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34家儿童医疗机构镇咳祛痰药品说明书信息标注情况分析 Δ
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摘 要 目的 了解儿童医疗机构常用镇咳祛痰药药品说明书中儿童用药信息标注情况，并提出相关建议。方法 收集我国具有

区域代表性的20家三级儿童医院（中心）和14家妇幼保健院（中心）的100种常用镇咳祛痰药的说明书，对药品说明书中儿童用药

信息标注情况进行调查分析。结果 专用儿童镇咳祛痰药只有7种，其他均为非儿童专用药；镇咳祛痰药中片剂占18.00％，注射

剂占18.00%，胶囊剂占4.00％；100种镇咳祛痰药中72种（占72.00％）标注了儿童用法用量，63种（占63.00％）标注了儿童用药项，

59种（占59.00％）注意事项中注明了儿童信息，均未标注儿童药动学参数；对比进口或合资的镇咳祛痰药，国产药品儿童用药信息

标注缺失较多；63种标注有儿童用药项的药品说明书中，多种说明书标注信息指导意义不大。结论 镇咳祛痰药说明书中儿童用

药信息存在标注缺乏的情况，儿童专用药品占比低，说明书中儿童用药项标注信息对儿童用药指导意义不大。相关部门应进一步

推进镇咳祛痰药的药品说明书中儿童用药信息的完善，保障儿童用药的合理使用。
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Analysis of information labeling in instructions of antitussive and expectorant drugs in 34 children’s 

medical institutions
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ABSTRACT OBJECTIVE To understand the information labeling of children’s medication in the instructions of antitussive and 

expectorant drugs commonly used in children’s medical institutions， analyze the existing problems， and propose relevant 

suggestions. METHODS The instructions for 100 antitussive and expectorant drugs commonly used in 20 tertiary children’s 

hospitals （centers） and 14 maternal and child health hospitals （centers） with regional representativeness in China were collected， 

and the information labeling of children’s medication in the instructions was investigated and analyzed. RESULTS There were only 

7 kinds of antitussive and expectorant drugs for children， and the others were non-specific drugs for children. Among antitussive 

and expectorant drugs， tablets accounted for 18.00%， injections for 18.00%， and capsules for 4.00%. Among 100 antitussive and 

expectorant drugs， 72 （72.00%） labeled the usage and dosage for children， 63 （63.00%） labeled the medication items for children， 

59 （59.00%） indicated the information of children in the precautions， and pharmacokinetic parameters for children were absent. 

Compared with imported antitussive and expectorant drugs or the drugs manufactured by joint ventures， there were many missing 

labeling of medication information for children with Chinese drugs. Among 63 kinds of drug instructions labeled with medication 

items for children， various instructions information had little guiding significance. CONCLUSIONS There is a lack of labeling in 

the instructions of antitussive and expectorant drugs for children， and the proportion of special drugs for children remains low. 

Pediatric drug information in the instructions has little guiding significance for pediatric medication. Relevant departments should 

further promote the completeness of pediatric medication information in the instructions of antitussive and expectorant drugs to 

ensure the rational use of children’s medication.
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咳嗽咳痰是儿童呼吸系统疾病常见的症状，通常由

上呼吸道感染引起，其他疾病、过敏原或运动引发的支

气管痉挛也会引起咳嗽。作为一种保护性反射，咳嗽促

进了黏液纤毛运动，有助于清除气道中过多的分泌物和
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异物[1]。由于儿童咳嗽反射功能较弱，痰液容易在气道

内潴留引起气道阻塞，因此临床针对儿童咳嗽咳痰及时

用药治疗具有重要意义[2]。目前，镇咳药主要分为外周

型和中枢型，祛痰药主要有恶心性祛痰药和黏液溶解

药，生产厂家及种类繁多[3]。药品说明书是包含药品有

效性、安全性等重要信息的法定技术文件，是指导医药

专业人员和患者安全、合理用药的重要依据[4]，对儿童合

理用药有着十分重要的作用。然而，在实际工作中，笔

者发现部分药品说明书中存在儿童相关信息缺失的现

象，这使得儿童在应用镇咳祛痰药时面临潜在风险，并

为临床用药带来一定程度的困扰。为此，本研究以有区

域代表性的20家三级儿童医院（中心）和14家妇幼保健

院（中心）的镇咳祛痰药为研究对象，通过对其药品说明

书中儿童用药信息进行调查分析，了解其儿童用药信息

的标注情况并分析存在的问题，为完善药品说明书中儿

童用药信息提供参考，保障儿童用药安全。

1　资料来源

本研究选择了20家三级儿童医院（中心）和14家妇

幼保健院（中心）为代表进行分析，分别是安徽省儿童医

院、保定市儿童医院、首都医科大学附属北京儿童医院、

哈尔滨市儿童医院、河南省（郑州）儿童医院、济南市儿

童医院、江西省儿童医院、昆明市儿童医院、上海交通大

学医学院附属上海儿童医学中心、深圳市儿童医院、沈

阳市儿童医院、苏州大学附属儿童医院、天津市儿童医

院、乌鲁木齐儿童医院、无锡市儿童医院、武汉儿童医

院、西安市儿童医院、新疆维吾尔自治区儿童医院、浙江

大学医学院附属儿童医院、重庆医科大学附属儿童医

院、北京儿童医院顺义妇儿医院、大连市妇女儿童医疗

中心（集团）、甘肃省妇幼保健院、广西壮族自治区妇幼

保健院、贵阳市妇幼保健院、九江市妇幼保健院、柳州市

妇幼保健院、内蒙古自治区妇幼保健院、青岛市妇女儿

童医院、青海省妇女儿童医院、上饶市妇幼保健院、滕州

市妇幼保健院、银川市妇幼保健院、郑州大学第三附属

医院（河南省妇幼保健院）。

以上34家均为三级甲等医院，分布于华东、华北、东

北、华中、西南、华南、西北共7个区域，具有一定的区域

代表性。收集其常用的药品目录，依据 2018年版《新编

药物学》、《中国国家处方集：化学药品与生物制品卷

（2013儿童版）》和2015年版《中华人民共和国药典临床

用药须知》的药品分类，整理出镇咳祛痰的化学药品

目录。

2　方法

汇总并删除重复品种后，共收集了 100个不同批准

文号的镇咳祛痰药，依据《国家基本药物目录（2018年

版）》判断是否为国家基本药物。药品说明书主要通过

检索药智数据库和用药助手软件收集。收集整理后，对

药品说明书中适应证、用法用量、不良反应、注意事项、

禁忌项、儿童用药项和儿童药动学参数共7个项目的儿

童用药信息进行汇总，使用 Excel 2019软件对数据进行

统计分析。

3　结果

3.1　镇咳祛痰药物的基本情况

本研究共收集到 100个不同批准文号的镇咳祛痰

药，包括52个药品通用名称（通用名称包含剂型），来自

86家不同的生产厂家。其中口服溶液剂的数量最多，有

30种（占比为30.00%）；其次是片剂和注射剂，均为18种

（占比为18.00%）。

糖浆剂、口服溶液剂中各有 2种儿童专用药，混悬

液、颗粒剂、喷雾剂中各有1种儿童专用药。100种镇咳

祛痰药的剂型统计情况见表1。

3.2　药品说明书中儿童用药信息标注情况

100种镇咳祛痰药的药品说明书中，适应证标注儿

童信息的有19种，占比为19.00%；标注儿童用法用量的

有 72种，占比为 72.00%；标注儿童用药项的有 63种，占

比为63.00%；均未标注儿童药动学参数。详见表2。

3.3　国产、进口或合资药品的药品说明书中儿童用药信

息标注情况

100种镇咳祛痰药中，进口或合资药品有 21种，其

中药品说明书中标注有儿童用法用量的占比为90.48%，

标注有儿童用药项的占比为38.10%，标注有儿童注意事

项的占比为 76.19%，禁忌项标注有儿童信息的占比为

表1　100种镇咳祛痰药的剂型统计

剂型
滴剂
干混悬剂
混悬液
胶囊剂
颗粒剂
口服溶液剂
喷雾剂
片剂
糖浆剂
雾化溶液剂
注射剂

数量/种
1

1

1

4

10

30

1

18

9

7

18

剂型占比%
1.00

1.00

1.00

4.00

10.00

30.00

1.00

18.00

9.00

7.00

18.00

儿童专用药数量/种
0

0

1

0

1

2

1

0

2

0

0

表2　100种镇咳祛痰药的药品说明书中儿童用药信息

标注情况统计

项目
适应证标注儿童信息
标注儿童用法用量
标注儿童用药项
注意事项中标注儿童信息
不良反应项标注儿童信息
禁忌项标注儿童信息
标注儿童药动学参数

数量/种
19

72

63

59

3

10

0

占比/%
19.00

72.00

63.00

59.00

3.00

10.00

0



中国药房  2024年第35卷第5期 China Pharmacy  2024 Vol. 35  No. 5  · 609 ·

23.81%；国产药品有79种，其中除儿童用药项的标注占

比高于进口或合资药品外，其他项的儿童信息标注占比

均不及进口或合资药品。详见表3。

在 19种药品说明书中标注了儿童用法用量的进口

或合资药品中，按年龄计算给药剂量的有11种，占比为

52.38%；按体重计算给药剂量的有 0种；按年龄和体重

一起计算给药剂量的有 6种，占比为 28.57%；按其他方

法计算给算给药剂量的有 2种，占比为 9.53%。国产药

品中，标注儿童用法用量的共53种，其中按年龄计算给

药剂量的有 45种，占比为 56.96%；按体重计算、按年龄

和体重一起计算给药剂量的各有2种，占比均为2.53%；

按其他方式计算给药剂量的有 4种，占比为 5.06%。详

见表4。

3.4　不同剂型镇咳祛痰药的药品说明书中儿童信息标

注情况

100种镇咳祛痰药中，片剂的药品说明书中标注了

儿童用法用量的占44.44%，在所有剂型中占比最低。滴

剂、混悬液、胶囊剂、喷雾剂、雾化溶液剂、注射剂的药品

说明书中除禁忌项外，其他项都标注了儿童用药信息。

糖浆剂的药品说明书中禁忌项标注了儿童用药信息的

占比为 22.22%，在所有剂型的药品说明书中占比最高，

但相比其他项的儿童用药信息，其标注率仍然较低。详

见表5。

3.5　处方药、非处方药的药品说明书中儿童信息标注

情况

100种镇咳祛痰药中，处方药、非处方药分别有 67、

33种；其中，甲类非处方药有 30种，乙类非处方药有 3

种。处方药的药品说明书中的儿童用药项信息标注率

较高，非处方药的药品说明书中儿童注意事项标注率较

高。详见表6。

3.6　镇咳祛痰药的药品说明书中儿童用药项标注情况

100种镇咳祛痰药中，有63种镇咳祛痰药的药品说

明书中标注了儿童用药项，其中标注“见成人用法用量”

的有 34种，占比为 53.97%；标注“尚不明确”“未进行此

项研究”“无相关参考文献”的共9种，占比为14.29%；标

注用量为“请咨询医师或药师”“遵医嘱”的共8种，占比

为 12.70%；还有的标注了“在家长、成人监护下使用”等

信息。以上儿童用药项标注信息缺乏指导意义，给医

师、药师在实际指导患者用药时带来困惑。

4　讨论

4.1　儿童专用镇咳祛痰药较少，但剂型较丰富

儿童专用药，包括药品通用名称中包含“小儿”的药

品、在说明书中标明“限儿童”“限新生儿”及“限小儿某

疾病”的药品[5]。通过本次调查发现，在 20家三级儿童

医院（中心）和 14家妇幼保健院（中心）使用的 100种镇

咳祛痰药中，儿童专用药仅有 7种，占比为 7.00%，可见

儿童专用药十分缺少。虽然国务院于2021年发布了《中

国儿童发展纲要（2021－2030年）》，明确指出鼓励儿童

专用药的研发和生产，但结合现在医院儿童专用药的可

及性，可以看到相关工作亟须加快推进。从剂型看，本

次调查统计的100种镇咳祛痰药共涉及11种剂型，其中

片剂占比为 18.00%、胶囊剂占比为 4.00%、注射剂占比

为 18.00%，其他适合儿童的口服及吸入制剂占比为

60.00%；口服溶液剂、糖浆剂各2种，混悬液、颗粒剂、喷

雾剂各有1种，剂型类别较多，均为儿童易于接受的口服

剂型，符合儿童用药习惯且使用相对安全。

4.2　镇咳祛痰药的药品说明书中儿童用药信息标注整

体缺乏

本次调查共统计了 100种镇咳祛痰药的药品说明

书，结果显示，儿童用法用量的标注率为72.00%，高于国

内其他文献报道的药品说明书中儿童用法用量的标注

率（54.04%）[6]，这可能与镇咳祛痰药品为儿童常见疾病

表3　国产、进口或合资药品的药品说明书中儿童用药

信息标注情况统计[种（占比/%%）]

项目
进口或合资药品
国产药品

数量/种
21

79

儿童用法用量
19（90.48）

53（67.09）

儿童用药项
8（38.10）

55（69.62）

儿童注意事项
16（76.19）

43（54.43）

禁忌项
5（23.81）

5（6.33）

表4　国产、进口或合资药品的药品说明书中儿童给药

剂量计算方式统计[种（占比/%%）]

项目

进口或合资药品
国产药品

数量/种

21

79

按年龄计算

11（52.38）

45（56.96）

按体重计算

0（0）

2（2.53）

按年龄和体重
一起计算
6（28.57）

2（2.53）

按其他方法
计算 a

2（9.53）

4（5.06）

合计

19（90.48）

53（67.09）

a：其他计算方式包括“和成人一致”“稍减”或“遵医嘱”等。

表5　不同剂型镇咳祛痰药的药品说明书中儿童信息标

注情况统计[种（占比/%%）]

剂型
滴剂
干混悬剂
混悬液
胶囊剂
颗粒剂
口服溶液
喷雾剂
片剂
糖浆剂
雾化溶液剂
注射剂

数量/种
1

1

1

4

10

30

1

18

9

7

18

儿童用法用量
1（100）

1（100）

1（100）

2（50.00）

10（100）

21（70.00）

1（100）

8（44.44）

6（66.67）

7（100）

14（77.78）

儿童用药项
1（100）

0（0）

1（100）

4（100）

5（50.00）

13（43.33）

1（100）

11（61.11）

2（22.22）

7（100）

18（100）

儿童注意事项
1（100）

1（100）

1（100）

1（25.00）

6（60.00）

20（66.67）

1（100）

14（77.78）

8（88.89）

5（71.43）

1（5.56）

禁忌项
0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

1（10.00）

5（16.67）

0（0）

2（11.11）

2（22.22）

0（0）

0（0）

表6　处方药、非处方药药品说明书中儿童信息统计[种

（占比/%%）]

项目
处方药
甲类非处方药
乙类非处方药

数量/种
67

30

  3

儿童用法用量
46（68.66）

25（83.33）

1（33.33）

儿童用药项
59（88.06）

4（13.33）

0（0）

儿童注意事项
28（41.79）

28（93.33）

3（100）

禁忌项
6（8.96）

4（13.33）

0（0）
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治疗用药有关；儿童用药项、注意事项儿童信息的标注

率分别为 63.00% 和 59.00%，适应证、不良反应、禁忌项

的儿童信息标注率均低于20.00%；儿童药动学参数更是

标注率为 0，低于国内其他文献报道——儿童常用药品

说明书中药动学参数的标注率 8.73%[7]。以上数据体现

出镇咳祛痰药药品说明书中儿童信息标注缺乏的问题，

其主要原因与缺少真实的儿童临床试验研究数据有关。

数据的缺乏一方面是因为儿童在生长发育阶段，服药

后，药品在其体内的药动学和药理、毒理特征与成人有

较大的差异，其用药信息无法直接参考成人数据；另一

方面是因为，相比于成人，儿童临床试验受多方面的因

素（如伦理论证困难、受试者招募困难等）制约[8―9]，导致

儿童药物临床试验开展存在困难[10]。

4.3　国产镇咳祛痰药的药品说明书中儿童用药信息相

比进口或合资药标注缺乏

进口或合资药药品说明书中儿童信息标注情况与

国产药品相比，除儿童用药项外，其他的用法用量项、注

意事项、禁忌项标注率均相对较高，这说明进口或合资

企业更重视药品说明书中儿童用药信息标注的完善程

度，相比而言，我国儿童临床试验开展相对不足[10]，国产

药品的药品说明书中儿童用药信息标注缺乏。

同一通用名的进口或合资镇咳祛痰药药品说明书

与国产药品的说明书相比，儿童用药信息标注基本一

致。这应与同一通用名的进口或合资药品是原研药，国

产药品是仿制药，国产药品的研发和说明书制定基本参

照原研药有关。但同一通用名的进口或合资药的药品

说明书与国产药的药品说明书相比，儿童用药信息标注

显著不同的也有，如盐酸氨溴索注射液和乙酰半胱氨酸

颗粒 2个品种，进口或合资药品的药品说明书标注了 2

岁以下儿童禁用，而同一通用名的国产药品的药品说明

书中没有标注。

用法用量的标注是药品说明书中非常重要的内容，

儿童使用剂量的计算直接关系到儿童用药的合理性与

安全性。当前临床上常用的剂量确定方法有按体表面

积、年龄及体重3种方法，这些方法各有优劣势[11]。从表

3 可 见，进 口 或 合 资 药 品 的 儿 童 用 法 用 量 标 注 率 是

90.48%，高于国产药品（标注率67.09%）。综合进口或合

资药品和国产药品来看，儿童用法用量主要按年龄和体

重来计算，并以单独按年龄计算的占比最高，没有发现

按体表面积或体重+体表面积计算的。如仅单独按年龄

计算给药，因儿童个体差异较大，会导致血药浓度不同，

对治疗效果和安全性产生影响。

4.4　镇咳祛痰药的片剂、胶囊剂药品说明书中儿童用法

用量标注缺乏

从表5可见，片剂、胶囊剂的药品说明书中儿童用法

用量标注占比分别是 44.44% 和 50.00%，在所有剂型的

药品说明书中儿童用法用量标注占比最低。这应该与

片剂、胶囊剂不容易分割，且不能提供合理的分割方法、

精准的剂量等信息有关。有时患儿家长不能正确理解

说明书中的剂量信息或在使用过程中分割操作不当，存

在儿童用药安全隐患，因此相较于其他剂型，片剂、胶囊

剂不适合低年龄儿童使用。

4.5　存在的其他问题

本次调查统计100种镇咳祛痰药的药品说明书后发

现，有的药品说明书中的用法用量项与儿童用药项内容

不一致。比如愈酚甲麻那敏糖浆，在其药品说明书的用

法用量项中已明确标注了不同儿童年龄阶段的用量信

息，而在儿童用药项中却提示“尚不明确”。本研究还发

现，有些药品说明书的儿童用法用量标注的儿童年龄段

不全。比如，桉柠蒎肠溶软胶囊（规格 120 mg/粒）只注

明了 4～10岁儿童的用量，对其他年龄段儿童的用量未

描述。另外，同一通用名、不同规格药品的药品说明书

也可能存在矛盾。比如，2种规格的盐酸氨溴索口服溶

液（100 mL∶0.3 g，100 mL∶0.6 g）中氨溴索的质量浓度分

别是 3、6 mg/mL，而这 2种规格药品的药品说明书中用

法用量内容有一样的地方——6～12岁儿童的用量均为

“每次5毫升，一日2～3次”。患儿如依据药品说明书服

用不同规格的盐酸氨溴索口服溶液，则氨溴索单次摄入

量分别为 15、30 mg，存在不合理问题，这一问题在其他

的文献报道中也有发现[6]。

5　结语
通过本次调查分析发现，镇咳祛痰药作为治疗儿童

常见疾病的药品，相关的儿童专用药较少。其药品说明

书中儿童信息标注欠缺且有一些内容存在矛盾，还有一

些标注的儿童信息缺乏实用性，指导意义不大。这些问

题的存在，使医生或患者在实际使用药品过程中，不可

避免会出现超说明书用药现象，存在安全隐患。因此，

药品说明书中儿童用药信息的修订完善，对儿童用药的

安全性、有效性有着十分重要的作用。

建议相关部门加快完善相关政策法规体系。近年

来国家虽然出台了一些政策法规，如鼓励和支持儿童临

床试验研究、完善修订药品说明书儿童信息的标注

等[12―13]，但多以鼓励政策为主，仍需增加强制措施的配

套[14]，如要求药品上市许可持有人定期完成说明书修订

工作，保证不同产地同品种的说明书相对一致性等。同

时，国家应加快推进儿童药物临床试验的开展和研究，

鼓励更多的儿童专科医院备案临床试验机构，或在现有

药物临床试验机构中增加儿科专业的备案数量；利用大

数据技术整合收集试验机构数据，建立标准化数据模

型，开展临床儿童用药综合性评价。进而为进一步规范

并完善药品说明书中儿童用药信息提供真实有效的临

床研究数据支持。

（致谢：感谢文中提到的 34家医疗机构对本研究的

大力支持！）
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