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摘 要 目的 为我国相关决策者制定和完善儿童用药相关政策提供实证依据。方法 采用世界卫生组织（WHO）和国际健康行

动组织推荐的基本药物标准调查法，基于18家三级儿童专科医院2016年7月－2019年6月的采购数据，调查第7版《WHO儿童基

本药物示范目录》（WHO EMLc）中收录药品在样本医院的可获得性及相关影响因素。结果 第7版WHO EMLc中的药品在样本

医院有采购记录的共有189个活性成分，对应229种药品。吸入用布地奈德混悬液、口服补液盐、注射用免疫球蛋白、注射用水的

可获得率为100%。2016年7月－2019年6月的各季度中，均有半数以上的药品可获得率超过50%，各季度中药品可获得率基本

保持稳定。心血管系统用药和血液系统用药的整体可获得率最高，而抗寄生虫用药、皮肤科用药的整体可获得率较低。有28种

药品（12.2%）未在我国获准用于儿童，属于超说明书用药。已在我国获准可用于儿童和纳入国家基本药物目录的药品的可获得率

更高（P＜0.05）。结论 我国三级儿童专科医院的儿童基本药物可获得性较好，但存在一定的超说明书用药现象。建议我国应尽

早出台儿童基本药物目录，推动临床常用品种在儿童人群中的临床试验，并及时更新药品说明书，以保障儿童基本药物的可获得

性与安全性。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide empirical evidence for relevant decision makers in China to formulate and improve

policies related to children’s medicine use. METHODS Based on the purchase data（Jul. 2016-Jun. 2019）of 18 tertiary children’s

hospitals，the availability of medicines included in the 7th edition of WHO Model List of Essential Medicines for Children（WHO

EMLc） and their influential factors were investigated according to standard medicine investigation method recommended by the

WHO and Health Action International. RESULTS A totally 189 active ingredients listed in the 7th edition of WHO EMLc were

available at 18 tertiary children’s hospitals in China，which referred to 229 medicines. The availability of Budesonide inhalation

suspension，oral rehydration salt，Immunoglobulin for injection and Water for injection was 100%. In each quarter from Jul. 2016

to Jun. 2019，the availability of more than half of the medicines exceeded 50%，and the availability of the medicines remained

basically stable in each quarter. The overall availability of cardiovascular system medicines and blood system medicines was the

highest，while that of antiparasitic medicines and dermatology medicines was lower. There were 28 medicines（12.2%）that were

not approved for use in children in China，the use of which were off-label. The medicines which had been approved for children

and which were included in national essential medicine list had a significantly higher availability（P＜0.05）. CONCLUSIONS The

availability of essential medicines for children is generally better at tertiary children’s hospitals in China. But the use of some

essential medicines in children are off-label. In order to ensure the safety and the availability of essential medicines for children，it

is suggested to introduce China’s essential medicines list for children，to promote clinical trials in children for commonly used

medicines，and to updete the drug manual in time.
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随着我国生育政策的放开，近年来我国新出生人口

大幅提升，儿童医疗服务需求也随之上升。根据卫生统

计年鉴数据，我国儿科门诊人次从2010年的1.92亿增加

至 2019年的 2.78亿[1]，儿童用药需求也随之增加。保障

儿童基本用药需求，促进儿童用药可及与合理使用，对

于防治儿童疾病、提升儿童健康水平具有重要意义。

儿童用药的可及性涉及研发、生产、供应和使用等

各个环节。既往研究发现，我国儿童用药研发和儿科临

床试验水平依然较低[2]，儿童医院药品短缺情况较成人

更为严峻，原因更为复杂[3]，儿童超年龄、超给药途径、超

剂量给药和无指征应用抗生素等现象发生频率较高[4]。

儿童基本药物是指能满足儿科最低用药需求和考虑儿

童特殊生理状况的最安全、有效、经济的药物。目前关

于我国儿童基本药物可及性的信息十分有限，仅有少数

学者在小范围区域进行了调查研究，样本的代表性有

限，多聚焦于综合性医院或零售药店，未关注儿童专科

医院中儿童基本药物的可获得情况，结果可能会受到非

儿童人群的影响，且不同研究结果之间也显示出较大差

异[5―7]，故我国儿童基本药物的可及性到底如何，尚未达

成统一认识。因此，有必要以我国儿童专科医院为样

本，探讨我国儿童基本药物的可及性。

世界卫生组织（WHO）和国际健康行动机构（Health

Action International，HAI）的专家学者曾于 2003年提出

评估基本药物可及性的标准调查法，明确了调查药品和

样本机构的选择方法，并建议从基本药物可获得性、价

格和可负担性 3个角度评价医疗机构基本药物的可及

性[8]。本课题组采用WHO/HAI标准调查法，以我国三级

儿童专科医院为样本医院，调查了我国儿童基本药物的

可及性及影响因素，以期为我国相关决策者制定和完善

儿童用药相关政策提供实证依据。由于我国暂未出台

儿童基本药物目录，故本研究界定的儿童基本药物是指

WHO 发布的第 7 版《WHO 儿童基本药物示范目录》

（WHO Model List of Essential Medicines for Children，

WHO EMLc）中收录的药品。受限于篇幅所长，本文仅

报告了可获得性研究部分，可负担性研究部分将另文

发表。

1 资料与方法

1.1 样本医院

收集中国药学会全国医药经济信息网（Chinese

medicine economic information，CMEI）数据库中全部 18

家三级儿童专科医院（东部地区10家、东北地区3家、中

部地区3家、西部地区2家）作为本研究的样本医院。查

阅《2021中国卫生健康统计年鉴》可知，2020年全国拥有

床位数不少于500张（三级儿童专科医院标准）的儿童专

科医院共36家，本研究样本医院占其半数，故可以认为

本研究的样本代表性较好。

1.2 目标药品

本研究将第 7版WHO EMLc收录的所有药品作为

目标药品。首先，通过医药魔方数据库查询目标药品在

国内上市的所有剂型和规格；其次，在CMEI数据库中提

取样本医院 2016年 7月－2019年 6月期间的目标药品

采购数据，包括药品通用名、剂型、规格、季度采购信息

等。排除下述药品：（1）消毒防腐制剂（如酒精手消液、

氯基化合物等）；（2）剂型不明确的药品（如疫苗、部分血

浆替代物和血液制品等）；（3）活性成分不明确的药品

（如腹膜透析液等）；（4）麻醉气体；（5）国内未上市的药

品；（6）样本医院未采购的药品。研究最终纳入189个活

性成分，对应229种药品（以通用名计），具体筛选流程见

图1。本研究所指“活性成分”为发挥药理作用的分子实

体，不含酸根或碱基；而“药品”指活性成分及相应

剂型。

1.3 药品可获得率

为提高WHO/HAI标准调查法在我国的适应性，有

学者基于我国实际情况对该方法进行了改良。在该方

法中，药品可获得率是药品可获得性的重要考核指标。

药品可获得率即配备该药品的样本医院数量占样本医

院总数的比值[5，9―10]。本研究采用 Excel 2019软件计算

所有目标药品在样本医院的可获得率并进行排序，分析

目标药品的可获得率在 2016年 7月－2019年 6月各季

度中的变化情况。国际上对药品可获得率没有严格统

一的标准，一般认为＜50％为可获得率较低，50％～

80％为可获得性较高，＞80％为可获得率很高[11]。本研

究参照该标准计算了各季度内样本医院中可获得率较

低、较高和很高的目标药品占比。将目标药品按照解剖

学 、治疗学及化学分类系统（anatomical therapeutic

chemical，ATC）分类后，计算各类别药品的可获得率，该

数值为该类别下所有药品可获得率的算数平均值。

●删去消毒防腐制剂7个

●删去血浆替代物和血液制品5个

●删去疫苗27个

●删去活性成分不明确的2个

●删去麻醉气体4个

●删去国内未上市的32个

●删去样本医院未采购的70个

189个活性成分，对应229种药品

259个活性成分

291个活性成分

第7版WHO EMLc共336个活性成分

图1 目标药品筛选流程图
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1.4 可获得率的影响因素

1.4.1 是否在我国获准可用于儿童 本研究考察了目

标药品是否在我国获准可用于儿童对其可获得率的影

响。由于我国官方文件并没有明确的儿童用药定义，美

国FDA和美国儿科学会也未从生理学角度界定什么是

儿童药物[12]，故我国部分学者根据药品名称、儿童用药

处方集或说明书信息对儿童用药的概念进行了界定。

例如，董大千等[13]将基本药物处方集中标注儿童用法用

量的药品（包括未标注儿童用法用量，但在注意事项或

用法用量中对儿童用药有相关的语言描述，或者对儿童

年龄、给药剂型的限制等进行了标注的药品）定义为儿

童基本药物。参考上述方法，本研究界定的在我国获准

可用于儿童的药品包括以下3种类型：（1）儿童专用药，

指专门针对儿童进行研发、生产，且只有儿童适应证及

用法用量的药品，药品名称含“小儿”“婴儿”“儿童”等字

样或药品说明书中仅注明儿童适应证[14―16]，或在国家医

保药品目录的备注栏标明“限儿童”“限新生儿”“限小儿

某疾病”的药品[17]；（2）儿童适用药，指药品说明书中功

能主治包含儿童适应证且具有明确儿童用法用量的药

品（但该类药品不仅用于儿童），或药品说明书中标注了

适宜儿童的品规，通常带有“本品适用于儿童”“小儿患

者应在医师指导下服用”等字样的药品[14]；（3）儿童成人

共用药，指药品说明书中未注明儿童禁用或慎用，但没

有儿童用法用量的信息，或只标注了成人用法用量，儿

童用药剂量可通过年龄、体质量、体表面积及成人剂量

换算而得的药品[18]。相应地，本研究将药品说明书无前

述信息或注明“未进行儿童临床试验且无可靠参考文

献”“儿童用药安全性、有效性未建立或尚不明确”“儿童

禁用”“儿童不宜应用”的药品界定为在我国未获准可用

于儿童的药品。本研究由2名研究人员分别查阅并复核

目标药品的中文说明书，以确定药品是否在我国获准可

用于儿童。

1.4.2 是否纳入国家基本药物目录 因本研究观察期

内先后有 2012年版和 2018年版国家基本药物目录执

行，故本研究同时考察了 2012年版和 2018年版国家基

本药物的收录情况对目标药品可获得率的影响。

1.5 统计学方法

采用 Stata 16.0和 Excel 2019软件进行数据统计和

分析。在关联性分析中，由于初步检验显示药品可获得

率呈轻微偏态分布，故本研究选用两独立样本Wilcoxon

秩和检验进行单因素影响分析。双侧 P＜0.05表示在

95%置信区间（CI）上的差异具有统计学意义。

2 结果
2.1 儿童基本药物的可获得率

2016年 7月－2019年 6月，229种目标药品中吸入

用布地奈德混悬液、口服补液盐、注射用免疫球蛋白、注

射用水的可获得率为 100%；另有 10种药品的可获得率

超过95%，从高到低依次为注射用甲泼尼龙（99.5%）、氯

化钠注射液（99.5%）、阿奇霉素颗粒（98.6%）、碳酸氢钠

注射液（98.6%）、布洛芬混悬剂（98.1%）、甘露醇注射液

（97.2%）、乳果糖溶液（97.2%）、注射用丙泊酚（96.8%）、

葡萄糖注射液（96.8%）、头孢曲松注射液（95.4%）。可获

得率最低的 10种药品分别为伊曲康唑注射液（3.7%）、

灰黄霉素片（3.2%）、洛匹那韦利托那韦片（2.8%）、阿达

木单抗注射液（2.3%）、环丝氨酸胶囊（1.9%）、葡萄糖酸

锑钠注射液（1.4%）、齐多拉米双夫定片（1.4%）、缬更昔

洛韦片（1.4%）、利福喷丁胶囊（0.9%）、右旋糖酐70滴眼

液（0.9%）。

2016年 7月－2019年 6月的各季度中，229种目标

药品在样本医院的可获得率情况见图 2。由图 2可见，

各季度中，药品可获得率基本保持稳定，且均有半数以

上的药品可获得率超过50%。

将229种药品依据ATC编码进行分类，各类药品的

年均可获得率见图 3。由图 3可见，各类药品的可获得

率存在明显差异，其中心血管系统用药和血液系统用药

的整体可获得率最高（但其中依那普利片的可获得率较

低，仅为22.2%）；抗寄生虫用药、皮肤科用药的整体可获

得率较低（但其中莫匹罗星软膏的可获得率较高，为

71.8%）。

2016年3季度

2016年4季度

2017年1季度

2017年2季度

2017年3季度

2017年4季度

2018年1季度

2018年2季度
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2018年4季度

2019年1季度

2019年2季度

时
间
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占比/%

可获得率很好 可获得率较好 可获得率较差

图2 2016年 7月－2019年 6月各季度中目标药品的可

获得率情况
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图3 各类药品的年均可获得率
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2.2 儿童基本药物可获得率的相关影响因素

2.2.1 是否在我国获准可用于儿童对药品可获得率的

影响 经研究人员核对药品说明书之后发现，229种目

标药品中有 201种（87.8%）在我国已获准可用于儿童，

这 201种药品在样本医院的可获得率均值为 52.4%，显

著高于未获准的 28种药品（可获得率为 24.4%）（P＜

0.001）。未获准的28种药品（12.2%）在样本医院使用尚

属于超说明书用药，存在一定安全隐患，甚至可能引发

医患间法律纠纷。个别未获准可用于儿童的药品在样

本医院的可获得率较高，例如多巴胺注射液的可获得率

高达85.2%。

2.2.2 是否纳入国家基本药物目录对药品可获得率的

影响 229种目标药品中，有 130种被 2012年版国家基

本药物目录收录，157种被2018年版国家基本药物目录

收录，收录药品的可获得率均显著高于未收录的药品

（P＝0.002或P＜0.001）。结果见表1。

3 讨论
3.1 我国三级儿童专科医院的儿童基本药物可获得率

总体较好

2016年7月－2019年6月，229种目标药品中，有半

数以上在18家样本医院的可获得率均超过50%，且在调

查时间内可获得率基本保持稳定，表明儿童基本药物在

我国三级儿童专科医院的可获得性总体较好。

样本医院的儿科常用药物可获得率较高，例如吸入

用布地奈德混悬液、口服补液盐、注射用免疫球蛋白的

可获得率一直保持在100%，阿奇霉素颗粒、布洛芬混悬

剂、乳果糖溶液的可获得率均超过 95%。此外，急（抢）

救类药物可获得率也较高，例如碳酸氢钠注射液、甘露

醇注射液的可获得率均超过 95%。注射用丙泊酚作为

目前常用的静脉麻醉药，其可获得率也高达96.8%。

从药品种类来看，抗寄生虫用药整体可获得率较

低，这可能与随着社会经济发展、生活水平提高，我国人

群寄生虫病的发病率持续降低有关[19－21]，也可能与三级

儿童专科医院一般地处经济发达的城市，收治患儿群体

的寄生虫病发病率较低有关；心血管系统用药中依那普

利片可获得率低则可能与儿童高血压发生率较低有关。

3.2 已获准可用于儿童的药品可获得率更高

药品说明书是药品使用的法律依据，医师开具儿童

用药安全性未知的药品属于超说明书用药，这可能也是

本研究中未获准可用于儿童的药品可获得率较低的重

要原因。但也有少数未获准可用于儿童的药品可获得

率极高，例如本研究发现，多巴胺注射液可获得率为

85.2%，这可能与多巴胺注射液属于医院常备急（抢）救

药品有关[22]。未来应推动临床常用药品在儿童群体中

的临床试验及相关研究，明确儿童用药的有效性、安全

性和必要性等，并及时更新药品说明书；同时，应建立完

善的法规、规章制度以确保儿童用药权益，将现行有效

措施法律化，鼓励儿童专用药品、专属剂型的研发与

生产[23]。

3.3 国家基本药物目录对医院采购儿童用药具有指导

作用

我国于2009年正式建立国家基本药物制度，并公布

了2009年版国家基本药物目录，旨在保障人民群众基本

用药、促进临床合理用药、降低药品价格、减轻患者用药

负担。国家基本药物目录是我国各级医疗卫生机构配

备使用药品的重要依据。本研究结果也证实，国家基本

药物目录对样本医院采购药品具有一定的指导作用，目

标药品中，纳入国家基本药物目录的药品可获得率显著

高于未纳入国家基本药物目录的药品（P＝0.002或P＜

0.001）。2021年底，国家卫生健康委药政司发布的《国

家基本药物目录管理办法（修订草案）》明确提及，下一

版国家基本药物目录将单独设置儿童目录，并依据儿童

专用适用药分类，以进一步保障我国儿童用药的可

及性。

3.4 规范超说明书用药行为

本研究纳入的 229 种儿童基本药物中，有 28 种

（12.2%）属于儿科超说明书用药。虽然儿科超说明书用

药的现象在世界范围内都十分普遍[24－25]，但其不仅会带

来临床用药安全隐患，甚至会带来一系列不可避免的道

德或法律问题[26]。儿童专科医院在采购药品时，应优先

选择已获国家药品监管部门明确批准可用于儿童的药

品，减少超说明书用药现象，从而避免或减少医疗纠纷。

近年来，部分三级甲等医院对于超说明书用药的管理更

加完善，推行了超说明书用药备案机制[27－29]，规定只有

在临床无更优用药方案，且指南推荐、专家认可、患者知

情同意的前提下才可实施超说明书用药。2022年 3月

开始实施的《医师法》，也首次将超说明书用药写入法

条，规定“在尚无有效或者更好治疗手段等特殊情况下，

医师取得患者明确知情同意后，可以采用药品说明书中

未明确但具有循证医学证据的药品用法实施治疗”，此

举也有助于维护患者及医疗机构双方利益。

3.5 本研究的局限性

本研究存在以下局限性：（1）本研究仅调查了我国

三级儿童专科医院，缺少其他类型医疗机构和零售药店

的儿科用药数据，研究结果的外推性可能受到影响；（2）

本研究使用的是样本医院采购数据，如果调查时医院未

表1 是否纳入国家基本药物目录对药品可获得率的影

响

目录版本
2012年版

2018年版

收录状态
已收录
未收录
已收录
未收录

药品数量/种
130

99

157

72

可获得率均值/%
54.0a

42.0a

55.5b

37.6b

Z

3.095

4.123

P

0.002

＜0.001

a：根据2016年第3季度－2018年第4季度的采购数据算得；b：根据

2019年第1季度－2019年第2季度的采购数据算得
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采购某药品，则认为该药品在医院不可获得，这与药品

实际可获得情况存在一定差异（例如某些药品可能通过

临时购药等渠道在医院使用，此类数据未纳入本文统

计）；（3）我国民众目前对儿童用药的需求可能与WHO

EMLc有一定区别，这使得本研究结论的参考价值受到

一定的影响。

4 结论
2016年7月－2019年6月，第7版WHO EMLc中收

录的药品在我国三级儿童专科医院的可获得率较高；在

我国获准可用于儿童的药品及国家基本药物目录收录

的药品的可获得率更高；同时，临床上也存在一定程度

的超说明书用药现象。建议我国应尽早出台儿童基本

药物目录，推动临床常用品种在儿童人群中的临床试

验，并及时更新药品说明书，以保障儿童基本药物的可

获得性与安全性。
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