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２０２０年版《中国药典（一部）》儿童中成药收载情况分析

马礼俊，姜紫薇，冉春浪，陈绍成△

（重庆第二师范学院生物与化学工程学院，重庆 ４０００６７）
摘要：目的 为临床合理使用儿童中成药提供参考。方法 基于中医药整合药理学研究平台 ｖ２．０，统计２０２０年版《中国药典（一部）》收
载儿童中成药的种类、剂型、处方等数据，梳理我国儿童中成药发展存在的问题，并提出建议。结果 共收载药名含“儿童”“小儿”的儿

童专用中成药 ５３种，儿童可用中成药 ５５种，慎用或禁用中成药 １８种；儿童中成药主要功效以止咳平喘类最多（７８．８４％），药性以寒
性为主（４７．２０％），药味以苦味为主（４２．４０％）；我国儿童中成药的发展存在专用品种匮乏、用法用量不明确、功能主治不规范等问题。
结论 应加大儿童中成药的科研力度，加强上市儿童中成药再评价工作，规范儿童用药说明书信息，保障儿童中成药临床使用安全性。

关键词：儿童；中成药；《中国药典（一部）》；用药安全
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儿童具有身心组织发育不健全、耐药性差等特点，

应严格管控儿童药品的开发及其临床使用。随着中医药

在重大传染性疾病、慢性病、疑难杂症及公共卫生防疫

中的作用日益突显，中药及中成药越来越受到患儿及其

家长的青睐。《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药

典》）对儿童药品的质量及安全具有指导作用，本研究中

统计并分析了２０２０年版《中国药典（一部）》收录儿童中
成药的种类、剂型、处方组成、适应证、用法与用量、功能

与主治等内容，为优化儿童中成药的管理及其临床合理

使用提供参考犤１犦。

１ 各版《中国药典》收载情况及相关信息统计

２０２０年版《中国药典（一部）》中共收录药名含“儿
童”“小儿”的儿童专用中成药 ５３种，儿童可用中成药

５５种，慎用或禁用中成药１８种，共１２６种。李婷等犤２犦对

２０１０年版《中国药典（一部）》中收录的 １７６种儿童中成
药的主治功能、剂型、剂量等问题进行了统计与分析，结

果多为非处方药，治疗病症雷同且集中犤２犦。刘子馨等犤３犦

利用中医药整合药理学研究平台（ＴＣＭＩＰ）ｖ２．０统计了
２０２０年版《中国药典（一部）》中收录的治疗儿童咳嗽中
成药的特征，发现治疗证型以外感风热证、痰热壅肺证

为主，药性以寒性为主，药味以苦、甘味为主，归经以肺

经、胃经为主犤３犦。大量文献报道了我国儿童中成药的用

药现状，如儿童用中成药的误区与使用不合理情况，口

服中成药在治疗儿童耳鼻喉科疾病中的应用情况，中成

药治疗儿童注意力缺陷多动障碍的效果和安全性犤４－９犦。

同时，很多学者对不同版本《中国药典牗一部牘》的其

·药事管理·
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数量（种）

１５

１２

７
７
６
３
２
１

构成比（％）

２８．３０

２２．６４

１３．２１
１３．２１
１１．３２
５．６６
３．７７
１．８９

剂型

颗粒

口服液

糖浆

丸剂

片剂

散剂

胶囊

茶剂

药品

儿宝颗粒、小儿七星茶颗粒、小儿扶脾颗粒、小儿肝炎颗粒、小儿肺咳颗粒、小儿泻速停颗粒、小儿宝泰康颗粒、小儿咽扁颗粒、小儿咳

喘颗粒、小儿退热颗粒、小儿柴桂退热颗粒、小儿热速清颗粒、小儿豉翘清热颗粒、小儿感冒颗粒、小儿解表颗粒

儿感退热宁口服液、小儿化食口服液、小儿肺热咳喘口服液、小儿咳喘灵口服液、小儿退热合剂（小儿退热口服液）、小儿柴桂退热口服液、

小儿热速清口服液、小儿消积止咳口服液、小儿清肺化痰口服液、小儿清热止咳合剂（小儿清热止咳口服液）、小儿感冒口服液、小儿

七星茶口服液

儿康宁糖浆、小儿止咳糖浆、小儿止嗽糖浆、小儿百部止咳糖浆、小儿热速清糖浆、小儿感冒宁糖浆、小儿腹泻宁糖浆

儿童清肺丸、儿童清热导滞丸、小儿化食丸、小儿百寿丸、小儿至宝丸、小儿香橘丸、小儿解热丸

小儿金丹片、小儿泻痢片、小儿消食片、小儿清肺止咳片、小儿清热片、小儿解感片

小儿化毒散、小儿惊风散、小儿敷脐止泻散

小儿抗痫胶囊、小儿肺热平胶囊

小儿感冒茶

药品

儿感退热宁口服液、儿童清肺丸、儿宝颗粒、儿康宁糖浆、儿童清热导滞丸、小儿敷脐止泻散、小儿解感片、小儿解热丸、小儿解表颗粒、小儿腹泻宁糖浆、小儿清热片、

小儿感冒口服液、小儿感冒宁糖浆、小儿感冒茶、小儿感冒颗粒、小儿清热止咳合剂（小儿清热止咳口服液）、小儿清肺化痰口服液、小儿清肺止咳片、小儿惊风散、

小儿热速清糖浆、小儿消食片、小儿消积止咳口服液、小儿豉翘清热颗粒、小儿热速清颗粒、小儿热速清口服液、小儿柴桂退热颗粒、小儿柴桂退热口服液、小儿退热颗

粒、小儿咳喘灵口服液、小儿咳喘颗粒、小儿香橘丸、小儿退热合剂（小儿退热口服液）、小儿肺热咳喘口服液、小儿泻速停颗粒、小儿泻痢片、小儿宝泰康颗粒、小儿

咽扁颗粒、小儿肺热平胶囊、小儿肺咳颗粒、小儿金丹片、小儿肝炎颗粒、小儿抗痫胶囊、小儿化食口服液、小儿化食丸、小儿百寿丸、小儿百部止咳糖浆、小儿至宝丸、

小儿扶脾颗粒、小儿七星茶口服液、小儿七星茶颗粒、小儿止咳糖浆、小儿化毒散、小儿止嗽糖浆

当飞利肝宁胶囊、乙肝宁颗粒、十滴水、十滴水软胶囊、中华跌打丸、片仔癀胶囊、川芎茶调颗粒、马钱子散、止咳定喘口服液、牛黄清感胶囊、风热清口服液、双黄连颗粒、

双黄连胶囊、双黄连口服液、双黄连片、双黄连栓、仲景胃灵丸、伤科接骨片、六应丸、安中片、克痢痧胶囊、连蒲双清片、抗炎退热片、止咳橘红口服液、止咳灵注射液、

抗骨髓炎片、良附丸、补脾益肠丸、表实感冒颗粒、启脾口服液、炎宁糖浆、参乌健脑胶囊、复方双花口服液、复方瓜子金颗粒、复芪止汗颗粒、保济口服液、急支糖浆、

蚝贝钙咀嚼片、健胃消食片、益气维血颗粒、黄氏响声丸、银翘双解栓、清开灵口服液、清开灵颗粒、清开灵片、清开灵软胶囊、清开灵泡腾片、清开灵胶囊、清咽润喉

丸、清热解毒口服液、清热解毒片、清肠丸、痰饮丸、新清宁片、藿胆片

云香祛风止痛酊、风湿定片、血脂康片、克咳片、伸筋活络丸、肠胃宁片、辛芩片、辛芩颗粒、固经丸、开胸顺气胶囊、复方牛黄清胃丸、通痹片、强力枇杷露、强力枇杷胶囊、

鼻咽灵片、鼻咽清毒颗粒、麝香风湿胶囊、清咽润喉丸

表２ ２０２０年版《中国药典（一部）》儿童中成药各剂型药品收录情况牗ｎ＝５３牘
Ｔａｂ．２ ＶａｒｉｏｕｓｄｏｓａｇｅｆｏｒｍｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅｓｆｏｒｃｈｉｌｄｒｅｎｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ（２０２０Ｅｄｉｔｉｏｎ，ＶｏｌｕｍｅⅠ）牗ｎ＝５３牘

表１ ２０２０年版《中国药典（一部）》儿童中成药收录基本情况
Ｔａｂ．１ ＢａｓｉｃｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆＣｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅｓｆｏｒｃｈｉｌｄｒｅｎｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ（２０２０Ｅｄｉｔｉｏｎ，ＶｏｌｕｍｅⅠ）

类别

专用

可用（用量酌减）

慎用或禁用

数量（种）

５３

５５

１８

他方面作了深入研究。如李婷等犤２犦报道了２０２０年版《中
国药典牗一部牘》中收录的多基原中药材的鉴别方法、研
究现状及存在的主要问题。洪海都等犤１０犦分析了２０１５年
版《中国药典（一部）》治疗感冒的中成药的组方规律。杨

玲霞等犤１１犦分析了 ２０２０年版《中国药典（一部）》收载五
加皮和当归质量标准的鉴别。

２ ２０２０年版《中国药典（一部）》收载情况
２０２０年版《中国药典（一部）》中收录中成药成方制

剂和单味制剂１４５７种，包括颗粒、口服液、糖浆、丸剂、胶
囊、片剂、散剂、露剂、膏剂、茶剂、栓剂、注射剂等１２种
剂型。其中，儿童用中成药品种、剂型见表 １和表 ２。按
儿童常见的发热、感冒、咳嗽、消化不良、腹痛、其他等症

状，将５３种儿童中成药的功能与主治牗功效牘分为解外
感风寒、清热解毒、止咳平喘、健脾益气、消食化滞、其他

等６类。结果表明，治疗咳喘咳嗽的中成药最多，其次为
治疗消化不良，详见表３。将５３种儿童中成药的性状和

处方录入 ＴＣＭＩＰｖ２．０，选择相应模块统计组方中药的
药性、药味及使用频次。结果显示，药性分布排序分别为

寒（４７．２０％）、平（３４．１０％），温（２４．８０％）、凉（２１．４０％）、
大热（２．８０％）；药味分布排序分别为苦（４２．４０％）、辛
（３３．５０％）、甘（２２．１０％）、平（８．１０％）、酸（６．２０％）、涩
（１．９０％）；中药饮片使用频次排名靠前的为甘草、黄芩、
连翘等。详见表４。
３ 分析与建议

３．１ 用药现状

与前版比较，２０２０年版《中国药典（一部）》中收载
儿童中成药种类更丰富，使用范围和适用证型更广泛，

随着新剂型和品种的增加，中成药在儿科应用也越来越

受临床医师和患儿家长的青睐，但儿童为特殊用药群

体，其器官功能尚未发育成熟，加之儿童发病急，病情变

化快，为其开具中成药时，需准确辨证，合理施治。

当前，部分医师在使用《中国药典（一部）》收载的儿

·药事管理·
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适应证

咳喘咳嗽

消化不良

风寒感冒

发烧发热

腹胀腹痛

其他

功效

止咳平喘

健脾益气

清热解毒

解外感风寒

消食化滞

其他

数量（种）

４１
３９
３８
２４
１２
５

占比（％）

７７．３６
７３．５８
７１．７０
４５．２８
２２．６４
９．４３

排序

１
２
３
４
５

饮片

甘草

黄芩

连翘

茯苓

薄荷

频次

２６
２４
１５
１３
１３

排序

６
７
８
９
１０

饮片

柴胡

葛根

山楂

六神曲

钩藤

频次

１２
１１
１１
９
８

表３ ２０２０年版《中国药典（一部）》中儿童中成药适应证及功效
分布（ｎ＝５３）

Ｔａｂ．３ Ｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓａｎｄ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆＣｈｉｎｅｓｅ ｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅｓｆｏｒ

ｃｈｉｌｄｒｅｎｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ（２０２０Ｅｄｉｔｉｏｎ，ＶｏｌｕｍｅⅠ）（ｎ＝５３）

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

表４ ２０２０年版《中国药典（一部）》儿童中成药处方中药使用频次
Ｔａｂ．４ ＵｓｅｆｒｅｑｕｅｎｃｙｏｆＣｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓｆｏｒ

ｃｈｉｌｄｒｅｎｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ（２０２０Ｅｄｉｔｉｏｎ，ＶｏｌｕｍｅⅠ）

童中成药时仍存在一些问题，如对中成药中医药理论掌

握不足、对用法用量欠熟悉、对药物毒副作用缺乏了解

等。中医采用药物“偏性”纠正人体阴阳失衡，大部分中

成药安全、有效，小部分含毒性中成药如能合理配伍、辨

证选用，疗效也有保障，但临床运用不恰当或组方不合

理会对儿童的肝肾功能及神经、血液系统等造成一定伤

害，需慎用犤１２－１３犦。

３．２ 发展中遇到的问题

儿童中成药品种匮乏：我国现有 ０～１４岁儿童近
２．５亿，占全国总人口的 １７．８％，儿童病症逐渐复杂和
多元化，但２０２０年版《中国药典（一部）》收载的儿童中
成药仅有５３种，数量较少。

缺乏明确的儿童用法用量：２０２０年版《中国药典
（一部）》收录的儿童中成药“用法用量”项虽对口服类和

颗粒类的药品作出了明确的用量规定，但儿童和成人均

可用中成药用量中仅写明“儿童酌减、儿童遵医嘱”等规

定，儿童用药量难以把控，过多地依赖于医师的经验。

功能主治不规范：由于诸多历史原因，无论是传统

中成药，还是近代研究的中成药，功能主治的表述均存

在不规范之处。

剂型种类单一：儿童在服用中成药过程中存在较大

难度，故需结合其的年龄、体质量、病情严重程度来选择

中成药的剂型和剂量。传统儿童用中成药中以丸、散、

膏、丹为主，同时含有一定的片剂、胶囊。很多儿童在使

用中成药时以“半片”的形式服用，这不仅破坏了药物的

剂型结构，而且还降低了药效和药物的生物利用度。新

时期虽有颗粒、口服液、片剂、喷雾、注射剂、酊剂、贴剂

等剂型，但主要集中于部分药物，未得到普及。

３．３ 建议

一是鼓励研发儿童中成药新品种，通过建立新药审

评专门通道，加强药品溯源管理，鼓励开展临床急需、中

医优势病种的儿童中成药品种的研发。二是鼓励院企合

作，促进疗效确切的院内制剂转化。三是准确划分剂量，

按照儿童的年龄段（１～３岁、４～９岁、１０～１３岁）划分
用药剂量。四是建立精准用药规范，按儿童中医证候类

型建立儿童中成药临床使用标准与规范。五是政策扶

持，建议国家对上市儿童中成药新品种给予价格、招标、

医保等政策扶持，对于发病率低、但临床必需的儿童中

成药，在研发费用、生产、采购等方面给予支持。

综上所述，应加大儿童中成药的科研力度，加强上

市儿童中成药再评价工作，规范儿童用药说明书信息，

以保障儿童中成药临床应用的安全性。
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