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摘 要 目的：为儿童安全合理用药提供参考。方法：抽取我院近5年内有使用记录的化学药品与治疗用生物制品处方药说明书

580份，对说明书儿童专用药品儿童信息、专科药物儿童信息，以及用法用量、临床试验、药动学等项目中儿童信息的标注情况，采

用比率分析及顺位分析法进行统计分析。结果：处方药儿童专用药品少、剂型以注射剂为主，专科药物儿童信息少，用法用量依据

单一，药动学参数不完整、儿童临床试验参考数据少。结论：我国儿童在用药品的说明书标注情况不容乐观，规范说明书、补充完

善儿童用药信息势在必行，以确保儿童用药安全有效。
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Investigation and Analysis of Children Medication Information in 580 Drug Instructions
GUO Hui-lei，XU Jin，XU Jing，ZHANG Yong（Nanjing Children’s Hospital Affiliated to Nanjing Medical Univer-
sity，Nanjing 210008，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for reasonable and safe use of drugs in children. METHODS：580 prescription

drug instructions of chemical drugs and chemical product for treatment were collected from our hospital. Children information stated

in drug instruction of exclusive drugs for children and special drugs，and in dosage and usage，clinical trial，pharmacokinetics and

other items were all analyzed statistically ratio analysis and sequence analysis. RESULTS：The exclusive drugs for children were

few，and major dosage form were injection. The instruction of special drugs were lack of children’s information. Usage and dosage

based on monotonous evidence. The pharmacokinetic parameters were incomplete，and there were slender amount of data about chil-

dren clinical trials. CONCLUSIONS：The drug instruction of drugs for children are looking blue. It is urgent to standard drug in-

struction and complete medication information for children，so as to ensure safe and effective of drug use.

KEYWORDS Children dosage form；Drug instruction；Children medication information investigation

儿童患者是用药的特殊群体，其正处于生长发育旺盛时

期，身体各个器官尚不成熟，各种功能尚不完善，对药物的耐

受性较差、敏感性较强，所以极易发生药物危害。药品说明书

是药品生产企业提供的，经国家食品药品监督管理部门批准

的包含药品安全性、有效性等重要科学数据、结论和相关信

息，用以指导安全、合理使用药品的技术性资料。它是指导医

师、护士、药师和患者用药的重要参考资料。为确保儿童安全

合理用药，笔者对我院580份药品说明书进行了儿童用药信息

的调查，并对发现的问题予以总结。

1 资料与方法
1.1 资料来源

抽取我院近 5年内有使用记录的化学药品与治疗用生物

制品处方药说明书580份，其中含199种口服制剂，318种注射

制剂，63种外用制剂。涉及我国生产企业344份，涉及外国生

产企业（包括合资企业）236份。

1.2 调查内容及方法

参考《中国药典·临床用药须知》（2010年版）、《新编药物

学》（第 17版），将我院化学药品与治疗用生物制品进行分类，

对其中儿童用药信息进行调查，并统计分析。将所有相关信

息录入电子表格，重点对儿童专用药品儿童信息、专科药物儿

童信息以及用法用量、临床试验和药动学项目中的儿童信息

进行调查分析。

1.3 统计学方法

调查资料以百分数描述，使用 SPSS 19.0软件，采用比率

分析及顺位分析法进行统计。

2 结果
2.1 儿童专用药品及非专用药品儿童信息调查结果

580份处方药说明书儿童专用及非专用药品包含儿童信

息统计见表1。由表1可见，我院处方药中儿童专用药品品种

14种，占总数的2.41％。儿童信息标注率最高的项目为“儿童

用药”项（92.86％），最低的为“临床试验”项（0）。非儿童专用

药品566种，占总数的97.59％。儿童信息标注率最高的为“儿

童用药”项（93.82％），标注率较低的有“药物相互作用”项

（1.41％）、“临床试验”项（2.47％）和“药理毒理”项（3.18％）。

2.2 不同剂型儿童信息调查结果

580份处方药说明书不同剂型药品包含儿童信息统计见

表 2。 由表 2 可见 ，我院处方药中注射剂型 318 种 ，占

54.38％。其中，儿童信息标注率最高的是“儿童用药”项

（94.97％），标注率较低的为“临床试验”项（0.94％）、“药动学”

项（11.32％）和“不良反应”项（11.32％）。口服剂型 199种，占

34.31％。其中，标注率最高的为“儿童用药”项（91.46％），标

注率较低的为“临床试验”项（4.02％）、“不良反应”项

（14.07％）和“药动学”项（14.57％）。外用剂型 63 种，占

10.86％。其中，标注率最高的也为“儿童用药”项（95.24％），
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标注率较低的为“临床试验”项（4.76％）、“不良反应”项

（12.7％）和“药动学”项（14.29％）。

2.3 不同类别药品儿童信息调查结果

580份处方药说明书不同类别药品包含儿童信息统计见

表 3。由表 3可见，我院处方药中抗感染药占 17.24％，其次为

神经、精神、麻醉药（12.24％）。“用法用量”项儿童信息标注率

较高的是泌尿系统用药（83.33％）、呼吸系统用药（76.47％）及

抗感染药（70.00％）。“不良反应”项标注率最高的是内分泌系

统用药（39.02％），最低的是血液系统用药（0）、生物制品（0）及

泌尿系统用药（0）。“药动学”项标注率最低的是心血管系统用

药（0）及血液系统用药（0）。

2.4 “用法用量”项儿童信息调查结果

580份处方药说明书“用法用量”项儿童用法统计见表 4。

由表 4可见，我院处方药说明书“用法用量”项中，依据儿童体

质量用药的占 76.10％，依据年龄的占 51.10％，依据体表面积

的占 10.29％，依据病情的占 14.34％，两种或以上依据的占

16.91％，不具体（酌减或遵医嘱）的占6.25％。

2.5 “药动学”项儿童信息调查结果

580份处方药说明书“药动学”项儿童信息统计见表 5。

由表 5可见，我院处方药说明书“药动学”项中，有儿童信息的

共 74个，其中有完整药动学参数的占 16.22％，仅有吸收分布

数据的占 18.92％，仅有代谢排泄数据的占 32.43％，不具体的

（成人快于儿童等）占18.92％，无数据的占13.51％。

表 3 580份处方药说明书不同类别药品包含儿童信息统计

[份（％％）]

Tab 3 Children medication information of 580 prescription

drug instructions of different drug types [copy（％％）]

药物类型
抗感染药
神经、精神、麻醉药
免疫调节及抗肿瘤药
维生素、糖类盐类
心血管系统用药
内分泌系统用药
消化系统用药
眼、五官、皮肤用药
其他
呼吸系统用药
血液系统用药
生物制品
解热镇痛药
泌尿系统用药

总数
100（17.24）

71（12.24）

50（8.62）

49（8.45）

45（7.76）

41（7.07）

38（6.55）

36（6.21）

35（6.03）

34（5.86）

30（5.17）

24（4.14）

15（2.59）

12（2.07）

用法用量
70（70.00）

29（40.85）

26（52.00）

21（42.86）

14（31.11）

18（43.90）

16（42.11）

5（13.89）

11（31.43）

26（76.47）

6（20.00）

10（41.67）

10（66.67）

10（83.33）

不良反应
10（10.00）

11（15.49）

4（8.00）

8（16.33）

6（13.33）

16（39.02）

3（7.89）

2（5.56）

5（14.29）

4（11.76）

0（0）

0（0）

3（20.00）

0（0）

儿童用药
92（92.00）

65（91.55）

47（94.00）

49（100）

44（97.78）

40（97.56）

35（92.11）

34（94.44）

34（97.14）

30（88.24）

30（100）

19（79.17）

14（93.33）

11（91.67）

临床试验
4（4.00）

5（7.04）

1（2.00）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

1（2.78）

0（0）

2（5.88）

0（0）

1（4.17）

0（0）

0（0）

药动学
22（22.00）

12（16.90）

1（2.00）

7（14.29）

0（0）

8（19.51）

1（2.63）

4（11.11）

2（5.71）

10（29.41）

0（0）

1（4.17）

3（20.00）

2（16.67）

表 4 580份处方药说明书“用法用量”项儿童用法统计[份

（％％）]

Tab 4 Usage of children in the item of“usage and dosage”in

580 prescription drug instructions [copy（％％）]

依据体质量
207（76.10）

依据年龄
139（51.10）

依据体表面积
28（10.29）

依据病情
39（14.34）

两种或以上依据
46（16.91）

不具体
17（6.25）

合计
272

表5 580份处方药说明书“药动学”项儿童信息统计[份（％％）]

Tab 5 Children medication information in the item of“phar-

macokinetics”in 580 prescription drug instructions

[copy（％％）]

完整药动学参数
12（16.22）

仅吸收分布
14（18.92）

仅代谢排泄
24（32.43）

不具体
14（18.92）

无数据
10（13.51）

合计
74

2.6 儿童临床试验信息调查结果

我院处方药说明书中“临床试验”项标注儿童信息的共14

份，但在其他项目如“用法用量”“儿童用药”“注意事项”“药动

学”中也收录了相关的儿童临床试验，因此笔者整理了 580份

说明书中所有儿童临床试验共计68个。580份处方药说明书

中68个儿童临床试验统计见表6。由表6可见，我院处方药说

明书中评价安全性的儿童临床试验占 45.59％、评价有效性的

占 32.35％，药动学相关的临床试验占 23.53％；儿童种族数据

为欧美国家的占 48.53％，来源不详的占 47.06％，亚洲的占

4.41％ ；年龄范围在 0～1 岁的占 16.85％ ，2～11 岁的占

40.05％，12～18岁的占34.83％。

表6 580份处方药说明书中68个儿童临床试验统计[个（％％）]

Tab 6 568 children clinical trials of 580 prescription drug instructions[test（％％）]

试验目的
有效性
22（32.35）

安全性
31（45.59）

药动学
15（23.53）

人种
欧美

33（48.53）

亚洲
3（4.41）

不详
32（47.06）

年龄范围，岁
0～1

15（22.06）

2～11

36（52.94）

12～18

31（45.59）

3 讨论
3.1 儿童专用药品少

“儿童专用药品”是指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，方便儿童用药，提高儿童用药依

从性和安全性的一类药品[1]，通常此类药品的包装或说明书具

有儿童专用标志。我院处方药中儿童专用药品儿童信息标注

率较高，“儿童用药”项 92.86％含有儿童药物治疗相关信息。

但是，儿童专用药品品种仅占总数的 2.41％，与崔建敏等[2]调

表1 580份处方药说明书儿童专用及非专用药品包含儿童信

息统计[份（％％）]

Tab 1 Children medication information of 580 prescription

drug instructions of exclusive or non-exclusive drug

for children [copy（％％）]

项目
儿童用药
用法用量
注意事项
药动学
不良反应
药物过量
禁忌
药理毒理
药物相互作用
临床试验
合计

数量
544（93.79）

272（46.90）

109（18.79）

74（12.76）

72（12.41）

40（6.90）

32（5.52）

29（5.00）

20（3.45）

14（2.41）

580（

儿童专用
13（92.86）

11（78.57）

11（78.57）

12（85.71）

11（78.57）

12（85.71）

12（85.71）

11（78.57）

12（85.71）

0（0）

14（2.41）

非专用
531（93.82）

261（46.11）

98（17.31）

62（10.95）

61（10.78）

28（4.95）

20（3.53）

18（3.18）

8（1.41）

14（2.47）

566（97.59）

表 2 580份处方药说明书不同剂型药品包含儿童信息统计

[份（％％）]

Tab 2 Children medication information of 580 prescription

drug instructions of different dosage forms[copy（％％）]

剂型
注射剂型
口服剂型
外用剂型

总数
318（54.83）

199（34.31）

63（10.86）

用法用量
147（46.23）

104（52.26）

21（33.33）

不良反应
36（11.32）

28（14.07）

8（12.70）

儿童用药
302（94.97）

182（91.46）

60（95.24）

临床试验
3（0.94）

8（4.02）

3（4.76）

药动学
36（11.32）

29（14.57）

9（14.29）
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查结果相似，说明专用药品选择少是我国儿童药品亟需解决

的问题。

非仅供儿童使用的药品都认定为“非儿童专用药品”，占

总数的97.59％，其儿童信息缺失较多的项目包括：“药物相互

作用”、“临床试验”、“药理毒理”项。提示非儿童专用药品在

提供儿童信息方面远远落后于儿童专用药品，儿童专用剂型、

品种、规格少的现状也大大影响着儿童的用药安全。针对药

品说明书的不规范及信息缺失现象，药品管理行政部门应加

强监督和管理，通过价格、税收优惠政策或市场保护的方法来

对药企进行引导和激励，鼓励科研单位多研发儿童专用药品

及完善现有的成人药品剂型在儿童中的应用信息，完善药品

上市后的再评价机制与临床试验研究。

3.2 儿童剂型以注射剂为主

由于儿童口服用药的依从性差，注射剂在儿童中使用广

泛。我院处方药儿童剂型以注射剂型为主。注射剂使用方法

烦琐，会因疼痛感给儿童造成就医恐惧，过度使用静脉输液还

可导致热原反应、葡萄糖和水及电解质输入过多等[3]。我院处

方药注射剂的“临床试验”、“药动学”及“不良反应”项儿童信

息较少。相比注射剂，口服剂型和外用剂型的“药动学”及“不

良反应”项儿童信息标注率较高。注射剂虽然在我院应用广

泛，但是相比口服和外用制剂缺乏相应的儿童信息，且儿童相

关不良反应标注率较低。根据国家食品药品监督管理总局

2014年发布的《国家不良反应监测年度报告》，按药品剂型统

计，2013年药品不良反应/事件报告涉及的药品剂型分布中，注

射剂占58.7％，说明企业未及时更新不良反应的儿童信息，无

法为临床医师提供参考，可能威胁用药安全。根据《药品说明

书和标签管理规定》[4]：药品生产企业应当主动跟踪药品上市

后的安全性、有效性情况，需要对药品说明书进行修改的，应

当及时提出申请。药品生产企业未根据药品上市后的安全

性、有效性情况及时修改说明书或者未将药品不良反应在说

明书中充分说明的，由此引起的不良后果由该生产企业承

担。生产企业应增加对儿童等特殊人群的关注度，定期对药

品说明书的内容进行修订和更新，以保证说明书的时效性和

准确性。

3.3 专科药物儿童信息少

我院药品共分为 14类，抗感染药最多。根据世界卫生组

织（WHO）统计，每年 5岁以下儿童死亡人数约 1 500万，其中

400万死于急性呼吸道感染。该结果体现儿童的生理病理特

点，即由于免疫功能的不完善，感染较成人多见且易扩散。

我院处方药“用法用量”项中儿童信息标注率最低的为

眼、五官及皮肤用药。包含儿童信息大部分为喷鼻、滴耳剂，

而滴眼剂都没有儿童用法用量。Ufer M等[5]的研究也显示，感

觉器官和皮肤等局部用药超说明书用药发生率最高，且远高

于全身用药，一方面可能因相关儿童用药缺乏研究；另一方面

可能因局部用药较全身用药风险低，超说明书用药行为更加

普遍。“不良反应”项儿童信息标注率最高的为内分泌系统用

药，可能因为生长发育是儿童不同于成人的重要特点，内分泌

系统用药大多可影响此过程，造成不良反应。“不良反应”项儿

童信息为 0的为生物制品、血液系统用药和泌尿系统用药，但

并不表示这几类药物在儿童无相关不良反应，恰恰相反，某些

生物制品的免疫原性可造成严重不良反应，而血液系统用药

如抗凝药等可造成严重出血等不良反应。“儿童用药”项中各

类别儿童用药信息标注率均较高，最低的是生物制品

（79.17％）。各类药品“临床试验”项儿童信息标注率均较低。

血液系统用药和心血管系统用药“药动学”项未标注儿童信

息。

由本调查结果可见，生物制品和血液系统用药说明书需

要加强儿童药动学、临床试验、不良反应相关数据的更新。临

床也应加强儿童药品不良事件上报力度。

3.4 用法用量依据单一、表述不规范

儿童给药剂量可依据体表面积、年龄、体质量或病情等计

算，最科学、准确的方法是根据体表面积计算，因为很多生理

过程如基础代谢、肾小球滤过率等与体表面积密切相关，缺点

为计算方法繁复。我院临床除了某些抗肿瘤药、镇静催眠药

等，其他药物基本以按体质量给药为主。

相对于年龄，依据体质量计算儿童用量较准确，但缺点是

近年来由于肥胖儿童增多，年龄小但体质量超标，若按说明书

中依据体质量给药会出现超出成人剂量的情况。例如：阿莫

西林胶囊说明书中标注“成人一次0.5 g，每6～8 h1次，一日剂

量不超过 4 g。小儿一日剂量为 20～40 mg/kg，每 8 h1次”，若

一 45 kg的儿童服用本品，每日为 900～1 800 mg，最大剂量超

出成人剂量。

依据年龄给药最为简单，缺点是给药误差较大。相同年

龄的儿童，因体质量的不同会导致血药浓度的不同，从而会影

响药物的疗效。对于年龄与年龄段的划分也值得商榷，如“儿

童”的年龄界定，0～14岁为医学儿科研究的儿童范围，而《中

国未成年人保护法》中儿童的年龄范围是0～18岁。

说明书中还存在不规范不具体的给药方法，如剂量方面

“遵医嘱”“酌减”，年龄方面用“小儿”这种民间用法，界定范围

不明确且用语不规范。儿童各系统发育尚不健全，简单以成

人剂量折算儿童用量是不适合的，给临床医师用药带来较大

难度，易导致不良事件的发生。笔者查阅了循证医学 UpTo-

Date数据库，某些说明书中注明“儿童酌减”药品，在数据库中

可查到具体儿童用法用量，如多糖铁复合物胶囊。在目前说

明书儿童信息缺失的情况下，医师和临床药师可以通过查阅

数据库、国家处方集、基本药物临床应用指南等规范处方行

为，但医师由于其职业特点，精力主要集中于本专业疾病的诊

断和治疗上，对于本专业外的药物相关知识常缺乏系统深入

的学习；对于不同表达用语在理解上可能会有所差异[6]。生产

企业应对说明书的准确性负责，对于有准确儿童用法用量的，

应尽快更新。笔者认为，可提倡给出两种及以上给药标准，如

超体质量患儿可参照年龄标准，不同年龄患儿也需要参考病

情给药，为医师用药提供详细参考。而作为患儿家属，对于药

品说明书儿童用法有模糊词语时也应及时向医师及药师咨

询，保障患儿用药安全。

3.5 药动学参数不完整

儿童为特殊群体，处于生长发育过程中，不同年龄儿童药

动学有其独特规律。如，新生儿及婴幼儿特点为口服吸收难

以预料、脂溶性药物易分布入脑、血-脑屏障不完善、血浆中游

离药物浓度高、代谢酶变化大且肾功能低于成人；儿童特点为
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首关消除能力强等。因此，药品说明书的儿童药动学参数是

医师参考用药的重要依据。笔者曾做过相关调查，医师对说

明书中理解较困难的项目包含“药动学”项。根据《关于印发

化学药品和生物制品说明书规范细则的通知》[7]：“药动学”项

应当包括药物在体内吸收、分布、代谢和排泄的全过程及其主

要的药动学参数。

我院药品说明书有完整药动学参数（吸收、分布、代谢、排

泄）的很少，提供代谢排泄参数的说明书多于提供吸收分布参

数的。某些药物如环孢素口服液，其儿童生物利用度数据具

有重要参考价值，但说明书未予提及。另外有些数据不具体，

如只提及“（半衰期）在儿童可能更短”“儿童对卡马西平的清

除较快”“清除率低于成人”等，还有在年龄的措辞上不严谨如

“小儿约为40～70 h”。此类表述对于临床的参考价值较小，影

响医师对于药物的选择。13.51％的说明书指出“未进行该项

实验且无可靠参考文献”。药动学方面儿童信息缺失并不是

药品说明书本身的问题，主要原因在于我国儿童药动学研究

比较薄弱，新药上市缺乏此项资料。

3.6 儿童临床试验数据缺乏

处于成长阶段的儿童与成人存在较大差异，这也要求在

药物使用于儿童过程中，应通过具有高质量针对性的临床试

验来检测儿童用药的安全性和有效性。调查结果显示，评价

安全性和有效性的儿童临床试验数据多于药动学，原因可能

是药动学研究一般集中于Ⅰ期临床试验，儿童数据较少，而药

物有效性、安全性在Ⅰ～Ⅳ期临床试验都可评价，故数据相对

较多。

不同种族的基因型差异可导致代谢酶等药动学数据差

别。笔者统计发现，儿童临床研究中欧美国家较多，亚洲的仅

占4.41％。原因可能是我国制药产业长期以仿制药为主，临床

试验数据多来源于欧美国家。欧美国家创新药品多，临床试

验数据较多，且美国和欧洲分别于1997年和2007年相继立法

要求在儿童群体中进行临床研究。此项立法已增强了各方面

对儿童用药及其药物研发的意识，并促进了在儿童中更安全

有效地使用药物。但其试验数据对于我国儿童的参考价值值

得商榷。我国目前尚无儿童临床试验可遵循的相关法律法

规，仅在 2003年颁布的《药物临床试验质量管理规范》中允许

儿童参加药物临床试验[8]。2014年《关于保障儿童用药的若干

意见》指出：对已上市品种，要求药品生产企业及时补充完善

儿童临床试验数据[9]。但实际开展的临床试验少之又少。

笔者还按照国际协调会议（ICH）规定的儿科的年龄阶段

对于68个临床试验的儿童年龄区间进行了统计，结果0～1岁

的比例最小，2～11岁与12～18岁儿童所占比例较大。2岁以

下新生儿与婴幼儿药动学与成人差异巨大，但可借鉴的临床

试验数据最少。张伶俐等[10]研究显示：新生儿/婴儿（0～2岁）

超说明书用药发生率可能高于年龄居中的普通儿童（2～11

岁）。可能因药物研究风险大，伦理学要求更高，且因应用范

围窄带来的经济效益不够大等多种因素限制，导致研究证据

缺乏形势较其他年龄组严峻。

因此，一方面，政府应积极发挥主导作用，补齐制度短板；

另一方面，政府应建立申报审评专门通道，针对国外已上市使

用但国内缺乏且临床急需的儿童适宜品种、剂型、规格，加快

申报审评进度。并鼓励制药外企在中国开展国际多中心试验

（MCT），更科学、准确地评价药品对于中国人的安全性和有效

性[11]。

4 结语
作为占到全国人口16.6％的儿童，其身体健康关系到千万

个家庭的幸福，关系到祖国的未来。从本文调查结果来看，目

前我国儿童在用药品的说明书标准情况不容乐观。规范说明

书、补充完善儿童用药信息势在必行。药品管理行政部门、生

产企业、医院及医务工作者都必须高度重视儿科药品说明书

规范和完善工作，结合自身的责任，为儿童患者提供更安全、

优质的药学服务。医药行业协会要充分发挥政府和企业间的

桥梁纽带作用，当好政府的"参谋"和"顾问"，在维护成员合法

权益及公共事业上发挥服务作用。作为儿科药师应发挥应用

作用，加强重点药品应用管理和评价，执行用药处方、医嘱点

评制度，将点评结果作为医师定期考核和绩效管理依据，确保

儿童安全、合理用药。
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