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摘 要 目的：为规范儿科超说明书用药提供参考。方法：对儿科常用 300种药品说明书中儿童用药信息进行调查和分析。结

果：本研究中的药品说明书，绝大部分适用于部分年龄阶段儿童，极少部分适用于各年龄段。儿科最常用的300种药品中，194种

（64.67％）含儿童用药信息，106种（35.33％）无明确的儿童用药信息。本研究所涉及药品，抗感染药居第1位，共86个品种，其中

有69种（80.23％）说明书中含儿童用药信息；解热、止痛药说明书中儿童用药信息相对最全面；中成药说明书中缺乏儿童用药信

息；肿瘤用药说明书中存在儿童用药信息不全的情况。结论：应针对不同人群、不同疾病进行规范的超说明书用药管理。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To standardize off-label drug use in pediatric department. METHODS：The pediatric medication in-

formation in package inserts of 300 commonly used drugs were investigated and analyzed. RESULTS：Most of types were suitable

for some age groups，and very few types were suitable for children of all ages；among the 300 commonly used drugs for children，

194（64.67％）included medication information and 106（35.33％）had no clear medication information. Anti-infective drugs stood

the top 1 among the included drugs in the research，totally 86 kinds，69（80.23％）of which included medication information in

the instructions，and the medication information in the instructions of antipyretic analgesics was relatively comprehensive；those of

Chinese patent medicine lacked of pediatric medication information；those of anticancer drugs included incomplete pediatric informa-

tion. CONCLUSIONS：Off-label drug use should be standardized for different people groups and different diseases.

KEYWORDS Package insert of drugs；Pediatric information；Investigation
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药品说明书是医师开具处方、药师审核处方的法律依

据[1-2]。超说明书用药即药品的使用与说明书用法不同，包括

剂量、适应人群、适应证和给药途径[3-5]。在临床实践中，因说

明书未及时更新、患者病情需要等原因，不可避免地会出现超

说明书用药[6]。特别是具有特殊生理、心理特点的儿童人群的

超说明书用药一直是人们关注的焦点。为了解我国儿科常用

药品说明书中的儿童用药信息，本研究采用由《医院处方分析

合作项目》的协作医院提供的数据，涵盖我国六大城市的70余

家医院的儿科常用药；将用药频度在 0.1％以上的前 300位药

品作为调查对象，进行药品说明书中的儿童用药信息分析与

总结，以期为规范儿童超说明书用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

由北京市处方分析课题组提供的2010年及2011年北京、

天津、上海、广州、杭州、成都六大城市，涉及70余家医院儿科、

儿童肿瘤科、急诊儿科、新生儿科（NICU）、儿科重症监护室

（PICU）等不同儿科学科的140万余张儿科处方。

1.2 调查方法

根据北京市处方分析课题组所提供的药品通用名称信

息，进行药品频度排序，取频度在 0.1％以上的前 300位药品，
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作为儿科常用药品说明书调查对象。利用美康合理用药软件

系统，进行通用名药品查询，如查询不到的，结合药品说明书

查询。应用Excel 2007记录说明书中药品名称、剂型、儿童用

药信息；依据2010年版《中华人民共和国药典·临床用药须知》

（以下简称“《临床药用须知》”）的药品分类，对药品分类统计，

并根据儿童用药信息进行描述性统计。

2 结果
2.1 儿科常用药品分类

儿科常用 300种药品共涉及 18个药品分类，其中抗感染

药，呼吸系统用药，肠内肠外营养与调节水、电解质和酸碱平

衡药，消化系统用药分别为 86、37、37、36种，排在前 4位。儿

科常用300种药品分类见表1。

表1 儿科常用300种药品分类

Tab 1 Classification of 300 kinds of commonly used pediat-

ric drugs

序号
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18

药品分类
抗感染药
呼吸系统疾病用药
肠外肠内营养与调节水、电解质和酸碱平衡药
消化系统用药
神经系统用药
免疫系统用药
解热、止痛药
血液系统用药
心血管系统用药
麻醉用药及麻醉辅助药
肿瘤用药
中成药
内分泌及遗传代谢疾病用药
泌尿系统用药
皮肤科用药
免疫制剂与疫苗
眼科用药
口腔科用药
合计

品种数
86
37
37
36
16
14
14
13
11
7
6
5
5
4
3
3
2
1

300

2.2 儿科常用药品儿童用药信息的描述

药品说明书中儿童用药信息归为两类，即无儿童用药信

息、有儿童用药信息。无儿童用药信息主要描述为对儿童服

用的安全性尚不明确、未进行该项试验且无可靠参考文献、儿

童禁用、有儿童用药注意事项或警告、无儿童用药信息项目

等。有儿童用药信息描述为儿童用药的用法、用量、给药途

径，可全覆盖或部分覆盖不同年龄阶段儿童。300种儿科常用

药品关于儿童用药信息的描述见表 2。不同种类药品说明书

中关于儿童用药信息的描述见表3。

表2 300种儿科常用药品关于儿童用药信息的描述

Tab 2 Describes 300 kinds of commonly drugs pediatric pe-

diatric information

儿童用
药信息

无

有

合计

n

106

194

300

构成比，
％

35.33

64.67

100.

说明书内容描述

儿童禁用

用量酌减或遵医嘱

未进行该项试验且无可靠参考文献

对儿童服用的安全性尚不明确

无儿童用药信息

有儿童用药注意事项或警告

有儿童用法、用量、适用年龄

药品品
种数

2

3

16

21

21

43

194

300

构成比，
％

0.67

1.00

5.33

7.00

7.00

14.33

64.67

100.

2.3 关于儿科用药年龄的描述

说明书中关于适用人群的文字描述缺乏统一的标准，有

“儿童”“小儿”“婴幼儿”“幼儿”等描述。说明书中关于儿童年

龄分段较为复杂和凌乱，具体描述有“3个月以下婴儿”“15～

30天日龄”“9～30个月龄”“3～5周岁儿童”“3～8周岁儿童”

“5～10周岁儿童”“7岁以上儿童按成人剂量”等。

2.4 儿科常用药品品种中不同年龄阶段儿童用药信息的描述

本研究中居儿童常用药品前3位的为抗感染药、呼吸系统

用药、消化系统用药（肠外肠内营养与调节水、电解质和酸碱

平衡药多为维生素等营养药，未列入该项调查）。根据调查结

果，不同年龄阶段的儿童用药信息有所不同，随着儿童年龄的

增长，所用药品的品种数逐渐增加。新生儿人群用药信息较

少。3类药品说明书中不同年龄段儿童用药信息见表4。3类

药品说明书中儿童剂量换算方法见表5。

表4 3类药品说明书中不同年龄段儿童用药信息[品种（％％）]

Tab 4 Medication information in package inserts of 3 kinds

of drugs provided in different age children [variety

（％％）]

年龄段

＜28 d
＜2个月
＜6个月
＜1岁
＜3岁
＜6岁
＜12岁
≥12岁
总品种数

药品种类
抗感染药

10（11.63）
18（20.93）
23（26.74）
27（31.40）
28（32.56）
30（34.88）
31（36.05）
67（77.91）
86（

呼吸系统用药
4（11.11）
5（13.51）
6（16.22）
9（24.32）

16（43.24）
16（43.24）
16（43.24）
20（54.05）
37（

消化系统用药
4（11.11）
6（16.67）
6（16.67）
6（16.67）

10（27.78）
10（27.78）
11（30.56）
13（36.11）
36（

表5 3类药品说明书中儿童剂量换算方法[品种（％％）]

Tab 5 Conversion of children’s doses in package inserts of

3 kinds of drugs [variety（％％）]

说明书所含信息

按儿童体质量进行剂量换算
按儿童年龄计算
按体表面积进行剂量换算
按年龄计算+根据婴儿体质量计算
无年龄区分
总品种数

药品种类
抗感染药
0（0）

2（2.90）

1（1.44）

65（94.20）

1（1.44）

69（100）

呼吸系统用药
3（11.54）

16（61.54）

1（3.85）

4（15.38）

2（7.69）

26（100）

消化系统用药
2（8.70）

9（39.13）

0（0）

4（17.39）

8（34.78）

23（100）

表3 不同种类药品说明书中关于儿童用药信息的描述

Tab 3 Pediatric information described in package inserts of

different types of drugs

序号

1
2
3

4
5
6
7
8
9

10
11
12

药品分类

抗感染药
呼吸系统用药

肠外肠内营养与调节水、
电解质和酸碱平衡药

消化系统用药
神经系统用药
解热、止痛药
免疫系统用药
血液系统用药
心血管系统用药
麻醉用药及麻醉辅助药
肿瘤用药
中成药

无儿童用药
信息，品种

17
11
16

13
7
0
6
7
7
2
4
4

构成比，
％

19.77
29.73
43.24

36.11
43.75

0
42.86
53.85
63.64
28.57
66.67
80.00

有儿童用药
信息，品种

69
26
21

23
9

14
8
6
4
5
2
1

构成比，
％

80.23
70.27
56.76

63.89
56.25
100

57.14
46.15
36.36
71.43
33.33
20.00

合计

86
37
37

36
16
14
14
13
11
7
6
5
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3 讨论
3.1 本研究结果的总体情况

本研究选取用药频度在 0.1％以上的药品，约为 700张以

上的处方中所含药品。儿科最常用的 300种药品中，194种

（64.67％）含儿童用药信息，106种（35.33％）无明确的儿童用

药信息。本研究所涉及的药品，抗感染药居第1位，共86个品

种，呼吸系统用药同肠内肠外营养与水、电解质和酸碱平衡药

并列第2位，消化系统用药居第4位，神经系统用药、免疫系统

用药、解热止痛药分别列 5、6、6位。由此可见，儿科常用药品

的分布情况，与其他学者的研究有近似及不同之处，笔者分析

这种不同主要取决于不同医院收治患儿的疾病谱差异。如，

张伶俐等[7]对四川大学华西第二医院的儿科用药医嘱进行统

计的结果为，用药医嘱数居前4位药品的超说明书用药为消化

和代谢系统用药（82.28％）、抗感染药（75.06％）、血液和造血

系统用药（79.27％）及呼吸系统用药（58.27％）。本研究中，14

种解热、止痛药均有儿童用药信息，部分或全部覆盖不同年龄

阶段儿童，可见解热、止痛药中儿童用药信息相对较全面。儿

童用药信息中，抗感染药、呼吸系统用药、消化系统用药、肠内

肠外营养药位居前列，其含有儿童用药信息的药品品种数量分

别为 69种（80.23％）、26种（70.27％）、23种（63.89％）、21种

（56.76％）。由此可见，抗感染药中所含儿童用药信息的品种

数量较多。

药品说明书中虽然有儿童的用法、用量、给药途径，但如

医师用药中未遵照执行，即为超说明书用药。因此，此次儿童

常用药品说明书的客观调查结果与部分学者所做的超说明书

处方分析调查结果[8-9]有不同之处：5种内分泌系统用药均只有

儿童警示信息；5种中成药中1种有儿童用法、用量，1种为用量

酌减或遵医嘱，3种无儿童用药信息；肿瘤用药说明书中存在儿

童用药信息不全的情况。笔者认为，这些品种导致的儿童用药

超说明书问题严重，各部门应针对儿童用药的亚人群及儿童不

同疾病进行超说明书用药的规范化管理。

3.2 关于儿童年龄划分的问题

说明书中关于儿童年龄分段的描述较为凌乱，缺乏统一划

分。而我国已对儿童年龄进行了相应的分期，即新生儿期0～

28天，婴儿期 28天～1周岁，幼儿期1～3周岁，学龄前期3～6、

7周岁，学龄期6、7～12、13周岁，青春期12、13～17、18周岁[10]。

3.3 关于儿童用药剂量换算问题

抗感染药的儿童剂量，主要为根据年龄+婴儿体质量进行

计算；呼吸系统用药的儿童剂量，多数为根据年龄进行剂量换
算；消化系统用药根据儿童年龄和无年龄区分的用药剂量占
较大多数。根据卫生部《关于加强孕产妇及儿童临床用药管
理的通知》[11]，必须严格掌握儿童用药的药物选择、给药方法、

剂量计算、药品不良反应及禁忌证等，避免或减少不良反应和
药源性损害。

本研究依据《中华人民共和国药典·临床用药须知》和美
康合理用药软件系统中通用名药品说明书查询儿童用药信
息，可能存在说明书内容不全面的问题，导致结果可能存在一
定偏倚。
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国家卫生计生委副主任孙志刚访问澳大利亚、新西兰和斐济

本刊讯 2015年 4月 6日－15日，应澳大利亚卫生部、新

西兰卫生部和斐济卫生与医疗服务部邀请，国务院医改领导

小组副组长、国务院医改办主任、国家卫生计生委副主任孙志

刚率团访问澳大利亚、新西兰和斐济。此次访问聚焦澳、新两

国药品招标采购管理政策和做法，并与斐济卫生与医疗服务

部签署中斐卫生合作谅解备忘录。

访问澳大利亚期间，孙志刚出席了第二次中澳卫生政策对

话，双方就药品招标采购管理政策进行深入交流与探讨。孙志

刚还与澳大利亚卫生部常秘马丁·鲍尔斯进行会谈，并与新南

威尔士州卫生厅、堪培拉医院负责人进行座谈，了解澳地方政

府和公立医院在药品招标采购管理方面的相关政策和做法。

访问新西兰期间，孙志刚会见了新西兰内政部部长、卫生

部副部长彼得·邓恩和新西兰卫生部代理总司长特雷莎·沃

尔，就两国卫生合作交换了意见；与新西兰药品管理局负责人

进行专题研讨，交流双方在药品招标采购管理方面的做法和

经验；访问新西兰克赖斯特彻奇市飞马社区卫生中心，了解新

西兰社区药品采购、使用和管理方面的做法。

访问斐济期间，孙志刚与斐济卫生与医疗服务部部长乌

萨马特举行了会谈，就中斐两国卫生合作交换意见，并签署了

《中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会与斐济卫生与

医疗服务部关于卫生合作的谅解备忘录》。此外，孙志刚还访

问了由我国政府援建的纳务瓦医院。
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