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摘 要 目的 构建我院儿童合理用药数据库，为保障儿童用药安全提供参考。方法 通过搭建知识库基本架构、制定儿童用药证

据质量等级参考标准，提炼儿童用药循证证据，完成儿童合理用药知识库的构建与填充。从患者信息初步判定规则、药品基本信

息规则、处方适宜性审核规则、结果标记及后处理规则四方面设计和构建儿童合理用药规则库。将数据库嵌入我院处方审核系统

并上线应用，检验其效果。结果 构建了1套包含672个儿科常用药品、15 000多条儿童合理用药规则的数据库。数据库应用后

（2021年 12月－2022年 5月）的住院儿童不合理医嘱拦截率平均值为 2.03%，高于数据库应用前（2021年 6月－2021年 11月）的

0.80%（χ 2＝5 784.389，P＜0.001）；经事后抽样和处方点评，数据库应用后的儿童出院病历用药医嘱平均合格率为99.10%，高于数

据库应用前的94.58%（χ 2＝301.237，P＜0.001）。结论 基于循证证据自主构建的儿童合理用药数据库，贴近医疗机构儿科临床实

际需求，能有效减少儿科临床不合理用药行为，提高处方合格率，保障儿童用药安全。
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Construction and application of rational drug use database for children in our hospital

JIANG　Zhiping，PENG　Qian，WANG　Fangjie，ZHOU　Zhihong，HU　Waiguang（Dept. of Pharmacy， Hunan 

Children’s Hospital， Changsha 410007， China）

ABSTRACT OBJECTIVE To establish a database of rational drug use for children in our hospital， and to provide reference for 

ensuring the safety of drug use in children. METHODS The construction and filling of the knowledge base of rational drug use for 

children were performed by establishing the basic structure of the knowledge base， formulating reference standards for the quality 

level of pediatric medication evidence， and refining evidence-based evidence of pediatric medication. The rule base of rational drug 

use for children was designed and built from four aspects： preliminary determination rules for patient information， basic drug 

information rules， prescription suitability review rules， result labeling and post-processing rules. The database was embedded into 

prescription review system of our hospital and was applied online to test its effectiveness. RESULTS A set of database containing 

672 commonly used pediatric medicines and more than 15 000 rules for rational drug use for children was initially constructed. The 

average interception rate of unreasonable medical orders for hospitalized children after database application（from December 2021 to 

May 2022）was 2.03%， and was higher than 0.80% before database application（from June 2021 to November 2021）（χ 2＝5 784.389， 

P＜0.001）； after post-sampling and prescription review， the average qualified rate of medication orders in discharged medical 

records for children after the application of the database was 99.10%， and was higher than 94.58% before the application of the 

database （χ 2＝301.237， P＜0.001）. CONCLUSIONS Self-constructed evidence-based rational drug use database for children is 

close to the actual clinical needs of pediatrics in medical institutions， which can effectively reduce clinical irrational drug use 

behaviors in pediatrics， improve the pass rate of prescriptions， and ensure the safety of children’s drug use.
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2016－2020年间，国家卫生健康委员会陆续发布了

《关于印发医疗机构处方审核管理规范的通知》（国卫办

医发〔2018〕14号）、《关于进一步推进以电子病历为核心

的医疗机构信息化建设的通知》（国卫办医发〔2018〕20

号）、《关于加强医疗机构药事管理促进合理用药的意

见》（国卫医发〔2020〕2号）等一系列保障临床用药安全

和加强药事管理信息化的纲领性文件[1―5]，旨在通过加

强医疗机构药事管理工作，推进医疗信息化和智能化建

设，减少临床用药不合理、不规范的现象。据调研，当前

众多医疗机构在儿科领域开展处方审核、不合理处方预

警和干预等存在较大困难，关键在于儿童患者专用的合
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理用药数据库缺失。为响应国家政策要求，提高我院儿

科处方审核和处方点评的工作质量，保障儿童患者用药

安全，我院儿科药师团队通过与信息中心紧密合作，构

建了一套基于儿科常用药品的儿童合理用药数据库，并

将其嵌入医院现有的处方审核系统开展应用，取得了较

好的效果。现将相关工作报道如下，供同行们参考。

1　资料与方法

1.1　儿童合理用药数据库的组成

儿童合理用药数据库是基于上市药品在 18周岁以

下儿童群体安全、有效和循证使用的信息数据库，一般

包含知识库和规则库两个数据库。儿童合理用药知识

库是基础数据库（又称母库），其数据主要来源于药品说

明书以及修订公告、各类疾病的国家诊疗规范、用药指

南和标准等循证证据。儿童合理用药规则库是应用数

据库（又称子库），其将知识库采纳的循证证据进行数字

化处理，使之成为可被计算机系统识别和利用的一条条

信息化规则，最终嵌入合理用药信息系统（平台）中，为

医疗机构开展儿科处方实时审核、处方点评等合理用药

工作提供循证证据支持[6]。

1.2　儿童合理用药知识库的构建

1.2.1　搭建知识库基本架构　根据《药品说明书和标签

管理规定》和《陈新谦新编药物学》（第18版）中药品使用

相关内容，结合儿童临床用药的特点，搭建了儿童合理

用药知识库的基本架构，共包含 23 项细分项目（见图

1）。我院特别针对儿童群体将给药剂量细分为按年龄、

按体质量、按体表面积3项，是否注射药物细分为溶媒选

择、药物浓度、注射速度、配伍禁忌4项，用药禁忌细分为

年龄禁忌和疾病禁忌2项。

1.2.2　制定儿童用药证据质量等级参考标准　参考循

证证据等级普遍采用的牛津大学循证医学中心关于文

献类型的新五级标准[7]以及 WTO 和 Cochrane 协作网采

用的评估、发展和评价建议的分级（grading of recom‐

mendations assessment，development，and evaluation，

GRADE）标准，我院制定了儿童用药证据质量等级参考

标准金字塔，包括5个等级的证据（见图2）。

1.2.3　填充儿童合理用药知识库　根据儿童用药证据

质量等级参考标准，我院依次提炼最新版本的药品说明

书、国家药品监督管理局修订的药品说明书公告、国家

卫生健康委员会发布的各类疾病诊疗规范和用药指导

原则、国家用药标准、儿科学和药学代表著作、国家级学

术团体发布的用药指南和专家共识以及省级学术团体

编著的用药指南和专家共识等涉及儿童循证用药的知

识点，根据资料来源确定证据等级，优先纳入高等级的

用药证据，完成儿童合理用药知识库的填充。不同来

源、等级的数据存在争议或冲突时，必须以较高等级的

证据为最终纳入数据。

由于儿童患者的特殊性，临床因治疗疾病需要超说

明书用药的情况比较普遍。所以，我院要求临床医师提

交超说明书用药申请时应同步提交完整的用药循证证

据。儿科超说明书用药主要包括超适应证用药、超剂量

用药、超年龄范围用药、超给药途径用药四大类，循证证

据主要包括国内外最新的相关疾病诊疗规范、用药指南

等确凿的循证证据。所有资料须经医院合理用药管理

小组（或专家委员会）集体讨论、审核、确认，并最终提交

医院药事管理与治疗委员会讨论、审核与备案。经医院

药事管理与治疗委员会采信并授权的临床超说明书用

药申请，药学部应及时将超药品说明书用药的具体内容

及循证证据纳入知识库，并注明为当前最高等级证据予

以采信。

1.3　儿童合理用药规则库的构建

根据规则库的应用场景和工作流程，我院设计和编

制了四大规则（见图 3），作为儿童合理用药规则库基本

架构的主要组成部分。

1.3.1　患者信息初步判定规则　为了结构化、标准化呈

现儿童患者诊疗信息的特点，我院儿童合理用药数据库

与医院信息系统接口，收集儿童患者疾病诊断、过敏情

儿童合理用药知识库基本架构
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图1　儿童合理用药知识库基本架构

Ⅰ级证据
药品说明书及国家药品监督管理局发布的修订
公告

Ⅱ级证据
国家卫生健康委员会发布的各类疾病诊疗规范
范和指导原则、《中国药典》、《国家处方集》等

Ⅲ级证据
中华医学会等国家级学术团体发布的各类疾病
诊规范和用药指南

Ⅳ级证据
最新版《诸福棠实用儿科学》、《陈新谦新编药物
学》等代表著作

Ⅴ级证据
各省医学会等省级学术团体发布的各类疾病诊
疗规范、用药指南和专家共识
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图2　儿童用药证据质量等级金字塔图
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况、特殊生理现象和检验检查等诊疗相关信息。在处方

适宜性审核规则执行前，系统先行对儿童患者诊疗相关

的部分信息进行初步判定，制定初始化规则（示例见图

4），为药师更全面、更准确地开展处方适宜性审核提供

必要的信息参考。

1.3.2　药品基本信息规则　药品基本信息规则包含了5

项规则（见图 3），其设计是为了在系统启动处方适宜性

审核规则之前先对处方进行前置筛选，提前拦截部分用

药禁忌处方，并引导启动处方适宜性审核规则中的指定

规则，减少不相关和不必要的规则启动，提高系统运行

效率。以药品剂型分类为“非注射剂型”的品种为例（见

图 5），系统将默认不启动“溶媒选择规则”“静脉输液速

度规则”等，同时与处方中的“给药途径”进行比对，所有

给药途径为“注射途径”的处方将被判定为“禁忌”处方，

所有给药途径为“非注射途径”的处方，系统自行初步判

定后将自动启动“给药途径规则”。

1.3.3　处方适宜性审核规则　以儿童合理用药知识库

为母库，根据处方适宜性审核规则的相关标准，将知识

库所采纳的儿童用药循证信息进行提炼和信息化处理，

逐一填入相关规则项目中。处方适宜性审核规则共包

含13项规则：药品与诊断相符规则、药物需皮试规则、给

药途径规则、给药频次规则、单次给药剂量规则、单日总

剂量规则、连续使用时间规则、溶媒选择规则、药物浓度

规则、静脉输液速度规则、药物相互作用规则、重复用药

规则、药物配伍禁忌规则。以“药品与诊断相符规则”为

例（见图 6），系统将自动选择处方“诊断”项下内容与规

则库中收录的“诊断白名单”和“诊断黑名单”进行比对，

处方“诊断”项下内容与“诊断白名单”相符时，审核结果

为“适宜”；处方“诊断”项下内容与“诊断黑名单”相符

时，审核结果为“禁忌”；处方“诊断”项下内容与“诊断白

名单”“诊断黑名单”均不相符时，审核结果为“慎用”。

1.3.4　结果标记及后处理规则　在处方适宜性审核规

则执行后，系统对审核结果加以分类和标记，一般分为

“适宜”“不适宜”“慎用”和“禁忌”4个级别，然后根据医

院处方管理相关规定对处方进行相应处理（见图7）。

1.4　儿童合理用药知识库和规则库更新管理流程

现代医学和患者疾病的发展迅速，药品说明书、疾

病诊疗规范以及各类用药指南的更新较快，临床医师因

疾病治疗需要超说明书用药的情况也不断增多，为保证

处方审核等合理用药工作的时效性和准确性，药学部每

个季度会组织临床药师收集国家药品监督管理局对药

患者信息 初步判定规则 判定结果

患者年龄＝25 d

1、“DBIL＞17 μmol/L”＝“肝细胞性黄疸”；
2、“3.4 μmol/L≤TBIL＜17.1 μmol/L”＝“肝功
能正常”；
3、“17.1 μmol/L≤TBIL＜34.2 μmol/L”＝“隐
匿性黄疸”；
4、“34.2 μmol/L≤TBIL＜171 μmol/L”＝“肝
功能轻度受损”；
5、“171 μmol/L≤TBIL＜342 μmol/L”＝“肝功
能中度受损”；
6、“TBIL≥342 μmol/L”＝“肝功能重度受损”

1、“出生年龄≤28 d”＝“新生儿”
2、“28 d＜出生年龄≤3岁”＝“婴幼儿”
3、“3岁＜出生年龄≤6岁”＝“学龄前儿童”
4、“6岁＜出生年龄≤12岁”＝“学龄期儿童”
5、“12岁＜出生年龄≤18岁”＝“青春期儿童”
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3、“ALT＞80 U/L 或 AST≤200 U/L”＝“肝功
能轻度受损”；
4、“ALT＞200 U/L 或 AST≤400 U/L”＝“肝功
能中度受损”；
5、“ALT或AST＞400 U/L”＝“肝功能重度受损”

1、“13 μmol/L≤CREA≤90 μmol/L”＝“肾功
能正常”；
2、“CREA＞90 μmol/L”＝“肾功能受损”

1、“1.8 mmol/L≤BUN≤8.2 mmol/L”＝“肾功
能正常”；
2、“BUN＞8.2 mmol/L”＝“肾功能受损”
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图4　儿童患者信息初步判定规则设计图（示例）
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品说明书的修订通告，收集并提炼更新后的儿童疾病诊

疗规范或指南中的用药知识点，收集日常处方审核工作

中的突出问题，收集临床医师超说明书用药申请及循证

医学资料等，并于季度末组织医院合理用药管理小组召

开会议，集中讨论、审核和确认数据库变更资料，然后再

提交医院药事管理与治疗委员会讨论、审核与备案。经

医院药事管理与治疗委员会采信并授权的数据库变更

资料，药学部应立即将具体变更内容及循证证据纳入知

识库和规则库，完成数据库的变更，并协同信息中心执

行新规则的试运行工作，待系统运行稳定一周后，数据

库的阶段性更新正式完成。更新管理流程见图8。

2　数据库构建成果和应用效果评价

2.1　构建成果

我院儿科药师团队在信息中心的大力支持下，历时

24个月，构建了1套契合儿童群体疾病特点和用药特点

的儿童合理用药数据库，共收录了672个儿科常用药品，

包含15 000多条儿童合理用药规则，占我院药品品种数

的 85.61%。2021年 12月，我院将儿童合理用药数据库

嵌入医院处方审核系统并上线，临床药师开始运用新的

处方审核系统实时审核住院儿童的全部用药医嘱。

2.2　应用效果评价

2.2.1　住院儿童不合理用药医嘱的拦截率比较　我院

对 2021年 6月－2022年 5月住院儿童不合理用药医嘱

的拦截率进行分析、比较，结果（见表 1）显示，数据库应

用后（2021年 12月－2022年 5月）的住院儿童不合理医

嘱拦截率平均值为2.03%，高于数据库应用前（2021年6

月－2021年 11月）单纯依靠药师人工审核时的住院儿

童不合理医嘱拦截率 0.80%（χ 2＝5 784.389，P＜0.001），

表明儿童合理用药数据库在前置住院医嘱审核工作中

辅助临床药师发现并拦截了大量不合理用药医嘱，在保

障住院儿童安全用药方面收到了较好的效果。

2.2.2　儿童出院病历用药医嘱合格率比较　根据《医院

处方点评管理规范》等部门法规，我院对 2021年 6月－

2022年 5月的出院儿童用药医嘱（按出院病历数计）进

行事后抽样和点评分析，总抽样率≥1%。结果（见图9）
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图7　结果标记及后处理规则设计图

医院合理用药管理小组 药学部 系统运行稳定

临床药师 医院药事管理与治疗委员会 药学部、信息中心
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图8　儿童合理用药知识库和规则库的更新管理流程

表1　儿童合理用药数据库应用前后住院儿童不合理用

药医嘱的拦截率比较

时间
数据库应用前
　2021 年 6 月
　2021 年 7 月
　2021 年 8 月
　2021 年 9 月
　2021 年 10 月
　2021 年 11 月
数据库应用后
　2021 年 12 月
　2022 年 1 月
　2022 年 2 月
　2022 年 3 月
　2022 年 4 月
　2022 年 5 月

发现拦截不合理用药医嘱数/总用药医嘱数

1 405/166 395

1 526/201 652

1 493/197 784

1 368/175 071

1 421/171 839

1 447/177 809

3 812/179 336

4 123/199 336

2 972/155 893

3 198/161 456

3 343/159 968

3 327/167 552

拦截率/%

0.84

0.76

0.75

0.78

0.83

0.81

2.13

2.07

1.91

1.98

2.09

1.99

拦截率平均值/%
0.80

2.03
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显示，数据库应用后（2021年12月－2022年5月）的儿童

出院病历用药医嘱平均合格率为99.10%，高于数据库应

用前（2021年 6月－2021年 11月）单纯依靠药师人工审

核时的 94.58%（χ 2＝301.237，P＜0.001），儿童合理用药

数据库在审核出院儿童用药医嘱中发挥了重要作用。

3　讨论

儿童是一个国家的未来，安全合理用药对于儿童的

重要性不言而喻。不同年龄阶段、不同发育程度的儿

童，其药物代谢动力学和药效学与成人相比差异非常

大。市场上销售的儿童适用药品品种少、剂型少、规格

少，药品说明书中儿童用药信息缺失[8]，这都是导致儿科

临床用药选择困难，超说明书用药现象极为普遍的原

因[9]。儿童群体的生理特点也决定了其更易发生药物不

良反应，是药源性疾病的高危人群[10]。因此，在儿童患

者中开展合理用药评价意义重大。

目前国内上市的多款主流合理用药信息系统均为

通用型系统，其合理用药数据库均基于成人疾病特点和

用药特点设计和开发，与儿童群体的疾病特点和用药特

点差别巨大。所以，为提高儿童合理用药信息系统的适

用性和针对性，必须根据儿童群体的生理特点、疾病特

点、治疗特点和用药特点量身定制满足儿科临床需求的

儿童合理用药知识库和规则库，这是建立儿童合理用药

数据库的关键。

我院儿科药师团队自主构建的儿童合理用药数据

库的临床应用结果表明，该儿童合理用药数据库在前置

住院医嘱审核工作中辅助临床药师发现并拦截了大量

不合理用药医嘱，并有效提高了出院儿童病历用药医嘱

合格率，对保障儿童用药安全和医疗安全发挥了重要作

用。经过6个月的运行实践发现，当前数据库收录的药

品数量还不能完全满足儿科临床需要，后续还需进行不

断完善，比如一些医嘱合理性判定规则与合理用药信息

系统的匹配性还要进一步加强，对于药物相同适应证的

不同疾病发展时期使用不同剂量的判断规则仍需不断

细化和完善，纳入更多的国家基本药物和医保药品等。
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