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摘 要 目的：分析山东省新的/严重的儿童药品不良反应（ADR）发生的特点及其规律，促进儿童临床安全用药。 方法：对2016

年1月1日－2017年12月31日山东省ADR数据库中已回报确定的新的/严重的儿童ADR报告进行回顾性分析，报告信息包括患

儿的性别、年龄、原患疾病、既往史或家族ADR史，药品的剂型和给药途径、药品种类，ADR累及的系统/器官及临床表现、超药品

说明书使用情况、药物联用情况、发生时间、对患儿原患疾病的影响及转归等。结果：在2016－2017年山东省ADR数据库中，儿童

ADR共计发生44 742例，其中男性27 060例、女性17 664例、性别不详18例，530例被确定为新的/严重的儿童不良反应，其中男性

334例、女性196例，男女比例为1.70 ∶ 1；≥1～3岁儿童新的/严重的ADR报告比例最高（158例，29.81％）；原患疾病以呼吸系统疾

病为主（190例，25.85％），既往有ADR史的患儿10例（1.89％），有家族ADR史患儿2例（0.38％）；药品剂型以注射液为主（358例，

67.55％）；给药途径以静脉滴注为主（431例，81.32％）；引起ADR的药品共包括20类162种，主要为水电解质酸碱平衡调节药（8种

药品引起148例，27.92％）、抗菌药物（33种药品引起89例，16.79％）、中药及其提取物（24种药品引起80例，15.09％）；在ADR累及

的系统/器官中，以全身性损害为主（201例，37.92％，主要临床表现为寒战、发热等），其次为皮肤及其附件（99例，18.68％，主要临

床表现为皮疹、瘙痒等），再次为呼吸系统（76例，14.34％，主要临床表现为呼吸困难、咳嗽等）；41例（7.74％）存在超说明书用药，

包括药品说明书中提示药物使用安全性尚不明确20例（3.77％）、药物未进行儿童用药试验且无可靠参考文献13例（2.45％）、药品

说明书禁止儿童使用2例（0.38％）；106例（20.00％）存在药物联用，包括两药、三药、四药联用（分别为62、36、8例）；ADR主要发生

在用药0～5 min内（140例，26.42％）；在530例患儿中，ADR对原患疾病转归影响不明显的有457例（86.23％），导致病程延长的有

57例（10.75％）；278例（52.45％）痊愈，243例（45.85％）好转。结论：临床应加强儿童用药监测，相关部门应加紧制订儿童合理用

药的国家标准和相关法规，完善药品使用说明书，提高医务人员对儿童ADR的认知，加强儿童安全用药相关知识的教育与宣传，

促进儿童安全用药。

关键词 山东省；儿童；新的/严重的；药品不良反应；安全用药

Retrospective Analysis of 530 Cases of New/Severe Pediatric ADR in Shandong Province during 2016-2017
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ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the characteristics and regularity of new/severe pediatric ADR in Shandong province，and

to promote the safe use of drugs in children. METHODS：A retrospective analysis of new/severe pediatric ADR in the Shandong

Provincial ADR database 2016-2017 was conducted in respects of children’s gender and age，primary disease，ADR history，

family ADR history，dosage form，route of administration，drug type，systems/organs involved in ADR，clinical manifestations，

off-label drug use，drug combination，occurrence time，effects of ADR on primary disease，outcome，etc. RESULTS：A total of

44 742 pediatric ADR cases were collected from Shandong province ADR database from 2016 to 2017，including 27 060 male，17

664 female and 18 gender unknown. 530 cases were diagnosed as new/severe pediatric ADR，including 334 male and 196 female

with ratio of male to female 1.70 ∶ 1. New/severe ADR reports of children aged 1-3 took up the highest proportion（158 cases，

29.81％）. Primary diseases were mainly respiratory disease （190 cases，25.85％）；there were 10 children with ADR history
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新的药品不良反应（ADR）是指药品说明书中未载

明的不良反应。说明书中已有描述，但不良反应发生的

性质、程度、后果或者频率与说明书描述不一致或者更

严重的，按照新的ADR处理[1]。严重的药品不良反应是

指因服用药品引起以下损害情形之一的反应：引起死

亡；致癌、致畸、致出生缺陷；对生命有危险并能够导致

人体永久的或显著伤残；对器官功能产生永久损伤；导

致住院或住院时间延长[2]。儿童对药物的代谢速度比成

人慢，由于肾脏发育不完全，致使肾脏排泄功能较差，并

且药物很容易进入血脑屏障等，所以儿童较成人更容易

发生ADR[3]。全国第六次人口普查数据显示，我国 0～

14岁儿童共有2.23亿，约占全国总人口的16.6％[4]，而儿

童 ADR 发生率为成人的 2倍，新生儿 ADR 的比例更

高。我国儿童人口数量庞大，但儿童专用药品以及用药

信息却非常匮乏[5]，我国的儿童用药安全问题不容乐观，

对儿童ADR进行关注非常必要。本文对2016－2017年

山东省ADR数据库中涉及新的/严重的儿童ADR进行

统计分析与评价，以期降低儿童ADR的发生比例，促进

临床儿童安全用药。

1 资料与方法

1.1 资料来源

将山东省ADR数据库中（2016年1月1日－2017年

12月31日）收集到的，且已回报确定为新的/严重的儿童

ADR 报告 530份纳入分析。其中医疗机构上报 524例

（98.87％），生产企业上报6例（1.13％）。

1.2 统计方法

对 530例新的/严重的 ADR 报告进行信息提取，分

别从患儿的性别、年龄、有无既往史或家族ADR史、药

品的剂型和给药途径、药品种类、分布情况、ADR累及的

系统/器官及临床表现、ADR发生的超药品说明书使用

情况、药物联用情况、ADR发生的时间分布及ADR的发

生对患儿原患疾病的影响及ADR转归情况分析，采用

Excel 电子表格和手工检索对数据进行回顾性分析与

描述。

2 结果

2.1 ADR患儿性别、年龄基本情况

2016－2017年山东省 ADR 数据库中儿童 ADR 共

计 44 742例，性别不详的 18例，男性 27 060例，女性 17

664例，其中530例为新的/严重的不良反应。在530例新

的/严重的儿童ADR报告中，男性患儿334例（63.02％），

女性患儿 196例（36.98％），男女比例为 1.70 ∶ 1；除去性

别不详的患儿后，男性患儿新的/严重的ADR发生率为

1.23％，女性为 1.11％。≥1～3岁发生ADR的患儿 158

例（29.81％），≥3～6岁 154例（29.06％），≥9～14岁 84

例（15.85％），详见表1。

表1 发生ADR患儿的性别与年龄分布

Tab 1 Distribution of patient’s age and gender in

ADR cases

年龄，岁

0～1

≥1～3

≥3～6

≥6～9

≥9～14

合计

性别
男性

28

97

105

47

57

334

女性
25

61

49

34

27

196

例数

53

158

154

81

84

530

构成比，％

10.00

29.81

29.06

15.28

15.85

100

2.2 ADR患儿原患疾病、既往ADR史、家族ADR史

在 530例新的/严重的 ADR 报告中，原患疾病以呼

吸系统疾病为主，共 190例（25.85％），其次为胃肠道疾

病，共37例（6.98％），用于预防接种20例（3.77％）；既往

（1.89％）， 2 with family ADR history （0.38％）. Dosage forms were mainly injection （358 cases， 67.55％）. Route of

administration were mainly intravenous drip（431 cases，81.32％）. The drugs that caused ADR included 20 categories and 162

species，mainly including drug for regulating hydroelectric acid-base balance（148 cases caused by 8 kinds of drugs，27.92％），

antibiotics（89 cases caused by 33 kinds of drugs，16.79％），traditional Chinese medicine and its extract（80 cases caused by 24

kinds of drugs，15.09％）. The systems/organs involved in ADR were mainly systemic injury（201 cases，37.92％，main clinical

manifestations included chills and fever，etc.）， followed by skin and its appendants （99 cases，18.68％ ，mainly clinical

manifestations included rash and itching，etc.），respiratory system （76 cases，14.43％ ，main clinical manifestations included

dyspnea and cough，etc.）. Off-label drug use were found in 41 cases（7.74％），including the safety of drug use was not clear in

drug instructions（20 cases，3.77％）；no drug testing was carried out and no reliable references were available（13 cases，2.45％），

that medicine was prohibited was stated in drug instructions （2 cases，0.38％）. 106 cases （20.00％） had drug combination，

including combined use of two drugs，three drugs and four drugs（62，36，8 cases）. ADR occurred mainly within 0-5 min（140

cases，26.42％）. Among 530 children，ADR had no obvious effect on the outcome of the disease in 457 cases（86.23％）；ADR

caused longer course of disease in 57 cases（10.75％）. 278 cases（52.45％）were cured and 243 cases（45.85％）were recovered.

CONCLUSIONS：It is necessary to strengthen the monitoring of drug use in children，formulate national standards and relevant

laws and regulations for children’s rational drug use，improve the awareness of medical staff to children’s ADR，strengthen the

education and publicity of the knowledge about safe drug use in children，and to promote rational drug use.

KEYWORDS Shandong province；Children；New/severe；ADR；Safe use of drugs
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出现过ADR史患儿有 10例（1.89％），无既往ADR史患

儿 419例（79.06％），既往ADR史记录不详的患儿 90例

（16.98％），未记录既往ADR史患儿11例（2.07％）；存在

家族ADR史患儿 2例（0.38％），无家族ADR史患儿 380

例（71.70％），家 族 ADR 史 记 录 不 详 患 儿 136 例

（25.66％），无家族ADR史记录患儿12例（2.26％），详见

表2。

表2 发生ADR患儿原患疾病、既往ADR史、家族ADR史

Tab 2 ADR children with primary diseases，ADR his-

tory，family ADR history

原患疾病

呼吸系统疾病
胃肠道疾病
预防接种
其他
总计

例数

190

37

20

283

530

构成
比，％

25.85

6.98

3.77

53.40

100

既往ADR史

存在
未出现过
记录不详
未记录
总计

例数

10

419

90

11

530

构成
比，％

1.89

79.06

16.98

2.07

100

家族ADR史

存在
不存在
记录不详
未记录
总计

例数

2

380

136

12

530

构成
比，％

0.38

71.70

25.66

2.26

100

2.3 ADR发生涉及的药品剂型和给药途径

在 530例新的/严重的儿童 ADR 报告中，涉及药品

剂型 13种，其中注射液 358例（67.55％）、注射用灭菌粉

末剂 123例（23.21％）、片剂 12例（2.26％）、颗粒剂 10例

（1.89％）、混悬剂 6例（1.13％）、口服溶液 5例（0.94％），

合剂 5例（0.94％），其他剂型（胶囊剂、滴眼剂、吸入剂、

冻干制剂、洗剂、软膏剂）共11例（2.08％）。

530例新的/严重的儿童ADR报告共涉及10种给药

途径，其中以静脉滴注引起的新的/严重的儿童ADR为

主，共 431 例（81.32％），其次为口服给药，共 36 例

（6.79％），详见表3。

表3 发生ADR的给药途径分布

Tab 3 Distribution of administration route in ADR

cases

给药途径
静脉滴注
口服
肌肉注射
皮下注射
静脉注射
吸入给药
其他给药
合计

例数
431

36

25

19

6

5

8

530

构成比，％
81.32

6.79

4.72

3.58

1.13

0.94

1.52

100

2.4 ADR发生涉及的药品种类及分布情况

在530例新的/严重的儿童ADR报告中，根据《新编

药物学》（第 17版）的药品分类方法进行分类统计[6]，引

起ADR的药品种类共有 20类 162种，主要为水电解质

酸碱平衡调节药148例（27.92％），其次为抗菌药物89例

（16.79％），中药及其提取物80例（15.09％），维生素及其

矿物质49例（9.25％），生物制品30例（5.66％），详见表4。

2.5 ADR累及的系统/器官及主要临床表现

530例新的/严重的 ADR 累及多个系统/器官，其中

ADR 累 及 最 多 的 表 现 为 全 身 性 损 害 ，共 201 例

（37.92％），皮肤及其附件损害99例（18.68％），呼吸系统

损害共计76例（14.34％），详见表5。

表4 发生ADR的药品种类及主要药品名称

Tab 4 Drug type and main drug name in ADR case

药物种类

水电解质酸碱平衡调节药

抗菌药物

中药及其提取物

维生素及矿物质

生物制品

抗病毒药物

呼吸系统药物

消化系统药物

解热镇痛抗炎药

神经系统药物

营养治疗药物
其他

合计

品种
数
8

33

24

9

13

5

12

10

8

7

4

29

162

例数

148

89

80

49

30

27

23

16

13

11

11

33

530

构成
比，％
27.92

15.09

9.25

5.66

5.09

4.34

3.02

2.45

2.08

2.08

6.23

100

主要药品名称（例数）

果糖注射液（3）、氯化钠注射液（49）、灭菌用注射用水
（1）、葡萄糖注射液（87）、小儿电解质补给注射液（5）

阿奇霉素注射液（8）、奥硝唑氯化钠注射液（1）、诺氟沙星
胶囊（1）、注射用美洛西林钠（15）、注射用头孢哌酮舒巴
坦（8）、注射用头孢曲松钠（14）、注射用阿莫西林克拉维
酸钾（6）、注射用哌拉西林舒巴坦钠（3）

热毒宁注射液（30）、参麦注射液（2）、柴胡注射液（1）、灯
盏细辛注射液（1）、清开灵注射液（4）、牛黄解毒片（2）、双
黄连颗粒（1）、痰热清注射液（13）、喜炎平注射液（4）、茵
栀黄口服溶液（5）

维生素C注射液（6）、注射用水溶性维生素（8）、注射用脂
溶性维生素（26）

人用狂犬疫苗（5）、皮内注射卡介疫苗（2）、冻干甲型肝炎
减毒活疫苗（3）、流感病毒裂解疫苗（1）、乙型脑炎减毒活
疫苗（6）吸附无细胞百白破联合疫苗（6）

利巴韦林注射液（9）、注射用炎琥宁（11）、注射用更昔洛
韦（2）、更昔洛韦注射液（1）、注射用单磷酸阿糖腺苷（4）

吸入用布地奈德混悬液（2）、盐酸氨溴索口服溶液（3）、盐
酸氨溴索注射液（2）、注射用盐酸溴己新（3）、硫酸特布他
林雾化液（2）

西咪替丁注射液（2）、注射用泮托拉唑钠（1）、注射用复方
甘草酸苷（3）、复方甘草酸苷注射液（1）、注射用还原型谷
胱甘肽（4）

阿司匹林肠溶片（1）布洛芬混悬液（3）、小儿氨酚烷胺颗
粒（1）

曲克卢丁脑蛋白水解物注射液（1）、注射用鼠神经生长因
子（1）、脑苷肌肽注射液（1）

小儿复方氨基酸注射液（6）、转化糖注射液（2）

注射用复合辅酶（6）、甘露醇注射液（3）、注射用七叶皂苷
钠（1）、注射用醋酸亮丙瑞林缓释微球（1）、注射用胸腺五
肽（1）

表5 ADR累及的系统/器官及主要临床表现

Tab 5 Systems/organs involved in ADR and main cli-

nical manifestations

ADR累及的系统/器官
全身性损害

皮肤及其附件

呼吸系统
循环系统

神经系统反应

消化系统反应

局部反应
血液系统
其他
合计

例数
201

99

76

74

35

20

4

2

19

530

构成比，％
37.92

18.68

14.34

13.96

6.60

3.77

0.75

0.38

3.58

100

主要临床表现（例数）

过敏样反应（33）、过敏性休克（16）、寒战（48）、发热（60）、
高热（34）、头晕（7）、畏寒（2）、晕厥（1）

皮疹（39）、潮红（19）、瘙痒（21）、荨麻疹（5）、斑丘疹（7）、红
斑（6）、全身皮肤发红（2）

呼吸困难（28）、呼吸急促（11）、咳嗽（24）、喉头水肿（13）

胸闷（24）、血压下降（2）、血压升高（2）、心悸（7）、心慌（5）、
心室颤动（2）、心律失常（1）、紫绀（31）

局部颤抖（8）、抽搐（7）、四肢抖动（2）、烦躁（5）、癫痫（2）、
嗜睡（3）、哭闹（5）、惊厥（2）、锥体外系反应（1）

呕吐（7）、腹痛（3）、腹泻（5）、恶心（2）、黄疸（1）、便血（1）、
消化道出血（1）

注射部位疼痛（1）、局部红肿（2）、注射部位包块（1）

骨髓抑制（1）、血细胞减少（1）

四肢肿胀（8）、口唇水肿（5）、眼周水肿（3）、眼睑水肿（3）
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2.6 ADR发生的超药品说明书使用情况

在 530例新的/严重的儿童 ADR 报告中，存在超药

品说明书的共计41例（7.74％）。其中，说明书中提示药

物使用安全性尚不明确的20例（3.77％），药物未进行儿

童用药试验且无可靠参考文献的13例（2.45％），药品说

明书禁止儿童使用的 2例（0.38％），其他 6例（1.13％），

详见表6。

表6 发生ADR的超药品说明书使用情况

Tab 6 Off-label drug use of ADR

药品名称
阿奇霉素注射液

注射用胸腺五肽

更昔洛韦注射液

复方甘草酸苷注射液
骨肽注射液
核黄素磷酸钠注射液
甘露醇注射液
薄芝糖肽注射液

辅酶Q10氯化钠注射液

果糖注射液

咪达唑仑注射液

曲克芦丁脑蛋白水解物
注射液

注射用盐酸溴己新

诺氟沙星胶囊

甘草酸二铵注射液

注射用还原型谷胱甘肽

注射用泮托拉唑钠
西咪替丁注射液

超药品说明书用法
超适应人群/超给药途径：
儿童静脉注射

超适应人群：用于儿童

超适应人群：用于儿童病
毒性脑炎

超适应人群：用于儿童。

超适应人群：用于儿童
超适应人群：用于儿童
超适应人群：用于儿童
超适应人群：用于儿童

超适应人群：用于儿童

超适应人群：用于儿童

超适应人群：用于儿童

超适应人群：用于儿童

超适应人群/超适应症：辅
助治疗小儿支气管肺炎

超适应人群：用于儿童

超适应人群：用于儿童

超适应人群/超适应症：用
于肝脏疾病治疗

超适应人群：用于儿童
超适应人群：18 岁以下儿
童消化道溃疡出血的治疗

现药品说明书
儿童或16岁以下患者使用本品的安全
性尚不清楚

在 18岁以下患者，国内尚缺乏安全性
和有效性的充分资料

本品对儿科患者的疗效和安全性尚未
确定，由于潜在长期的致癌性和生殖
毒性，故在儿科人群使用本品应特别
谨慎

儿童用药尚不明确
儿童用药尚不明确
儿童用药尚不明确
儿童用药尚不明确
未进行该项试验且无可靠参考文献，
尚不明确

未进行该项试验且无可靠参考文献，
尚不明确

未进行该项试验且无可靠参考文献，
尚不明确

未进行该项试验且无可靠参考文献，
尚不明确

未进行该项试验且无可靠参考文献，
尚不明确

未进行该项试验且无可靠参考文献，
尚不明确

本品不宜用于18岁以下的小儿及青少
年

新生儿、婴幼儿的剂量和不良反应尚
未确定，暂不使用本品

新生儿、早产儿、婴儿和儿童应谨慎用
药，尤其是肌内注射

尚无儿童静脉应用本品的经验
儿童慎用

例数
8

1

3

1

1

3

3

3

2

3

1

1

3

1

1

4

1

1

2.7 ADR发生累及的药物联用情况分析

在 530 例新的/严重的儿童 ADR 报告中，106 例

（20％）患儿存在药物联用，其中两种药物联用共 62例

（11.67％），3种药物联合应用共36例（6.79％），4种药物

联合应用共8例（1.51％）。

2.8 ADR发生的时间分布

对 530例新的/严重的儿童 ADR 发生时间进行统

计，其中未记录 ADR 发生时间 109例（20.57％），发生

ADR 在 0～5 min 内的共 140例（26.42％），≥5～10 min

的共 76例（14.24％），≥20～25 min 的共 44例，≥30～

35 min的共59例（11.13％），详见表7。

表7 ADR发生的时间分布

Tab 7 Distribution of occurrence time of ADR

时间
0～5 min

≥5～10 min

≥10～15 min

≥20～25 min

≥30～35 min

≥40～45 min

≥1～2 h

≥≥2～12 h

≥12～24 h

≥1～2 d

≥2～5 d

≥5～9 d

未记录
合计

例数
140

76

28

44

59

7

14

15

2

18

7

11

109

530

构成比，％
26.42

14.34

5.28

8.30

11.13

1.32

2.64

2.83

0.38

3.40

1.32

2.08

20.57

100

2.9 对患儿原患疾病的影响及ADR转归情况分析

在 530例新的/严重的儿童ADR报告中，ADR的发

生对患儿原患疾病病程影响不明显的457例（86.23％），

致使患儿病程延长的 57例（10.75％），导致患儿病情加

重的16例（3.02％）。所有患儿经过停药或救治处理后，

痊愈 278例（52.45％），病情好转 243例（45.85％），病情

未好转1例（0.19％），转归不详8例（1.51％）。

3 讨论

3.1 性别、年龄与ADR发生的关系

在 530例新的/严重的儿童 ADR 报告中，患儿年龄

最小的为新生儿，年龄最大的为 14岁，且年龄在≥1～3

岁儿童新的/严重的ADR报告比例最高，这与郭鹏飞等[7]

研究结果一致。原因是由于儿童阶段各器官生理功能

尚未成熟，免疫功能相对低下，对外界侵袭的防御能力

较差，因此易患疾病[8]。此外，儿童肾功能发育不完全，

体内缺少药物代谢的酶，对药物的清除能力较差，相对

于成人对药品有更高的敏感性，所以更容易发生ADR[9]。

3.2 药物的给药途径、药品种类与ADR发生的关系

在 530例新的/严重的儿童 ADR 报告中，以静脉滴

注引起的新的/严重的儿童ADR最多（431例，81.32％），

这与彭评志等[10]的报道及《国家药品不良反应监测年度

报告（2017年）》（网址为：http：//www.cdr-adr.org.cn/xwdt/

201804/t20180419_20011.html）相一致。这是由于临床

儿科用药大多以静脉滴注为主，而且静脉滴注时药物可

直接进入血液循环，血药浓度相对较高，对儿童产生较

强的刺激作用[11]。

3.2.1 水电解质酸碱平衡调节药 本次研究结果表明，

引起 ADR 的药品种类主要为水电解质酸碱平衡调节

药，这是由于儿童阶段生理特点独特，且生长发育迅速，

机体中许多系统、器官及组织的功能尚未发育完全，代

谢功能不健全，对影响水盐代谢酸碱平衡的药物均非常

敏感[12]。水电解质酸碱平衡调节药大量、急速给药，可
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致脑水肿、肺水肿、肢端性水肿、急性心衰、溶血、电解质

紊乱等不良反应，所以儿童用药时，应严格控制补液量

与静脉滴注的速度。

3.2.2 抗菌药物 抗菌药物是引起ADR的主要药物之

一，这主要与抗菌药物的不规范使用密切相关。提示抗

菌药物在儿科的使用仍然存在较普遍不合理的现象，需

要临床科室、药学部门和行政部门共同加强管理，规范

抗菌药物在儿科的使用。

3.2.3 中药及其提取物 中药及其提取物所致的不良

反应也相对较高。中药注射剂成分较复杂，且稳定性较

差，易引起变态反应[13]。中药的使用也包括配伍禁忌、

用药禁忌、剂量和用法禁忌，中药使用不当也易产生

ADR。由于儿童的特殊性，建议儿童在使用该类药品时

应评估用药风险，谨慎使用。

3.3 超药品说明书与ADR发生的关系

在本次研究中，超药品说明书使用共 41例。其中，

儿童使用阿奇霉素注射液引起的 ADR 共 8例，然而在

《抗菌药物儿科临床合理应用指导意见（四）》[14]中，并未

提到如何静脉使用阿奇霉素的给药方式。诺氟沙星胶

囊属于喹诺酮类药物，可影响软骨发育，18岁以下儿童

禁用此类药物。我国不合理用药情况严重，用药中不合

理的超说明书用药，不仅浪费了有限的社会资源，增加

了个人经济负担，还严重危害人类健康与生命安全[15]。

3.4 为改善儿童ADR发生率高现象提出的几点建议

为改善儿童 ADR 发生率高现象，笔者根据本文调

查结果，提出以下建议：（1）加强儿童ADR监测，保证儿

童安全用药。对儿童ADR进行监测，有助于降低或者

避免ADR的发生，保证儿童用药安全。一方面，可以建

立全国儿童ADR监测中心，将全国儿童ADR监测网络

与全国ADR监测系统对接，实现数据的全国共享[16]。另

一方面，药品监管部门与卫生部门应重视对儿童 ADR

的监测与分析，加强儿童用药的主动监测，及时发现儿

童用药中存在的问题，修订和完善儿童药品的使用说明

书，并定期向社会公开与儿童ADR有关的信息；（2）制

订儿童合理用药国家标准和相关法规 ，鼓励儿童专用药

物研发，儿童专用药物的研发和生产是解决儿童 ADR

的根本途径；（3）药品说明书是医师开处方和患者安全

有效用药的最直接科学有效的依据，有着极其重要的作

用[17]。制药企业应本着实事求是的原则，严格按照有关

规定撰写药品使用说明书，对于儿童药品的使用剂量、

注意事项、不良反应以及禁忌证等应明确、详细标定。

完善的药品使用说明书可以在源头上为临床安全用药

提供保障；（4）提高医师、护士、药师对儿童ADR的认知

能力；（5）加强儿童安全用药相关知识的教育与宣传，提

高公众的安全用药意识。
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