第三部分：RSV感染的预防

临床问题12：RSV预防的重点人群有哪些？

推荐意见 24：建议将以下儿童作为 RSV 预防

的重点关注人群：<6 月龄婴儿，以及早产、低出生

体重、母亲吸烟、过敏史、非母乳喂养、BPD、CHD、

DS的婴幼儿。（强推荐，中等质量证据）

推荐意见 25：建议将以下成人作为 RSV 预防

的重点关注人群：≥65 岁老年患者、合并 COPD、冠

心病和充血性心力衰竭患者。（弱推荐，低质量

证据）

推荐理由：在儿童中需关注重点人群为<6 个

月婴儿，早产、低出生体重、母亲吸烟、过敏史、非母

乳喂养、BPD、CHD、DS 儿童。而在成年人中，≥
65 岁老年患者、合并 COPD、哮喘、糖尿病、冠心病

和充血性心力衰竭患者需重点关注。目前尚无特

殊人群如孕妇、哺乳期妇女、免疫缺陷人群的危险

因素研究。

证据说明：关于儿童，一篇系统评价纳入 27篇

观察性研究（n=109 440），结果显示<6 月龄（OR=
2.02，95%CI：1.73~2.35）的儿童感染 RSV 后易发展

为重症，且与RSV感染后的不良预后相关［15］。一篇

纳入 27 篇观察性研究的系统评价（n=973 315）显

示，早产（n=19，OR=1.96，95%CI：1.44~2.67）、低出

生体重（n=12，OR=1.91，95%CI：1.45~2.53）、母亲吸

烟（n=10，OR=1.36，95%CI：1.24~1.50）、患儿有过敏

史（n=6，OR=1.47，95%CI：1.16~1.87）、非母乳喂养

（n=7，OR=2.24，95%CI：1.56~3.2）的儿童，更容易感

染 RSV，需要重点预防［101］。同时，研究也发现男

性 、有兄弟姐妹、居住地拥挤（多个家庭成员/房间）

的儿童与RSV相关的ALRT显著相关。

关于存在基础疾病的儿童感染 RSV 后的相关

研究：一篇纳入 18 篇观察性研究的系统评价（n=
546 374）结果显示，CHD 人群感染 RSV 后，病情进

展快，入住 ICU（RR=3.9，95%CI：3.4~4.5）和机械通

气（RR=4.1，95%CI：2.1~8.0）的风险增加，且病死率

（RR=16.5，95%CI：13.7~19.8）高 于 无 心 脏 病 儿

童［102］。一篇全国的回顾性队列研究（n=2 442）结果

显示，DS儿童RSV感染后，会增加 2岁以下的住院

风险（OR=6.6，95%CI：2.83~15.38）［103］。一篇纳入

29篇观察性研究的系统评价显示，BPD人群在感染

RSV 后，会增加患儿的住院（OR=2.6，95%CI：1.7~
4.2）、入住 ICU（OR=2.9，95%CI：2.3~3.5）和机械通

气（OR=8.2，95%CI：7.6~8.9）的风险，表明患有BPD
的儿童患严重RSV疾病的风险更高［17］。

在成人中，一篇前瞻性研究（n=1 099）发现，不

同年龄段感染RSV的发病率不同，≥65岁人群的发
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病率（136.9/10 万~255.6/10 万）高于 18~49 岁（7.7/
10万~11.9/10万）、50~64岁（33.5/10万~57.5/10万）

人群，其中合并 COPD 的住院率是未患 COPD 的

3.2~13.4倍，冠心病患者的住院率是非冠心病患者

的 3.7~7.0 倍，慢性心力衰竭患者的住院率是非慢

性心力衰竭患者的 4.0~33.2 倍，因此，此类人群在

RSV感染季节需重点关注［104］。

临床问题 13：RSV 感染非药物预防的手段有

哪些？

推荐意见 26：推荐使用口罩、勤洗手、保持社

交距离（强推荐，高质量证据）；建议咳嗽时用肘部

遮住口鼻、母乳喂养、清洁和消毒物体表面、增加通

风、保持鼻腔和口腔卫生、培养儿童卫生习惯、在

RSV 感染季节限制高风险婴儿去人群聚集密闭场

所和高危医疗机构作为 RSV 感染的非药物预防手

段。（弱推荐，低质量证据）

推荐理由：目前还没有被证实安全有效的药物

用于治疗RSV感染所致疾病，因此一级预防策略应

在降低幼儿RSV疾病负担方面发挥重要作用，但尚

无强有力的证据推荐可预防 RSV感染的非药物手

段。在不同人群中，戴口罩、洗手、保持社交距离被

证实可显著降低呼吸道病毒的感染率［105］。在儿童

中：洗手、咳嗽时捂住口鼻（养成良好的咳嗽卫生习

惯）、避免大型聚会有助于降低≤3月龄婴儿的RSV
感染发生率［106］。限制接触烟草烟雾有利于预防

RSV 感染［107］。一项预防毛细支气管炎的指南指

出：母乳喂养、使用含酒精的擦手液、肥皂和水洗手

等手段可预防儿童病毒感染［90］。美国 CDC和美国

儿科学会（AAP）推荐：手卫生、限制烟草烟雾暴露、

避免拥挤的场所是预防高危婴儿 RSV感染的一般

措施［108］。因此，以上一级预防措施在降低 RSV 负

担方面具有更高的成本效益比。受生长发育等因

素影响，儿童的非药物预防手段具有其特殊性，因

此需根据儿童自身特点实施不同的非药物预防

手段［109］。

证据说明：一篇系统评价纳入 8篇观察性研究

（n=18 183）结果显示，洗手（RR=0.47，95%CI：0.19~
1.12）、佩戴口罩（RR=0.47，95%CI：0.29~0.75）和保

持身体距离（RR=0.75，95%CI：0.59~0.95）与新型冠

状病毒肺炎发病率降低相关［105］。一篇纳入 21篇观

察性研究（n=8 689）的系统评价显示，医务人员和

非医务人员佩戴口罩可使呼吸道病毒感染风险分

别降低 80%（OR=0.20，95%CI：0.11~0.37）和 47%
（OR=0.53，95%CI： 0.36~0.79），使用口罩具有显著

的保护作用（OR=0.35，95%CI：0.24~0.51）［110］。不

同国家均不建议<2 岁儿童佩戴口罩。外科口罩

是>2岁儿童防护首选，高危儿童可选N95等过滤式

口罩［111］。一篇纳入 26 篇观察性研究（n=161 659）
的系统评价指出，用肥皂洗手的干预措施减少了任

何急性呼吸道感染（RR=0.83，95%CI：0.76~0.90）发

生［112］。有研究表明，相对于消毒液对皮肤的伤害，

更推荐儿童使用肥皂和水洗手［113］。一项纳入 44项

观察性研究（n=25 697）显示，保持社交距离（身体

距离≥1 m）病毒传播较低（aOR=0.18，95%CI：0.09~
0.38），随着距离的延长，保护作用增加（RR变化

2.02/m；交互作用的P=0.041）［114］。巴西的一项回顾

性研究（n=10 109）发现，保持社交距离、使用口罩、

洗手等非药物干预措施显著减少了呼吸道感染的

平均发病率及住院率，其中急性病毒性毛细支气管

炎儿童住院的人数减少了 93%［115］。由于儿童发育

的特殊性、依从性等因素均会对呼吸道病毒感染非

药物预防的手段的作用产生影响，因此可根据儿童

的年龄特点采用合适的非药物预防的手段。

一项对 7 项研究进行的高质量荟萃分析（n=
4 525）的汇总显示，在 1岁以下的婴儿中，纯母乳喂

养≥4个月的婴儿因下呼吸道疾病住院的风险总体

降低了 72%（RR=0.28，95%CI：0.14~0.54） ［116］。一

项前瞻性研究结果（n=175）显示，6 个月内需住院

治疗的急性病毒性毛细支气管炎的婴儿，纯母乳喂

养持续时间与吸氧时间和住院时间呈负相关，纯母

乳喂养时间较短的患儿转入重症监护病房概率相

对增高［117］。

临床问题 14：尼塞韦单克隆抗体（Nirsevimab）
在其所针对的易感人群中是否能作为预防手段？

推荐意见 27：推荐 Nirsevimab 用于预防 0~1 岁

婴儿人群的RSV感染。（弱推荐，中等质量证据）

推荐理由：目前全球上市的针对RSV的单克隆

抗 体 有 帕 利 珠 单 克 隆 抗 体（Palivizumab）和

Nirsevimab。其针对人群均为新生儿、婴儿及<
24月龄CHD、免疫功能低下或DS婴幼儿。国内批

准上市的RSV单克隆抗体仅有Nirsevimab。
Nirsevimab是一种抗 RSV单克隆抗体，其靶向

RSV融合蛋白（F蛋白）融合前构象（pre‑F），具有较

长的体内半衰期［118］。可以保护婴儿在整个RSV季

节 免 受 RSV 相 关 感 染 和 住 院 治 疗 。 2022 年

Nirsevimab成为全球首个且唯一、可广泛应用于婴

儿人群的单剂次RSV预防手段，其目标人群包括足

月或早产的健康婴儿，或存在基础疾病的婴儿。
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AAP和美国免疫规划咨询委员会（ACIP）推荐对所

有在或进入其首个RSV感染高发季时年龄<8个月

的婴儿接种 Nirsevimab（对于体重<5 kg 的婴儿为

50 mg，对于体重≥5 kg 的婴儿为 100 mg）。ACIP 和

AAP 建议对于年龄在 8~19 个月、处于高危 RSV 疾

病并进入第二个 RSV 感染高发季节的儿童接种

Nirsevimab（200 mg，以 2 次肌内注射的方式给予，

每次 100 mg）［119‑120］。2024年 1月 2日，Nirsevimab正

式获得中国国家药品监督管理局批准上市。

单次预防性肌肉注射 Nirsevimab 能有效预防

RSV 引起的 ALRTI，减少 RSV 相关的住院治疗、吸

氧及输液需求。对于没有严重疾病危险因素的早

产或足月婴儿具有确切保护作用［121］，且在使用过

程中不良事件无显著增加［122］。

证据说明：目前国内批准上市的RSV单克隆抗

体仅有Nirsevimab，针对人群为 0~1岁婴儿，尚无单

克隆抗体用于成人的应用证据。

一篇纳入 3 项 Nirsevimab 的Ⅱ~Ⅲ期临床试验

的系统评价（n=2 350）显示［121］，在婴儿人群中（早产

儿和足月儿，以及CHD和慢性肺病），Nirsevimab治

疗组相比安慰剂组 RSV 感染的相对风险降低

79.5%（95%CI：65.9%~87.7%）［Nirsevimab 接受者

19例（1%）比安慰剂接受者 51例（6%）］；住院率相

对 风 险 降 低 77.3% （95%CI：50.3%~89.7%）

［Nirsevimab接受者 9例（1%）比安慰剂接受者 21例

（3%）］；RSV 感染的重症风险相对降低 86.0%
（95%CI：62.5%~94.8%）［5例（<1%）比18例（2%）］。

相对于安慰剂而言，Nirsevimab接受者因任何原因

呼吸系统疾病入院的情况较少 43.8%（95%CI：
18.8%~61.1%），因任何原因就医的 ALRTI 减少

35.4%（95%CI：21.5%~46.9%）、ALRTI 门诊就诊率

下降 41.9%（95%CI：25.7%~54.6%）、抗生素处方率

下降23.6%（95%CI：3.8%~39.3%）［121］。

另一项系统评价共纳入 14项针对RSV单克隆

抗 体（Nirsevimab、Palivizumab、Motavizumab 和

Suptavumab）有效性及安全性的随机临床对照试

验，其中针对 Nirsevimab 共计纳入 2 034 例健康早

产儿及足月儿，与安慰剂相比，在每 1 000例参与者

中，Nirsevimab 可以降低 RSV 相关感染率 12.3%
（95%CI：10.0%~13.8%）、住 院 率 5.4%（95%CI：
3.8%~6.4%）以及氧气使用率 5.9%（95%CI：0.4%~
6.5%）；在全因死亡率和药物相关不良事件方面各

组之间没有发现显著差异［122］。

Nirsevimab 上市后多个国家开展了真实世界

研究。法国一项前瞻性、多中心、匹配病例对照研

究共计入组因RSV相关细支气管炎住院的 12个月

以下婴儿（病例组 690例），以及因非RSV感染原因

就诊的婴儿（对照组 345 例）进行分析［123］。其中

60 例 病 例 组 婴 儿（8.7%）和 97 名 对 照 组 婴 儿

（28.1%）曾接种 Nirsevimab。结果显示 Nirsevimab
治疗对预防 RSV相关细支气管炎住院的调整后有

效性为 83.0%（95%CI：73.4%~89.2%）。对于需要

重症监护的RSV相关细支气管炎，有效性为 69.6%
（95%CI：42.9%~83.8%）。对于需要呼吸支持的

RSV 相关细支气管炎，有效性为 67.2%（95%CI：
38.6%~82.5%）。提示在真实世界中，Nirsevimab治

疗有效降低了因RSV相关细支气管炎住院的风险。

西班牙采用纵向的群体研究方法对 RSV感染高发

季期间出生的婴儿、感染高发季开始时<6 个月的

婴儿以及感染高发季开始时 6~24个月且有高风险

因素的婴幼儿进行了长期观察［124］。结果显示，

10 259名符合条件婴幼儿中，9 408名（91.7%）接种

了 Nirsevimab。Nirsevimab对 RSV相关 ALRTI住院

的有效性为 82.0%（95%CI：65.6%~90.2%）。对需

要氧气支持的严重 RSV 相关 ALRTI 的有效性为

86.9%（95%CI：69.1%~94.2%），对全因 ALRTI 住院

的有效性为 69.2%（95%CI：55.9%~78.0%），对全因

住院的有效性为 66.2%（95%CI：56.0%~73.7%）。

未发现与 Nirsevimab 相关的严重不良事件。美国

通过疫苗监测网络对首次经历 RSV 季节的 699 例

呼吸道感染婴儿进行观察性分析［125］，结果显示

Nirsevimab 对 RSV 相 关 住 院 的 有 效 性 为 90%
（95%CI：75%~96%）。

Nirsevimab 具有良好的应用前景，但其目前在

国内上市时间短，仍缺乏使用疗效及安全性的临床

研究证据，仍需要更多的时间去探讨其使用价值，

故推荐等级为弱推荐。

临床问题 15：儿童预防性使用 Niservimab 时，

是否可与疫苗同时接种？

推荐意见 28：预防性使用 Nirsevimab 时，一般

不考虑推迟儿童其他疫苗的接种，并按照产品说明

书使用。（弱推荐，极低质量证据）

推荐理由：Nirsevimab 是全球唯一用于预防婴

幼儿由 RSV引起的下呼吸道感染的长效单克隆抗

体。根据欧洲药品管理局声明，Nirsevimab作为一

种单克隆抗体，是一种针对呼吸道合胞病毒的被动

免疫，原理上不会干扰对联合接种疫苗的主动免疫

反应；在临床试验中，当 Nirsevimab 与常规儿童疫
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苗一起使用时，联合给药方案的安全性和反应原性

与单独给药的儿童疫苗相似，因此Nirsevimab可与

儿童疫苗同时使用；但应注意Nirsevimab不应与任

何疫苗在同一注射器或小瓶中混合，与其他注射疫

苗同时接种时，应使用不同的注射器和在不同的注

射部位接种［126］。

证据说明：Nirsevimab 与其他疫苗共同给药的

经验有限。但是Nirsevimab的Ⅱb期试验及Ⅲ期试

验允许儿童按计划进行常规儿科疫苗接种，因此，

在婴儿接种其他儿科疫苗的情况下，Nirsevimab预

防 RSV 感染的有效性和安全性得到了证明［127‑130］。

在一项研究中，987 例接受 Nirsevimab 治疗的婴儿

中有 36例（3.6%），491例接受安慰剂治疗的婴儿中

有 21例（4.3%）发生了严重程度为 3级或更高的不

良事件；6.8%（67 例）的 Nirsevimab 受试者和 7.3%
（36 例）的安慰剂受试者发生了严重不良事件；共

有 3例受试者死亡，但未报道这些不良事件和与其

他疫苗共同给药相关［128］。

临床问题 16：是否推荐 RSV 疫苗用于老人

RSV感染的预防？

推荐意见 29：建议年龄≥60岁的老人通过共同

临床决策接种单剂 RSV 疫苗。（弱推荐，中等质量

证据）

推荐理由：欧洲药品管理局（EMA）和美国食品

药品监督管理局（FDA）已建议批准 AS01E‑佐剂

RSVPreF3 OA疫苗上市，这是第一种保护≥60 岁人

群免受 RSV 感染的疫苗［131‑132］。二价 RSVpreF 重组

亚单位疫苗亦获得FDA批准，用于预防≥60 岁人群

由 RSV 引起的ALRTI。在年龄≥60 岁的成人中，在

连续两个 RSV 季节中，单剂量接种 AS01E‑佐剂

RSVPreF3 OA疫苗、二价RSVpreF重组亚单位疫苗

对预防 RSV相关 ALRTI具有中等到高等效果。接

种疫苗的受益人群包括：（1）存在导致 RSV感染发

生重症风险增加的基础疾病的人群，如患有肺部疾

病（例如 COPD 和哮喘）、心血管疾病（如充血性心

力衰竭和冠状动脉疾病）、中度或重度免疫受损、糖

尿病、神经或神经肌肉疾病、肾脏疾病、肝脏疾病、

血液系统疾病及医护人员确定的其他潜在可能会

增加患严重呼吸道疾病的风险的人群；（2）与严重

RSV 感染风险增加的其他因素包括：体质虚弱、高

龄、居住在疗养院或其他护理机构等。临床医师应

尽早通过共同的临床决策为≥60 岁的成人进行

RSV 疫苗接种［133‑134］。疫苗接种可以减轻≥60 岁的

成 人 RSV 感 染 的 公 共 卫 生 和 经 济 负 担［135］。

AS01E‑佐剂RSVPreF3 OA疫苗、二价RSVpreF重组

亚单位疫苗总体上都是安全且耐受性良好的，但关

于这些疫苗单独使用或与其他疫苗的联合使用，还

存在安全性等各种悬而未决的问题。在接种疫苗

后，心脏房颤、格林‑巴利综合征、横贯性脊髓炎或

急性播散性脑脊髓炎仍是临床上监测的重点［133］。

目前，中国国家药监局药品审评中心（CDE）官

网公示，AS01E‑佐剂 RSVPreF3 OA 疫苗获得临床

试验默示许可，适用于主动免疫，以预防由 RSV‑A
和RSV‑B亚型导致的≥60岁成人的LRTD。

证据说明：AS01E‑佐剂 RSVPreF3 OA 疫苗的

有效性证据包括在 17 个国家进行的一项随机、双

盲、安慰剂对照的Ⅲ期临床试验的数据，24 966 名

年龄≥60岁的参与者被 1∶1随机分组接受 1剂疫苗

或生理盐水安慰剂。1 剂 AS01E‑佐剂 RSVPreF3 
OA 疫苗在预防症状性，实验室确诊的 RSV 相关

ALRTI 的有效率为 82.6%（95%CI：57.9%~94.1%），

疫苗对严重 RSV相关 LRTD（根据临床体征或由研

究 者 评 估）的 有 效 率 为 94.1%（95%CI：62.4%~
99.9%），对 RSV 相 关 ARTI 的 有 效 率 为 71.7%
（95%CI：56.2%~82.3%）［136］。此外，在至少患有一

种基础疾病的老年人中，如心血管疾病和内分泌代

谢疾病，该疫苗的保护力为 94.6% （95%CI：65.9%~
99.9%） ［137］。AS01E‑佐剂 RSVPreF3 OA 疫苗安全

性证据包括两项随机、双盲、安慰剂对照临床试验

的数据，包括同一项Ⅲ期试验［136］和一项Ⅰ/Ⅱ期试

验的数据［138］。在这两项临床试验中，3.8% 的干预

组参与者发生了严重的反应原性事件，而对照组参

与者的这一比例为 0.9%（合并 RR=4.10，95%CI：
1.99~8.45）。干预组（4.4%）和对照组（4.3%）中严

重不良事件的发生率相似（合并 RR=1.02；95%CI：
0.91~1.15）。

二价 RSVpreF 重组亚单位疫苗的有效性证据

包括一项随机、双盲、在 7 个国家进行的安慰剂对

照Ⅲ期临床试验，34 284名年龄≥60岁的参与者以

1∶1 的比例随机接受 1 剂疫苗或安慰剂［139］。在第

一个 RSV季节，1剂二价 RSVpreF重组亚单位疫苗

预防有症状的、实验室确认的RSV相关的 LRTD有

效性为 88.9%（95%CI：53.6%~98.7%），在第二个季

节为 78.6%（95%CI：23.2%~96.1%）。在两个季节

内单次给药预防RSV相关LRTD的有效性为 84.4%
（95%CI：59.6%~95.2%）。该研究无法评估对住院

（干预组=1次事件；对照组=3次事件）、需要呼吸支

持的严重RSV感染相关疾病（干预组=1次事件；控
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制组=1次）或死亡（无事件）的疗效， 其局限性包括

排 除 了 免 疫 功 能 不 全 的 人 群［139］。 关 于 二 价

RSVpreF 重组亚单位疫苗安全性的证据包括来自

两项随机、双盲、安慰剂对照临床试验的数据，包括

同一项正在进行的Ⅲ期试验［139］和一项Ⅰ/Ⅱ期试

验［140］。在这两项临床试验中，1.0% 的干预组参与

者发生了严重的反应原性事件，而对照组参与者的

这 一 比 例 为 0.7%（合 并 RR=1.43，95%CI：0.85~
2.39）。干预组（4.3%）和对照组（4.1%）的严重不良

事件的发生频率在两项试验中相似（合并RR：1.04，
95%CI：0.94~1.15）。

第四部分：问题与挑战

除上述明确的推荐意见之外，关于RSV患者的

特效抗病毒药物还有许多值得讨论的内容。鉴于

RSV 在全球范围内造成的巨大疾病负担和相关成

本，目前仍有大量研究正在开展进行中，包括寻求

更好的治疗药物，以及开发耐受性良好且有效的疫

苗。由于研究样本量有限、研究质量不高等原因，

未能形成良好共识，但已成为需要临床研究与关注

的问题，就讨论最多或者有望成为未来研究方向的

问题在此陈述。

一、RSV 下呼吸道感染患者是否推荐使用

干扰素

病毒感染后，宿主细胞的模式识别受体激活导

致干扰素（IFN）产生和分泌。IFN‑α通过诱导多种

具有抗病毒和免疫作用的蛋白表达，通过限制病毒

在感染区域的传播和抑制病毒复制发挥抗病毒作

用［141］。一项随机开放标签多中心试验（纳入了来

自 22家医院的 675例毛细支气管炎患儿）［142］，分为

对照组、肌肉注射 IFN 组、IFN 雾化 1 组（IFN‑α1b 
1 μg/kg）、IFN雾化 2组（IFN‑α1b 2 μg/kg）。研究发

现，IFN‑α1b 雾化 2 组和对照组之间的咳嗽评分差

值（医师评分及父母评分）有统计学意义，IFN‑α1b
雾化 2组患者的咳嗽评分显著升高，咳嗽得到有效

缓 解（2.07±0.14 比 1.32±0.10，P<0.001）、（2.46±
0.16 比 1.41±0.11，P<0.001）； IFN 雾化 1 组与对照

组在第 3~5 天的 Lowell 喘息评分变化存在差异

（2.27±0.14比 1.36±0.16，P<0.001），表明雾化 IFN‑α
1b可以缓解咳嗽和喘息症状［142］。一项随机分组对

照研究（n=80），IFN 治疗组（n=40）和对照组（n=
40），除治疗组 IFN‑α1b 2 μg/kg雾化吸入，两组均接

受相同的常规治疗，发现治疗组临床症状消失时间

（d）更早（咳嗽：4.37±1.31比 5.68±1.24，P<0.001；湿
啰音：3.24±1.13 比 4.65±1.24，P<0.001；喘鸣音：

3.17±1.20 比 4.53±1.24，P<0.001），住院时间（d）更

短（8.42±1.24 比 9.32±1.31，P=0.002），治疗组治疗

总 有 效 率 高 于 对 照 组（95.00% 比 80.00%，P=
0.043）［143］。一项荟萃分析共纳入 13项随机对照试

验（n=1 719），将接受治疗的毛细支气管炎患儿分

为高剂量组和低剂量组（IFN‑α1b 2 μg/kg 雾化吸

入），发现高剂量组住院时间（MD=-0.40，95%CI：
-0.73~ -0.07，P=0.02）、三 凹 征 消 失 时 间（MD=
-0.60，95%CI：-1.05~-0.14，P=0.010）、喘息消失时

间（MD=-0.62，95%CI：-1.17~-0.06，P=0.03）短于

低剂量组［144］。一篇荟萃分析纳入 19 项随机对照

试验（n=2 731）［145］，结果显示：使用 IFNα1b 不良

反 应 发 生 率 低 于 未 使 用 组（RR=0.71，95%CI：
0.52~0.97），雾化的给药方式不良反应发生率低

于对照组（RR=0.53，95%CI：0.32~0.88），因此与其

他抗病毒药物相比，IFNα1b 安全性好，不良反应

低，雾化吸入的治疗方式的不良反应发生率

更低。

综上所述，IFN雾化有望成为治疗RSV感染的

方案之一，但目前尚缺乏有力的临床证据支持。

二、在 RSV下呼吸道感染的患者中 AK0529是

否有望成为RSV的特效抗病毒药物

AK0529 是一种全新的强效、选择性的、口服

RSV融合蛋白小分子抑制剂，它通过与病毒的 F蛋

白结合从而阻止病毒侵入人体细胞［146］。一项在 1~
24月龄因RSV感染住院的婴幼儿口服RSV融合蛋

白抑制剂 AK0529 的 Ⅱ 期研究中，研究者发现

AK0529在RSV感染的住院婴儿患者中具有良好的

耐受性，AK0529 2 mg/kg 2 次/d 治疗可降低病毒载

量和呼吸评分［147］。但基于此项研究规模较小，

AK0529 未来还应针对更多人群（如早产、CHD、基

础肺疾病等），以及对RSV感染后长期预后（如再发

喘息，合并哮喘等）、耐药性等做进一步数据分析及

更深入的探索。

三、孕妇是否推荐使用RSV疫苗预防其子女出

生后的RSV感染

研究显示，患有严重 RSV 相关 ALRTI 最小婴

儿是 8日龄［148‑152］。理想情况下，在妊娠期接种的安

全有效的RSV疫苗应以非活病毒抗原为基础，在妊

娠中期或晚期单次接种，迅速在母亲体内引起明显

的中和抗体应答。抗体将以高于保护性阈值的滴

度通过胎盘（或母乳）转移至婴儿，并在至少 6月龄
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之前保持足够高的滴度，从而保护婴儿免受RSV感

染［153］。美国 FDA已批准二价RSVpreF重组亚单位

疫苗注射至怀孕 32~36 周妇女以产生主动免疫的

方式，用于预防出生至 6 个月婴儿由 RSV 引起的

ALRTI。这是 FDA 首次批准孕妇注射疫苗用于保

护出生 6个月内的婴儿免受由RSV引起的ALRTI。
一项 18个国家进行的 3期双盲试验（孕妇 7 358例，

12%是亚洲人；婴儿 7 128例）显示，与安慰剂相比，

孕妇接种 120 μg二价RSVpreF重组亚单位疫苗后，

婴儿出生后需要药物治疗的 RSV相关 ALRTI的比

例 更 低（90 d 疫 苗 有 效 性 为 81.8%，99.5%CI：
40.6%~96.3%；180 d 疫 苗 有 效 性 为 69.4%，

97.6%CI：44.3%~84.1%），此外在孕产妇 1个月内不

良事件发生率（13.8%比 13.1%）和婴儿 1个月内不

良事件发生率（37.1%比 34.5%）方面均无差异。研

究人员认为婴儿中没有发生与疫苗有关的严重不

良事件。但该项研究排除了高危妊娠的妇女，如目

前有早产、多胎妊娠风险的妇女，或既往婴儿有临

床显著的先天性异常的妇女，且低收入国家数据有

限，该试验亦没有足够的能力来评估RSV抗原亚群

在疫苗效力方面的差异［154］。并且疫苗组发生早产

的比例为 5.6%，安慰剂组为 4.7%，虽然这种差异在

统计学上并不显著，也与死亡率增加无关，但仍有

必要对疫苗的安全性进行监测［155］。研究者也一直

致力于研究AS01E‑佐剂RSVPreF3 OA疫苗是否适

用于孕产妇免疫，但在研究过程中，研究者发现其

疫苗与早产风险增加有关（疫苗组为 6.8%，安慰剂

组为 5.0%），婴儿死亡率相应增加，故而暂停了该

项Ⅲ期试验［155］。目前全球仅二价 RSVpreF重组亚

单位疫苗获得批准用于注射至孕妇以预防出生至

6个月婴儿由 RSV引起的 ALRTI，国内尚未批准使

用，但值得期待。

综上，RSV感染相关下呼吸道感染是呼吸科的

常见病，尤其对儿童和老年患者的健康可造成严重

威胁，因此需要医务工作人员重点关注，提高对其

诊疗和预防的能力。本指南的适用范围覆盖全人

群，结合了最新国内外研究成果，根据循证医学证

据及我国临床实践现状，着重介绍了医务工作人员

最为关注的 RSV相关下呼吸道感染治疗和预防临

床问题，提出推荐建议，并对一些未形成推荐意见

但具有临床研究价值的热点问题做了初步的探讨。

本指南的颁布，为医务工作人员提供更为规范化的

诊疗意见，但由于部分治疗预防策略相关研究数据

较少，仍需在未来临床实践中不断总结更新。
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