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某院某院 808808 份药品说份药品说明书中儿童用药信息标注情况分析明书中儿童用药信息标注情况分析**

解晓霞，魏 燕△

（中国人民解放军联勤保障部队第九七〇医院，山东 烟台 264000）
摘要摘要：：目的 为进一步完善药品说明书中儿童用药信息和规范儿童临床合理用药提供参考。方法 选取医院住院药房 2023年 10月

至 2024年 7月使用的 808个药品的药品说明书，统计并分析药品说明书中儿童用药信息标注情况。结果 808份药品说明书涉及药

物剂型包括口服制剂、注射剂、外用制剂，以口服制剂标注儿童用药信息最多见（763 份，94. 43%）；标注内容以“儿童用药”最多见

（737 份，91. 21%）；贮藏项和药物相互作用项儿童用药信息标注份数较少。进口药品和仿制药品中儿童用药、用法用量、注意事项和药

物代谢动力学（简称药动学）参数项，以及国产药品和国家基本药物中儿童用药、用法用量和注意事项儿童用药信息标注率较高。给药

剂量计以按体质量计算最多见（进口药品除外），以按体表面积计算最少见。涉及药品类型以处方药、医保药为主。儿童专用药品种相

对较少（9种、1. 11%，分为 8种剂型）。药品说明书中儿童适应证、儿童用法用量、儿童不良反应、儿童注意事项、儿童禁忌证、儿童用药

项、儿童药动学、儿童贮藏项的标注率分别为 8. 42%，32. 43%，9. 53%，27. 85%，6. 81%，91. 21%，14. 23%，1. 61%。结论 该院儿童专

用药品种及剂型相对较少。药品说明书中相关儿童用药信息缺失、修订更新滞后等问题突出。建议相关部门给予更多关注，努力在全

生命周期完善药品说明书中儿童用药信息，从而不断提高儿童用药的安全性、有效性和可及性。

关键词关键词：：儿童；药品说明书；用药信息标注；药品监管

Analysis of the Labeling of Medication Information For Children in 808 Drug Instructions in A Hospital
XIE Xiaoxia，WEI Yan

（The 970th Hospital of Joint Logistics Support Force of PLA，Yantai，Shandong，China 264000）

AbstractAbstract：：Objective To provide references for further improving medication information for children in drug instructions and
standardizing rational clinical use in children. Methods A total of 808 drug instructions used in the hospital inpatient pharmacy
from October 2023 to July 2024 were selected，and the labeling status of medication information for children was statistically
analyzed. Results The 808 drug instructions involved drug dosage forms，including oral preparations，injections，and external
preparations，with oral preparations being the most common（763 drug instructions，94. 43%） in labeling medication information for
children. The labeling content was the most common in ″ medication information for children″ （737，91. 21%）. The number of
medication information for children labels for storage and drug interaction items was relatively few. The labeling rates of children's
medication，usage and dosage，precautions and pharmacokinetic parameters in imported drugs and generic drugs，as well as children's
medication，usage and dosage，precautions in domestic drugs and national essential drugs were higher. Dosimeters were most
commonly calculated by body weight（except for imported drugs），and least by body surface area. The types of drugs involved were
mainly prescription drugs and medical insurance drugs. There were relatively few kinds of drugs for children （9 kinds，1. 11%，
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divided into 8 dosage forms）. The labeling rates of children's indications，children's usage and dosage，children's adverse reactions，
children's precautions，children's contraindications，children's medication，children's pharmacokinetics，and children's storage items in
the drug instructions were 8. 42%，32. 43%，9. 53%，27. 85%，6. 81%，91. 21%，14. 23%，1. 61%. Conclusion There are relatively few
types and dosage forms of drugs for children in this hospital. Problems such as lack of information on children's medication in
drug instructions and lag in revision and update are prominent. It is suggested that relevant departments should pay more attention
and strive to improve the information of children's medication in the drug instructions throughout the life cycle，so as to
continuously improve the safety，effectiveness and accessibility of children's medication.
Key wordsKey words：：children；drug instructions；medication information labeling；drug administration

药品说明书是基于重要科学依据、结论和信息等

总结形成的包含药品安全性和有效性等重要信息的法

定技术文件，用以指导安全、合理使用药品［1］。其中的儿

童用药信息部分在指导儿童安全、合理使用药物中可

发挥重要作用。然而，目前我国儿童药品使用不仅存在

着儿童专用药品种种类少的问题［2］，同时也面临着药品

说明书中儿童用药信息的缺失和相关术语不规范的问

题［3］。据调查显示，多数已上市药品说明书在涉及儿童

用药指导方面存在显著的信息缺失。即便部分说明书

有标注，其内容也较模糊［4 - 5］，甚至存在矛盾［6］。导致儿

童人群用药时面临更多的潜在风险。为解决以上问题，

国家已经采取了一系列措施并发布了一系列文件。同

时还鼓励儿童用药的研发和创新，加快审批程序，并发

布了多个针对儿童用药的指导原则，以规范儿童用药

信息的撰写和修订［7 - 8］。基于此，本研究中对医院超

800份药品说明书涉及儿童用药信息的标注情况进行

全面统计与分析，旨在为进一步完善药品说明书中儿

童用药信息内容、规范临床合理用药行为提供参考，进

而确保儿童用药的安全性与合理性。现报道如下。

1 资料与方法

选取医院住院药房 2023年 10月至 2024年 7月使

用的 808个药品的药品说明书（参考丁香园用药助手等

软件及时最新信息）。使用Microsoft Excel 2007软件收

集汇总药品说明书中儿童用药信息，包括适应证、用法

用量、不良反应、注意事项、禁忌证项、儿童用药项、儿

童药物代谢动力学（以下简称药动学）参数、贮藏项和

药物相互作用项。其中药物属性分类按照解剖学、治疗

学及化学（ATC）分类系统（世界卫生组织药品官方分类

系统）。药品通用名称中包含“小儿”“儿童”等字样或

【适应症】【用法用量】项仅标注儿童用药信息的视为儿

童专用药。儿童用药类型参照中国儿童用药数据库标

准分类；国家基本药物依据《国家基本药物目录（2018年
版）》判定；医保药品种类依据《国家基本医疗保险、工

伤保险和生育保险药品目录（2023年）》判定。

2 结果

2. 1 儿童用药类型分布

不同药理属性药品：808份药品说明书依据药理作

用分为 14类。呼吸系统、神经系统、肌肉 -骨骼系统及

血液和造血器官用药为儿童专用药主要分布类别，以

呼吸系统用药占比最高。抗寄生虫药、杀虫药和驱虫药

中儿童成人共用药占比最高，但实际份数极少（仅1份）。

皮肤病用药中以儿童经验性用药品种最多。详见表1。
表1 不同药理属性药品说明书中儿童用药类型分布［份（%）］

Tab. 1 Distribution of drug use types for children in drug instructions with different pharmacological properties［copy（% ）］

药理属性（ATC编码）

消化道及代谢系统用药（A）
血液和造血器官用药（B）
心血管系统用药（C）
皮肤病用药（D）
生殖泌尿系统用药和性激素（G）
非性激素和胰岛素类的激素类系统用药（H）
系统用抗感染药（J）
抗肿瘤药和免疫机能调节药（L）
肌肉 -骨骼系统用药（M）

神经系统用药（N）
抗寄生虫药、杀虫药和驱虫药（P）
呼吸系统用药（R）
感觉器官用药（S）
杂类（V）

总数

123（15. 22）
69（8. 54）
107（13. 24）
34（4. 21）
19（2. 35）
27（3. 34）
96（11. 88）
66（8. 17）
38（4. 70）
108（13. 37）
1（0. 12）
66（8. 17）
28（3. 47）
26（3. 22）

儿童专用药

0（0）
1（1. 45）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
1（2. 63）
4（3. 70）
0（0）
3（4. 55）
0（0）
0（0）

儿童成人共用药

36（29. 27）
15（21. 74）
21（19. 63）
4（11. 76）
0（0）
6（22. 22）
67（69. 79）
14（21. 21）
7（18. 42）
32（29. 63）
1（100. 00）
34（51. 52）
4（14. 29）
15（57. 69）

儿童经验性用药

77（62. 60）
45（65. 22）
65（60. 75）
29（85. 29）
11（57. 89）
20（74. 07）
19（19. 79）
42（63. 64）
22（57. 89）
55（50. 93）
0（0）
24（36. 36）
22（78. 57）
9（34. 62）

儿童禁（慎）用药

5（4. 07）
6（8. 70）
17（15. 89）
0（0）
7（36. 84）
0（0）
9（9. 38）
8（12. 12）
7（18. 42）
16（14. 81）
0（0）
2（3. 03）
2（7. 14）
1（3. 85）

其他未收录

5（4. 07）
2（2. 90）
4（3. 74）
1（2. 94）
1（5. 26）
1（3. 70）
1（1. 04）
2（3. 03）
1（2. 63）
1（0. 93）
0（0）
3（4. 55）
0（0）
1（3. 85）
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不同剂型药品：808份药品说明书中，滴剂以儿童专

用药类型在所有剂型中占比最高。9种剂型药品中无儿

童专用药分布。不同剂型药品中儿童禁（慎）用药种数占

比以凝胶剂最高，但实际份数极少（仅1份）。详见表2。
2. 2 儿童用药信息标注

不同剂型药品：808份药品说明书中，剂型以口服

制剂、标注内容以标注儿童用药项的药品最多；贮藏项

和药物相互作用项标注儿童用药信息均较低。详

见表3。
不同药理属性药品：808份药品说明书中，消化道

及代谢系统用药（A）、血液和造血器官用药（B）、系统用

抗感染药（J）、抗肿瘤药和免疫机能调节药（L）、肌肉 -
骨骼系统用药（M）、神经系统用药（N）和杂类（V）均以儿

童用药项和用法用量项标注多，心血管系统用药（C）、皮
肤病用药（D）、生殖泌尿系统用药和性激素（G）、非性激

素和胰岛素类的激素类系统用药（H）和呼吸系统用药

（R）均以儿童用药项和注意事项标注多，贮藏项和药物

相互作用项中儿童用药信息标注均较少。详见表4。
不同类型药品：808份药品说明书中，进口药品和

仿制药中儿童用药、用法用量、注意事项和儿童药动学

参数项儿童用药信息标注率较高；国产药品和国家基

表4 不同药理属性药品说明书中儿童用药信息标注情况

Tab. 4 Labeling status of medication information for children in drug instructions with different pharmacological properties

ATC
编码

A
B
C
D
G
H
J
L
M
N
P
R
S
V

数量

（份）

123
69
107
34
19
27
96
66
38
108
1
66
28
26

标注内容［份（%）］

适应证

12（9. 76）
3（4. 35）
1（0. 93）
3（8. 82）
0（0）
4（14. 81）
13（13. 54）
0（0）
1（2. 63）
17（15. 74）
0（0）
10（15. 15）
0（0）
4（15. 38）

用法用量

38（30. 89）
15（21. 74）
16（14. 95）
5（14. 71）
0（0）
4（14. 81）
67（69. 79）
16（24. 24）
9（23. 68）
36（33. 33）
1（100）
43（65. 15）
1（3. 57）
11（42. 31）

不良反应

8（6. 50）
3（4. 35）
7（6. 54）
1（2. 94）
1（5. 26）
4（14. 81）
24（25. 00）
3（4. 55）
1（2. 63）
14（12. 96）
0（0）
9（13. 64）
0（0）
2（7. 69）

注意事项

36（29. 27）
14（20. 29）
17（15. 89）
18（52. 94）
6（31. 58）
12（44. 44）
28（29. 17）
4（6. 06）
9（23. 68）
33（30. 56）
1（100）
33（50. 00）
6（21. 43）
8（30. 77）

禁忌证

6（4. 88）
1（1. 45）
4（3. 74）
1（2. 94）
2（10. 53）
3（11. 11）
8（8. 33）
2（3. 03）
1（2. 63）
19（17. 59）
1（100）
4（6. 06）
3（10. 71）
0（0）

儿童用药

103（83. 74）
67（97. 10）
106（99. 07）
17（50. 00）
17（89. 47）
26（96. 30）
94（97. 92）
66（100）
34（89. 47）
101（93. 52）
1（100）
54（81. 82）
25（89. 29）
26（100）

药动学参数

17（13. 82）
2（2. 90）
10（9. 35）
2（5. 88）
1（5. 26）
0（0）
42（43. 75）
15（22. 73）
5（13. 16）
13（12. 04）
0（0）
6（9. 09）
0（0）
2（7. 69）

贮藏项

3（2. 44）
1（1. 45）
1（0. 93）
0（0）
0（0）
1（3. 70）
2（2. 08）
2（3. 03）
1（2. 63）
0（0）
0（0）
2（3. 03）
0（0）
0（0）

药物相互作用

3（2. 44）
0（0）
1（0. 93）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
1（0. 93）
0（0）
1（1. 52）
0（0）
0（0）
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表3 药品说明书中儿童用药信息标注情况［份（%）］
Tab. 3 Labeling status of medication information for children in

drug instructions［copy（%）］

标注情况

适应证标注儿童信息

标注儿童用法用量

不良反应项标注儿童信息

注意事项标注儿童信息

禁忌证项标注儿童信息

标注儿童用药项

标注儿童药动学参数

贮藏项标注儿童信息

药物相互作用项标注儿童信息

口服制剂

36（4. 46）
129（15. 97）
47（5. 82）
115（14. 23）
25（3. 09）
331（40. 97）
72（8. 91）
9（1. 11）
5（0. 62）

注射剂

25（3. 09）
119（14. 73）
27（3. 34）
72（8. 91）
27（3. 34）
344（42. 57）
41（5. 07）
3（0. 37）
0（0）

外用制剂

7（0. 87）
14（1. 73）
3（0. 37）
38（4. 70）
3（0. 37）
62（7. 67）
2（0. 25）
1（0. 12）
1（0. 12）

合计

68（8. 54）
262（32. 43）
77（9. 53）
225（27. 85）
55（6. 81）
737（91. 21）
115（14. 23）
13（1. 61）
6（0. 74）

表2 不同剂型药品说明书中儿童用药类型分布［份（%）］
Tab. 2 Distribution of medication types for children in different

dosage forms of drug instructions［copy（%）］

剂型

普通片剂

咀嚼片

胶囊剂

颗粒剂

干混悬剂

混悬液

糖浆剂

口服溶液剂

滴剂

散剂

注射剂

吸入剂

滴眼剂

软膏剂

栓剂

凝胶剂

其他

总数

266（32. 92）
3（0. 37）
68（8. 42）
6（0. 74）
7（0. 87）
2（0. 25）
3（0. 37）
8（0. 99）
2（0. 25）
8（0. 99）

337（41. 71）
23（2. 85）
18（2. 23）
23（2. 85）
7（0. 87）
6（0. 74）
21（2. 60）

儿童专用药

0（0）
0（0）
1（1. 47）
0（0）
1（14. 29）
1（50. 00）
1（33. 33）
0（0）
2（100. 00）
0（0）
1（0. 30）
1（4. 35）
0（0）
0（0）
1（14. 29）
0（0）
0（0）

儿童成人共用药

66（24. 81）
0（0）
19（27. 94）
5（83. 33）
6（85. 71）
1（50. 00）
1（33. 33）
4（50. 00）
0（0）
4（50. 00）

127（37. 69）
13（56. 52）
1（5. 56）
3（13. 04）
0（0）
2（33. 33）
4（19. 05）

儿童经验性用药

159（59. 77）
3（100. 00）
36（52. 94）
1（16. 67）
0（0）
0（0）
1（33. 33）
1（12. 50）
0（0）
4（50. 00）

168（49. 85）
9（39. 13）
15（83. 33）
20（86. 96）
5（71. 43）
3（50. 00）
15（71. 43）

儿童禁（慎）用药

35（13. 16）
0（0）
7（10. 29）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
34（10. 09）
0（0）
2（11. 11）
0（0）
1（14. 29）
1（16. 67）
0（0）

未收录

6（2. 26）
0（0）
5（7. 35）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
3（37. 50）
0（0）
0（0）
7（2. 08）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
2（9. 52）
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本药物中儿童用药、用法用量和注意事项儿童用药信

息标注率较高。除禁忌证项外，国产药品儿童用药信息

项标注率均低于进口药品。国家基本药物中，适应证、

用法用量、注意事项和禁忌证项儿童用药信息标注率

均高于其他类型药品。仿制药品中，不良反应、药动学

参数和药物相互作用项儿童用药信息标注率均高于其

他类型药品。详见表 5。808份药品说明书中，4类药品儿

童给药剂量均以按体质量计算份数最多（进口药品除

外），按体表面积计算份数最少。详见表6。
处方药与非处方药：808份药品说明书涉及药品以

处方药为主。处方药药品说明书中，儿童用药、用法用

量项儿童用药信息标注率较高；非处方药药品说明书

中，注意事项、用法用量项儿童用药信息标注率较高，

而贮藏、药物相互作用、药动学参数（甲类）、禁忌证（乙

类）均无标注。详见表7。

不同医保类型药品：808份药品说明书中药品以医

保类药品为主。医保和非医保类药品说明书中儿童用

药项信息标注率均大幅高于其他项。非医保类药品说

明书中除儿童用药、药动学参数和贮藏项外的项目儿

童用药信息标注率均低于医保类药品。详见表8。
2. 3 辅料标注情况

808份药品说明书中，进口药品与国产药品说明书

中辅料标注率相当，但均不足 50%；非处方药药品说明

书中辅料标注率接近处方药的 2倍；按用途、剂型分别

以儿童成人共用药和注射剂药品说明书中辅料标注率

最高。详见表9。
3 讨论

3. 1 我国儿童用药相关政策法规和措施

国家药品监督管理局药品审评中心（简称审评中

心）于 2021年 6月 1日在其官网开设“儿童用药专栏”，

表5 不同类型药品说明书中儿童用药信息标注

Tab. 5 Labeling status of medication information for children in different types of drug instructions

药品类型

进口药品

国产药品

仿制药品

国家基本药物

数量

（份）

101
707
273
306

标注内容［份（%）］

适应证

12（11. 88）
56（7. 92）
28（10. 26）
38（12. 42）

用法用量

34（33. 66）
228（32. 25）
101（37. 00）
123（40. 20）

不良反应

11（10. 89）
66（9. 34）
45（16. 48）
43（14. 05）

注意事项

30（29. 70）
195（27. 58）
71（26. 01）
92（30. 07）

禁忌证

5（4. 95）
50（7. 07）
21（7. 69）
24（7. 84）

儿童用药

96（95. 05）
641（90. 66）
258（94. 51）
272（88. 89）

药动学参数

17（16. 83）
98（13. 86）
71（26. 01）
50（16. 34）

贮藏

9（8. 91）
4（0. 57）
2（0. 73）
5（1. 63）

药物相互作用

1（0. 99）
5（0. 71）
4（1. 47）
3（0. 98）

表6 不同类型药品说明书中儿童给药剂量计算方式

Tab. 6 Calculation methods of dosage for children in different types of drug instructions

药品类型

进口药品

国产药品

仿制药品

国家基本药物

数量（份）

101
707
273
306

计算方式［份（%）］

按年龄

5（4. 95）
33（4. 67）
15（5. 49）
13（4. 25）

按体质量

10（9. 90）
101（14. 29）
46（16. 85）
63（20. 59）

按年龄和体质量

2（1. 98）
28（3. 96）
11（4. 03）
21（6. 86）

按体表面积

2（1. 98）
11（1. 56）
4（1. 47）
8（2. 61）

按其他方法

15（14. 85）
55（7. 78）
25（9. 16）
18（5. 88）

合计

34（33. 66）
228（32. 25）
101（37. 00）
123（40. 20）

表7 处方药、非处方药药品说明书中儿童用药信息标注

Tab. 7 Labeling status of medication information for Children in the instructions of prescription drugs and non - prescription drugs

药品类型

处方药

非处方药 甲类

乙类

数量（份）

742
46
20

标注内容［份（%）］

适应证

57（7. 68）
4（8. 70）
7（35. 00）

用法用量

239（32. 21）
14（30. 43）
9（45. 00）

不良反应

74（9. 97）
2（4. 35）
1（5. 00）

注意事项

162（21. 83）
44（95. 65）
19（95. 00）

禁忌证

53（7. 14）
2（4. 35）
0（0）

儿童用药

732（98. 65）
4（8. 70）
1（5. 00）

药动学参数

114（15. 36）
0（0）
1（5. 00）

贮藏

13（1. 75）
0（0）
0（0）

药物相互作用

6（0. 81）
0（0）
0（0）

表8 不同医保类型药品说明书中儿童用药信息标注情况

Tab. 8 Labeling status of medication information for children in drug instructions of different medical insurance types

医保类型

医保 甲类

乙类

非医保

数量

（份）

230
526
52

标注内容［份（%）］

适应证

15（6. 52）
50（9. 51）
3（5. 77）

用法用量

96（41. 74）
152（28. 90）
14（26. 92）

不良反应

28（12. 17）
46（8. 75）
3（5. 77）

注意事项

65（28. 26）
146（27. 76）
14（26. 92）

禁忌证

19（8. 26）
34（6. 46）
2（3. 85）

儿童用药

209（90. 87）
483（91. 83）
45（86. 54）

药动学参数

28（12. 17）
81（15. 40）
6（11. 54）

贮藏

1（0. 43）
11（2. 09）
1（1. 92）

药物相互作用

0（0）
6（1. 14）
0（0）
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目的是鼓励和促进儿童用药的研发与创新，并及时公

布与儿童用药相关的政策法规、指导原则和公开征求

意见等。2011年发布的《中国儿童发展纲要（2011—
2020年）》［9］首次将儿童用药短缺问题上升到国家层

面。2020年以来，国家出台了多项政策鼓励儿童用药的

申报和优先审评审批，并逐步完善儿童用药的监督监

管体系。2020年 1月发布的《药品注册管理办法》［10］提
到，要让“符合儿童生理特征的儿童用药品新品种、剂

型和规格”优先进入审评审批程序。此外，我国还发布

了多个儿童用药技术指导原则，从药物研发、临床药理

学研究（2020年 12月）［11 - 12］、剂型和规格改良（2021年
9月）［13］、口感设计与评价（2022年11月）［14］、生理药代动

力学（2023年 3月）［15］、微型片剂（2024年2月）［16］等多个

环节为儿童用药研发创新、生产和审评提供重要技术

支持与审评依据，激发了企业研发活力。

2021年 9月，国务院印发的《中国儿童发展纲要通

知（2021—2030年）》［17］中特别提到，“完善儿童临床用

药规范，药品说明书明确表述儿童用药信息”。2021年
以来，国家药品监督管理局先后发布了共 25个品

种［18 - 20］药品说明书增加儿童用药信息公告。2023年9月，

审评中心发布《化学药品和治疗用生物制品说明书中

儿童用药信息撰写的技术指导原则（试行）》。这是我国

首个针对药品说明书中儿童用药信息规范化撰写与修

订的专项指导原则。该指导原则的发布，有力促进了我

国药品说明书儿童用药信息的进一步完善，提升了儿

童用药安全水平。2024年 6月 28日国家医疗保障局公

布《2024年国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药

品目录调整工作方案》，其中指出，“纳入鼓励仿制药品

目录或鼓励研发申报儿童药品清单，且于 2024年 6月

30日前，经国家药监部门批准上市的药品均可申报。”

3. 2 儿童专用药缺少或缺失

儿童专用药是根据儿童特殊生理特征、疾病种类、

用药剂量及口感等需求设计，用以提高儿童对药品依

从性及用药安全性的一类药品［21］。我国儿童专用药相

对短缺问题仍然存在，主要表现在儿童专用药少、适宜

剂型少、适宜规格少、可代替品种少［22］。本研究中儿童

专用药在全部药品中占比仅约 1%，且剂型分散（9种药

归属8种剂型）。

但我国对儿童用药问题十分重视。2019— 2024年，

审评中心优先审评审批的儿童用药批准信息清单共70个
品规，并逐年呈上升趋势（各年分别有 6，5，12，15，22，
10个）。2023年度审评中心发布的 60条指导原则中有

3条为儿童专用药的指导原则；全年批准儿童用药产品

92个品种，另批准 20个品种扩展儿童适应证；建议批准

属于鼓励研发申报儿童药品清单的儿童仿制药 12件
（8个品种）［23］。此外，国家采取了一系列鼓励措施，出台

了鼓励研发申报儿童药品清单，至今已经公布 4批共

129个药品，第五批药品清单也会陆续制订发布［24 - 27］。
然而，目前我国尚未制定儿童基本药物目录。尽管

在 2018版《国家基本药物目录》中化学药品与生物制品

部分单列 3种儿科用药，包括咖啡因（枸橼酸盐注射液，

规格为每支 1 mL∶20 mg）、牛肺表面活性剂（注射用无

菌粉末，规格为每支 70 mg）、培门冬酶（注射液，规格为

每支 2 mL∶1 500 IU或 5 mL∶3 750 IU）；但总体品种少、

规格少。2023年国家卫生健康委员会相关专家在《关于

政协第十四届全国委员会第一次会议第 01353号（医疗

卫生类 108号）提案答复的函》［28］中表示，优化调整《国

家基本药品目录》，更加聚集儿童等特殊人群用药；放

宽医疗机构儿童用药可不受“一品两规”和药品总品种

数限制，进一步拓宽儿童用药范围。

3. 3 药品说明书中儿童用药信息表达不规范

3. 3. 1 患儿年龄表述不规范

药品说明书中儿童用药信息表意不明确是导致儿

科不规范处方行为和不合理用药引发儿童用药安全有

效性问题的重要原因之一。药品说明书中儿童年龄段

的表述不规范，在本研究中存在小儿、乳幼儿、婴幼儿、

幼儿、儿童、青少年、儿科患者和成人（13岁或以上）等

表达混用，未注明具体年龄或年龄标注上限、下限不明

确等情况。儿童为特殊用药群体，年龄是计算其给药剂

量的重要依据，而不同年龄段儿童对药物的敏感性差

异较大，故需要规范描述儿童用药年龄。

目前，儿童各年龄段分期尚无统一原则，国内外有

多种划分方法。《中国国家处方集（化学药品与生物制

表9 不同类型及剂型化学药品说明书中辅料标注情况

Tab. 9 Labeling status of excipients in the instructions of different
types and dosage forms of chemical drugs

药品分类

按来源

按类型

按用途

按剂型

进口药品

国产药品

处方药

非处方药

儿童专用药

儿童成人共用药

经验性用药

禁（慎）用药

其他

口服制剂

注射剂

外用制剂

数量（种）

101
707
742
66
9

256
440
80
23
373
346
89

辅料数量（种）

45
325
316
54
4

126
189
36
7
73
253
44

占比（%）

44. 55
45. 97
42. 59
81. 82
44. 44
49. 22
42. 95
45. 00
30. 43
19. 57
73. 12
49. 44
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品卷 儿童版）》［29］，根据儿童生长发育的快慢的特点，

临床将儿科年龄划分为以下几个时期：新生儿期（自出

生后脐带结扎起至出生 28天）、婴儿期（自出生 29天至

1岁）、幼儿期（> 1～3岁）、学龄前期（> 3～6岁）、学龄

期（6～12岁）、青春期（> 12～20岁）。联合国儿童基金

会《儿童权利公约（儿童版）》［30］中指出，儿童指 18岁以

下的任何人，除非对其适用之法律规定成年年龄低于

18岁。人用药品注册技术要求国际协调会（ICH）发布

的“E11（R1）：儿童药物临床研究指南”指出，儿童年龄

分为早产或足月新生儿（0～27天）、婴幼儿（28天至

23个月）、儿童（2～11岁）和青少年（12～18岁）［31］。我
国《儿童用药（化学药学）药学指导原则（试行）》参照

ICH的建议划分儿童年龄段。至于药品说明书，标注儿

童用药相关信息时应突出不同年龄段儿童用药特点，

简洁标注，以准确把握和理解儿童用药信息，利于儿童

安全用药。

3. 3. 2 儿童用法用量项欠细化

我国药品说明书中儿童用法用量项信息缺失或不

完整问题依然突出。刘星晔等［32］的调查显示，呼吸系

统药品说明书中儿童用药用法用量信息标注率仅为

50. 0%［32］。丁维靖等［33］的调查显示，抗高血压药药品

说明书中儿童用药剂量标示率仅 55. 18%。本研究中已

标示儿童用法用量但不明确的占比较高，如只有“小

儿”“儿童”等字样，缺失具体的用药年龄分段；或仅有

“儿童酌减”“遵医嘱”“儿童用量减半”等模糊描述；甚

至还有用法用量项与儿童用药项相互矛盾的情况，如

维生素C片、盐酸米多君片，【用法用量】项标注了儿童

如何服用的信息，但在【儿童用药】项均表述为“尚不

明确”。

药品说明书中不规范的用法用量信息会增加儿童

用药风险和不确定性，同时也会加大儿童超药品说明

书用药［34］和不良反应的发生风险。从整体角度考虑，药

品说明书中【用法用量】药学信息包括调制方式、药品

预处理、配套装置使用及与药品使用安全性相关信

息［35］，药学信息为儿童人群药品使用提供了安全性和

有效性的保障，同时也是指导医药专业人员和合理用

药的重要依据。因【用法用量】中内容涉及药品政策制

定、研发、上市和临床使用等多个环节，其相互之间缺

少有效的沟通及统一的标准，这也进一步导致了儿童

用法用量的缺失。

3. 3. 3 辅料标示缺乏

合适的辅料是儿童药品药学开发中的关键要素之

一，规范辅料的正确使用是区别成人用药和儿童专用

药的重要一步。原国家食品药品监督管理局《药品说明

书和标签管理规定》中第十一条要求：“注射剂和非处

方药应当列出所用的全部辅料名称；药品处方中含有

可能引起严重不良反应的成分或辅料的，应当予以说

明。”而本研究中，注射剂和非处方药的辅料标注缺失

较大，说明这一规定并未强制执行。由于儿童生理特征

的特殊性，其对药物敏感性更强，药物中除原料药外，

辅料是影响药物的另一大原因，其品种、用量、适用人

群等均对儿童用药安全性产生影响［36］。某儿童医院门

诊药品说明书辅料调查结果显示，331份说明书中有

170份（52. 57%）明确标注辅料［37］。一项注射剂药品说

明书辅料标注情况调查显示，191份药品说明书中辅料

标注率为 80. 63%［38］，但其中绝大多数只标明本制剂含

有苯甲醇，并未标注其具体含量，也未告知过量使用时

带来的临床风险，而苯甲醇已报道的不良反应有脑瘫、

发育迟缓、超敏反应、过敏反应和接触性皮炎［39］。此外，

乙醇可使患儿产生急性毒性和慢性毒性反应的风

险［11］。儿童用药物辅料标注不完整，未指出添加了哪些

辅料，辅料种类及含量不明确，无法判断其本身的不良

反应和禁忌证，进而会对儿童用药带来安全隐患。但由

于我国目前尚未建立儿童用药辅料的种类和限度的相

关要求，生产企业在进行研究时，可参考国外主流药品

监督机构的数据［40］。
3. 3. 4 用药信息标注不对应

远大医药（中国）有限公司的甲硝唑片在【适应症】

项中仅标注有“儿童”的适应证，即适用于儿童全年龄

段（0～< 18岁）39］，在【用法用量】项中，其又标注了具体

的儿童使用年龄段“小于 12岁儿童、8周至 12岁儿童”

等；在【儿童用药】项中仅标注为“儿童应在医师指导下

使用”。这 3项儿童用药信息中对儿童年龄的表述不对

应。北京凯因生物技术有限公司的复方甘草酸苷片、上

海金不换兰考制药有限公司的甲氧氯普胺片【适应症】

项中无儿童适应证描述，在【用法用量】项中又提及小儿

使用方法及用量，两者之间相互信息不对应。

3. 3. 5 儿童不良反应用药信息标示匮乏

根据国家药品监督管理局《国家药品不良反应监

测年度报告（2023年）》［41］，药品不良反应 / 事件报告

中，从年龄分布看，0～14岁患儿占比 8. 4%；化学药品

占 87. 9%，其中注射剂、口服制剂分别为 75. 4%和

16. 5%。本研究中，药品说明书中【不良反应】项标注儿

童用药信息的药品仅 76种（9. 41%）；其中注射剂、口服

制剂分别为 27种（3. 34%）和 46种（5. 69%）。如企业生

产的 40 mg规格注射用甲泼尼龙琥珀酸钠【不良反应】

项中无儿童用药不良反应信息，但并不代表它不能引

起不良反应。该药作为一种中效糖皮质激素，广泛用于
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儿童支气管哮喘、过敏性休克等疾病。刘飞等［42］的流行

病学调查显示，糖皮质激素使用不当导致的药品不良

发生率高达16. 0%。

3. 4 同一通用名药品说明书儿童用药信息标示差异较大

同一通用名的进口药品说明书与国产药品说明书

中儿童用药信息标注基本一致，原因为进口药品通常

为原研药，国产药品通常为仿制药，国产药品的研发和

说明书制订均参照原研药［43］。但其中也存在显著不同

的情况，纳入本研究的 20 mg规格艾司奥美拉唑镁肠溶

片，某进口药生产企业产品药品说明书【适应症】【用法

用量】【儿童用药】【药代动力学】项中均有儿童用药信

息描述，而某国产药生产企业药品说明书【适应症】【用

法用量】【儿童用药】【药代动力学】项儿童用药信息缺

失，仅【儿童用药】项中有“儿童不应使用，因没有相关

的临床研究数据”的描述。药品说明书是临床用药的重

要法定依据，同一通用名药品说明书之间的差异增加

了临床用药的不确定性，也会导致临床医师用药与药

师审核点评处方缺乏统一的标准与依据，进而影响患

者的用药安全［44］。因此，相关药品生产企业应及时完善

药品说明书中儿童用药信息的修订，并补充真实有效

的临床试验数据，以保障临床用药安全［35］。
3. 5 全生命周期完善药品说明书中儿童用药信息

我国在已上市药品增加儿童用药信息方面一直在

尝试与改进。儿童正处于生长发育阶段，药品使用的安

全性问题伴随整个过程。对于适用于儿童的已上市药

品，要持续收集与儿童用药相关的安全性监测数据和

信息。除上市许可持有人外，符合条件的儿科相关医疗

机构、学会等均应加强儿童用药信息收集整理，健全儿

童药品不良反应监测体系，便于全生命周期完善说明

书中儿童用药相关信息。

3. 6 结语

药品说明书中儿童用药信息缺失或表意不明，是

导致儿科不规范处方行为和不合理用药引发儿童用药

安全性和有效性问题的重要原因之一。此外，儿童用药

信息的修订更新滞后也显明削弱了药品说明书在指导

用药方面的作用，增加了超药品说明书用药的风险，为

儿童用药带来了安全隐患。鉴于这些问题，相关部门和

药品生产企业应给予高度重视，致力于全生命周期完

善说明书中儿童用药信息，确保用药信息的全面、准确

和及时更新，从而不断提高儿童用药的安全性、有效性

和可及性。

声明：本文所有作者声明无利益冲突。
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