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摘 要 儿童是一个特殊的用药群体，其解剖、生理及心理特征均与成人存在较大差异，研发适合儿童特点的口服药物新剂型面

临诸多挑战。适合儿童口服剂型种类少、规格单一，无法满足儿童临床用药需求。近年来，微型口崩片、微片、口溶膜、口服多微粒

型制剂、口服粉剂、咀嚼胶囊等儿童用新剂型已获批上市，展现出明显临床优势。含药果冻、含药奶粉、口服凝胶、不含防腐剂的单

剂量口服液体制剂，以及用前可重构成口服液体制剂的单剂量固体制剂等新剂型，可能是未来儿童口服制剂的重要补充。此外，

一些儿童口服给药装置的出现，也为方便儿童用药和保证给药剂量的准确性提供了有利条件。
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ABSTRACT Children are a specific population of drug use and there exist obvious differences in anatomy， physiology and 

psychology between children and adults. The development of child-appropriate oral dosage forms faces many challenges. Few types 

and specifications of oral dosage forms suitable for pediatric use lead to failure to meet the clinical need for pediatric dosing. In 

recent years， some child-appropriate new dosage forms， such as orodispersible mini-tablets， micro-tablets， oral dispersible films， 
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obvious clinical advantages. Meanwhile， other new pediatric oral preparations， such as drug-containing oral jelly， drug-containing 
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children.
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儿童的解剖和生理功能与成人有明显差异，且会随

年龄增长而发生变化，从而影响体内药动学。因此，不

能简单地将成人的药物有效性和安全性等临床研究数

据外推到儿童。相较于成人，儿童口服给药普遍存在吞

咽困难、剂量规格需求差异大、对味道和口感要求高、用

药配合度差以及对安全性要求高等问题。当前上市的

药物中，适合儿童的口服剂型种类少，规格较为单一，无

法满足儿童临床用药需求[1]。为解决儿童用药剂量不易

调节的问题，临床上常采用分剂量的方法用药，如将成

人用普通片剂压碎或研磨成细粉，或打开胶囊壳倾出药

粉后，将药粉分成数份直接服用，或加水或饮料制成悬

液，甚至与食物混合后服用。这些不规范的用药操作，

一方面难以保证剂量准确，另一方面也会造成药品污染

及其稳定性的改变，进而影响药物的体内溶出、吸收和

临床疗效，并引发安全性问题[2―3]。因此，研发剂量易调

节、适合儿童年龄特点的口服剂型意义重大。近年来，

国内外围绕儿童口服制剂的研究较多并取得了诸多进

展，部分制剂已获批上市并应用于临床[4]。为更好地推

动儿童口服新制剂的研发，笔者分析了儿童的生理与药

动学特点及影响其口服用药依从性的因素，对近年来口

服制剂新剂型和新型给药装置等的研究进展进行了综

述，旨在为儿童用口服新制剂的研发提供重要参考。

1　儿童口服用药特点
1.1　儿童生理与药动学特点

儿童年龄涵盖从新生儿到青少年的多个发育阶段。

因儿童的解剖和生理特征等均处在不断变化之中，导致

其在药动学、药效学及安全性等方面与成人存在明显差

异[4]。例如，儿童食管的长度和直径与成人有明显差异，

从而影响药物服用后进入胃的时间。幼儿食管的蠕动

和括约肌发育不成熟，易出现胃-食管反流，这不仅会改

变药物转运时间，还会影响实际到达胃内的药物量。此

外，儿童在胃生理如胃内 pH、胃液体积及胃排空时间等

方面与成人有差异，也会影响药物在胃内的吸收，尤其

对弱酸性药物的影响更为明显[5]。
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儿童与成人在肠内转运时间、肠表面积和渗透性、

胆汁分泌、肠内菌群以及转运系统等方面同样存在差

异，会导致药物吸收能力与成人不同[6]。尤其是新生儿

肝药代谢酶系统发育尚不成熟，导致其对药物的代谢能

力较弱；新生儿期的肾小球过滤率、肾小管分泌和重吸

收功能尚未成熟，也可导致新生儿对药物及其代谢物的

排泄功能较差，上述因素均会增加药物在新生儿体内蓄

积和产生毒性的可能性[7]。

1.2　儿童口服用药依从性影响因素

儿童口服用药依从性的影响因素涉及处方组成、剂

型、服药频率与服药体积等。对于口服液体制剂，良好

味道和口感将会提高儿童的用药依从性，故在液体制剂

中添加矫味剂或采用掩味技术非常必要。服药频率也

影响儿童的用药依从性，与一日3次或4次给药相比，一

日 1次或 2次给药方案可显著改善用药依从性。此外，

对于口服液体制剂，儿童可接受的服药体积一般认为约

等于儿童一次吞咽的量，大约 0.27 mL/kg[4]。有学者认

为，对于婴儿或学步期儿童，一次服药体积应不超过 2 

mL，而 对 于 3～7 岁 儿 童，每 次 服 药 体 积 应 不 超 过 5 

mL[8]。欧洲药品管理局发布的一项关于儿童药品开发

的草案指南建议，对于4岁以下儿童，每次最大服药体积

为 5 mL；对于 4～12岁儿童，最大服药体积为 10 mL[9]。

对于口服固体制剂，其体积大小将是影响儿童接受度和

用药依从性的主要因素，而其味道对依从性的影响相对

较小[2]。譬如，对于片剂尺寸的可接受性，若2岁以下儿

童服用，通常认为直径超过 3～5 mm 的片剂是不可接

受的。

1.3　儿童口服制剂的特殊要求

1.3.1　易于吞咽，使用安全性高

相较于成人，儿童（特别是新生儿、婴儿）的咽部和

食管较狭窄，因此，易于吞咽是儿童用口服制剂的首要

考虑因素。普通片剂、胶囊等体积较大，儿童服用时易

发生吞咽困难，可能引起喉腔堵塞，甚至窒息，还有食管

滞留和损伤的危险。口服溶液、滴剂、混悬剂、糖浆剂等

液体制剂易于吞咽，通常被认为是儿童的理想口服剂

型，但其处方中常含防腐剂，存在一定安全性问题。

1.3.2　剂量易于调节，使用方便

儿童群体年龄差异大，世界卫生组织推荐儿童应基

于体重确定给药剂量，而美国 FDA 推荐儿童基于体重或

体表面积确定给药剂量。因此，理想的儿童制剂应有多

种规格，便于不同年龄段儿童调节剂量，满足其用药准

确性需求。

1.3.3　外形美观，口感好

口服制剂的口感与儿童用药的依从性密切相关，儿

童对不良味道的敏感性远高于成人。已有研究证实，

90% 以上的儿科患者用药依从性欠佳的主要原因是药

物的不良味道[10]。此外，制剂形状、大小、气味、颜色等

也会影响儿童用药依从性。儿童普遍喜欢带颜色的制

剂，但出于安全性考虑，除非必要，儿童用制剂应避免使

用着色剂。

1.3.4　对辅料的安全性要求高

药用辅料在儿童口服制剂中使用普遍，已有研究证

明其并非均呈生理惰性，当服用量超过特定值，同样会

导致毒副作用[11]。目前，多数药用辅料对成人的安全性

和毒性较明确，而对儿童的安全性资料有限。由于儿童

代谢和排泄功能不成熟，一些辅料用在儿童口服制剂

中，会产生不良反应，甚至产生较大的毒性[12]。因此，为

保证用药安全性，在儿童口服制剂的研发过程中，应使

用安全性明确的辅料，且用量应尽可能小。

2　儿童口服制剂新剂型
2.1　微型口崩片

口崩片（oral disintegration tablets，ODT）是一种可在

口腔内快速崩解的口服固体制剂，可置于口中崩解分散

后服用或整片吞服。ODT 通常起效快，生物利用度

高[13]。儿童服用 ODT 虽较方便，但其剂量规格固定，剂

量调节灵活性较差。为克服上述缺陷和不足，近年来国

外已广泛开展了对小体积、剂量可灵活调节的微型 ODT

的研究。微型 ODT 的直径一般在2～4 mm，在口腔中可

快速崩解，可用于6个月以上儿童。例如，Thabet 等[14]采

用直接压片法，制备了马来酸依那普利微型 ODT，其处

方中含有主药、预混辅料 Ludiflash®（一种直压型预混辅

料），以及硬脂富马酸钠、黄氧化铁等，规格有0.25 mg 和

1.0 mg 两种，在水中崩解时间仅为 8 s，可采用口服用注

射器给药，也可采用鼻胃管给药。Eduardo 等[15]采用半

固体微挤出3D 打印技术，制备了氢氯噻嗪的微型 ODT，

半固体打印处方组成包括 40.4% 的药物、30.3% 的交联

羧甲基纤维素钠、8.1% 的聚维酮 K30、18.2% 的单水乳

糖、3.0% 的香蕉香精和纯化水等。将上述化合物按照

固-液比为 40∶60加水制成可通过注射器挤出的均匀湿

团，通过优化打印参数，最后打印制成大小为 4.6 mm×

1.7 mm、规格为 10 mg 的微型 ODT。体外研究发现，该

制剂药物含量、含量均匀度均符合相关要求，体外崩解

时间短于 180 s，20 min 体外溶出约 80%，符合 60 min 溶

出大于60% 的相关规定；该制剂兼具固体制剂和液体制

剂的优点，便于儿童使用。再如，盐酸托莫西汀是一种

选择性去甲肾上腺素摄取抑制剂，可用于治疗儿童注意

缺陷和多动障碍。Özyılmaz 等[16]首先采用研磨法制备

了盐酸托莫西汀-β-环糊精包合物（最佳摩尔比为7∶3），

以掩盖药物苦味，然后以10%Parteck ODT®（一种直压型

预混辅料）为崩解剂、11.42% 微晶纤维素 Avicel PH-101

和20.83% 甘露醇为填充剂、1.67% 蔗糖为矫味剂、1% 硬

脂酸镁为润滑剂，采用粉末直接压片法制备该药物的微

型 ODT，其规格为 25 mg，直径 6.5 mm，片重 120 mg；体

外研究显示，该制剂外观、药物含量、脆碎度等均符合有

关质量要求，体外崩解时间约为 15 s，体外 30 min 累计
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溶出86.8%，符合美国药典的有关规定，化学稳定性良好

并具有较好口感。

2.2　微片

微片也称迷你片，通常指直径在3～6 mm 或仅限于

直径＜2 mm 的片剂[17]，目前国内外均未见有监管指南对

其进行准确定义。微片既保持了液体制剂吞咽方便、剂

量易调节的优点，同时又具有固体制剂化学稳定性好、

可掩味及生产成本低等特点，适用于不同年龄段儿童的

服药需求，有望取代目前儿童广泛接受的口服液体剂

型。譬如，一项随机交叉研究比较了儿童对 2 mm 微片

和糖浆剂的可接受性，结果发现，对于 6 个月～5 岁儿

童，即使一次服用数量较多的微片，受试儿童对微片的

接受性也优于3 mL 糖浆剂；而对于2～28 d 的新生儿，2 

mm 微片也可顺利完成吞咽，且受试儿童对其的接受性

优于 0.5 mL 的糖浆剂[18]。另有研究发现，2岁以上儿童

将微片与软性食物一起服用，其接受性优于与饮料

同服[19]。

微片因每个单元含有相同剂量的药物，既可作为单

一片剂使用，也可多个片剂一起使用以满足剂量需求。

对于较大儿童，微片还可装入胶囊使用，以避免一次服

用多个片剂。此外，含有不同药物的微片，可根据临床

治疗需要制成固定剂量的复方制剂，装入胶囊或装袋后

使用，每种药物的剂量及比例可灵活调节。当然，微片

也存在一些不足，如对处方的组成要求较高，需特殊的

压片设备，生产效率较低等[17]。目前，国外已有多个微

片产品获批上市，详见表1。

2.3　口溶膜

口溶膜（orally dissolving film，ODF）也称口腔分散

膜，是一种在口腔中可快速分散或溶解并释放药物的单

层或多层膜状制剂[20]。服用时无需用水，剂量调节灵

活，部分药物可经颊黏膜吸收，多数药物被吞咽后经胃

肠吸收，非常适合于 3岁以下儿童使用。一项对出生 2 

d～12个月的150名新生儿与婴儿完成的随机交叉试验

结果显示，受试儿童对 ODF 的接受性和吞咽性均优于不

含药糖浆剂，其总体接受率高达95.3%[21]。

儿童结核病治疗用药异烟肼现上市制剂有片剂、糖

浆剂以及注射剂。儿童服用异烟肼片剂吞咽困难，常压

碎后服用，剂量准确性差，且味道不佳导致依从性差；糖

浆剂中含防腐剂，且运输和储存成本高；注射剂使用不

便，会带来一定疼痛，儿童接受度较低。为方便儿童用

药，提高用药依从性，Chachlioutaki 等[22]以天然材料普鲁

兰为膜材，辅以1%～3%（m/V）羟丙基甲基纤维素，采用

电纺丝法制备异烟肼 ODF，其载药量为 11.8%，包封率

为 98.1%，尺寸为 1.5 cm×1.5 cm；该制剂在人工唾液中

可在 5 s 内崩解，30 s 内可使药物完全溶出。该 ODF 使

用方便，剂量易调节，儿童用药依从性好，是儿童用抗结

核药的理想剂型。

目前，可供 4岁及以上儿童使用的处方药昂丹司琼

ODF（Zuplenz®）已在美国上市，可用于预防儿童化放疗

引起的呕吐，其处方由药物、羟丙基甲基纤维素、聚环氧

乙烷、黄原胶、丁羟甲苯、碳酸氢钠、碳酸钙、赤藓糖醇、

甘草酸单铵、三氯蔗糖、薄荷香精、二氧化钛、胶态二氧

化硅等组成，规格有 4、8 mg 两种，面积分别为 3.5、7.1 

cm2。使用时将其放在患儿舌上，经4～20 s 崩解后随唾

液吞下即可，无需用水服用，是现有口服液体制剂的理

想替代制剂。

2.4　口服多微粒型制剂

口服多微粒型制剂（multi-particulate dosage forms，

MDF）常由含药颗粒、微丸或微片等多个剂量单元构成，

一般以胶囊或袋装形式上市[4]。该种剂型改善了儿童吞

咽性，同时也增加了剂量调节的灵活性。此外，由于粒

径小、含药微粒在胃肠道分布广，降低了胃肠道局部药

物浓度，发生胃肠局部刺激和中毒的风险大幅降低，也

改善了药物的生物利用度[8]。由于 MDF 是固体制剂，处

方中无需使用对于儿童安全性存疑的防腐剂、抗氧化剂

等辅料，但其分剂量和包装需更加专业化的设备和配

件，从而增加了生产成本。

MDF 可直接服用，或与水、牛奶、果汁等混合后服

用，或将胶囊/药袋打开，将内容物撒在软的食物（如苹果

酱、酸奶、布丁等）上再服用。与食物或饮料一起服用，

可掩盖药物不良味道，改善用药依从性。然而，此种服

用方法可能改变药物的体内吸收，进而影响药物的疗

表1　目前国外上市的微片制剂产品

商品名称（活性成分）

Orfiril Long®（丙戊酸钠）

Episenta®（丙戊酸钠）

Desitrend®（左乙拉西坦）

Kalydeco®（依伐卡托）

Orkambi®（鲁马卡托/依伐卡托）

Meptin®（盐酸丙卡特罗水合物）

Tecfidera®（富马酸二甲酯）

Vumerity ®（富马地罗昔美）

Lamisil®（盐酸特比萘芬）

Slenyto ®（褪黑素）

Creon®（胰酶）

Pancrease MT®（胰酶）

临床用途
用于 10 岁及以上儿童癫痫
用于儿童癫痫
用于 6 岁及以上儿童癫痫
用于 6 岁及以上儿童囊性纤维化
用于儿童囊性纤维化
用于儿童哮喘、支气管炎和肺气肿引起的呼吸困难
用于儿童多发性硬化症
用于儿童多发性硬化症
用于 4 岁及以上儿童抗真菌（头癣）治疗
用于儿童入睡和睡眠障碍、孤独症
用于 6 个月及以上儿童的慢性胰腺囊性纤维化
用于婴幼儿慢性胰腺囊性纤维化

包装与规格
袋装/胶囊装直径 2 mm 的缓释包衣微片
胶囊装微片，规格为 150 、 300 mg；袋装微片，规格为 500 、1 000 mg

棒状袋装直径 2 mm 的薄膜包衣微片
棒/条状袋装直径 2 mm 的微片
口服微片
直径 5 mm 的微片
内含微片的胶囊
内含微片的胶囊
棒状袋装/胶囊装直径 2 mm 的薄膜包衣微片
泡罩装直径 3 mm 的薄膜包衣微片
肠溶微片
胶囊装直径 2 mm 的肠溶包衣微片

生产商
德国 Desitin Arzneimittel 公司
英国 Desitin 公司
英国 Desitin 公司
美国 Vertex 制药公司
美国 Vertex 制药公司
日本 Otsuka 制药公司
美国 Biogen 公司
美国 Biogen 公司
美国 Novartis 公司
以色列 Neurim 公司
荷兰 Solvay 制药公司
瑞典 McNeil 公司
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效。此外，若上述含药物混合物没有被全部吞服，可导

致实际服用剂量偏小。

2024年美国 Neurocrine 生物技术公司推出了一种

治疗迟发性运动障碍症的 MDF 产品——Sprinkle 胶囊

（Ingrezza®），该胶囊中装有缬苯那嗪微粒，有 40、60、80 

mg 3种规格。胶囊内容物可洒在一汤匙的软食物上服

用，方便吞咽困难的儿童用药。

2.5　含药果冻

为了改善用药依从性，掩味通常是儿童口服制剂研

发中的必要步骤。含药果冻处方使用了甜味剂和芳香

剂，味道和口感好，服用时无需用水，受到儿童的青睐。

例如，盐酸甲氧氯普胺是一种常用止吐药，但味苦，影响

儿童用药依从性。为克服上述缺陷，Karaiskou 等[23]研制

了该药的儿童用果冻型制剂，其处方组成为明胶、蔗糖、

人工草莓香精、石榴汁及纯化水等，重5 g，含药2.5 mg，

呈椭圆形果冻样，其大小为25 mm×10 mm×10 mm；体

外溶出试验显示，10 min 内药物溶出可达 90%，可用于

预防2岁以上儿童化疗引起的呕吐，有望提高此类患儿

的用药依从性。

2.6　固定剂量复方制剂

对于儿童人类免疫缺陷病毒感染的治疗，可考虑使

用以分散片形式存在的固定剂量复方制剂。现已开发

了一种含齐多夫定和拉米夫定固定剂量的复方分散片，

该制剂呈长条形，可被均分成8个剂量单元，便于根据儿

童体重进行剂量调节；每个剂量单元在少量水中即可快

速溶解分散，服用方便，可用于 1个月的婴儿到 18岁的

青少年使用[24]。

2.7　口服粉剂

类似于散剂，口服粉剂包括干糖浆（含有糖或甜味

剂的粉末）、颗粒剂（粒径＜2 mm）以及细颗粒剂（粒径＜

500 µm），其稳定性良好、有效期长。通常加甜味剂或芳

香剂以改善口味，使儿童乐于接受。服用前一般需用水

重构，如溶解或混悬在水中后再使用滴管、杯子或注射

器服用，也可直接倒入口中用水吞服。该剂型在日本儿

童用抗菌药物中应用较普遍，常以单剂量袋装形式出

现，服用前无需再次称量药物重量[25]。

2.8　含药奶粉

对乙酰氨基酚是儿童常用退热药，其溶解度差，且

味苦，现上市的儿童用制剂为口服混悬型滴剂，尽管采

用了掩味技术，但仍具有不良味道，影响儿童用药依从

性。为克服上述缺陷，Shah 等[26]采用喷雾干燥法，以蔗

糖、三氯蔗糖为甜味剂，可可粉为芳香剂，制备了该药的

喷雾干燥奶粉。喷雾液处方组成（质量比）为 12.5% 药

物、25% 蔗糖、0.2% 三氯蔗糖、7.5% 可可粉、54.8% 奶粉。

该制剂为淡棕色球形粉末，具有芳香甜味，流动性良好；

药物以无定型被奶粉骨架包裹，在水和液态奶中可分别

在15 s 及30 s 内完全溶解，溶解后口感与稳定性良好，儿

童接受度高。

2.9　咀嚼软糖

为方便儿童预防结核病，提高预防用药的依从性和

效果，Kean 等[27]采用温度依赖的溶胶-凝胶制备工艺，研

制了异烟肼可咀嚼软糖，其处方包括药物、80%（m/V）明

胶、4% 聚乙烯吡咯烷酮、1% 硬脂酸镁、2% 泊洛沙姆

407、山梨醇、枸橼酸、芳香剂、着色剂及水。该制剂外观

呈亮红色，形似小熊，质地结实，规格为100 mg，重1.425 

g，高 17.7 mm，宽 10.5 mm，厚 8.6 mm；体外溶出液的 pH

（6.3）接近唾液正常 pH，且在不同 pH（1.2、6.8、7.4）的介

质中，75 min 时药物溶出均接近完全。此外，该制剂的

柔韧与弹性好，易嚼碎，稳定性良好，包装、储存及服用

方便，外形、味道、口感均受到儿童喜爱，可用于2岁及以

上儿童。

2.10　其他新剂型

近年来，还有不少口服凝胶、含药口香糖和棒棒糖

等口服固体新制剂被开发上市。患儿将上述新制剂置

于口中或颊与齿龈之间吮吸，可在口腔内缓慢崩解或溶

解，从而启动药物的释放与吸收[28]。这些制剂对于儿童

而言，易于服用，处方组成易于调节，且吮吸过程使得药

物在口腔内可保持与黏膜有较长的接触时间，有利于发

挥药物的局部或全身作用。欧盟还上市了布洛芬咀嚼

胶囊，克服了传统胶囊的吞服方式，可在口腔内咀嚼后

服用，从而提高了儿童用药依从性[29]。

3　儿童口服给药装置
为方便儿童用药并保证剂量准确，研发儿童口服给

药装置意义重大。对于儿童液体口服制剂，通常需根据

其年龄或体重计算给药体积，故上市制剂一般会在其包

装中配备专用的体积量具。为简化用药过程和准确给

药，近年来，研究人员还研发了多种儿童用液体制剂的

给药装置。譬如，带刻度的改良奶瓶和可接在液体容器

上各种形状的奶嘴，可通过更换不同体积的液体容器，

灵活调节给药剂量。另外，还可将不同体积注射器与奶

瓶集成在一起，便于液体制剂的准确给药[30]；或将奶嘴

与带刻度注射器整合，制成针筒式喂药器，也能很好地

保证给药剂量的准确性[31]；儿童如需要服用更小体积的

液体制剂，也可采用口服给药注射器给药，但需注意注

射器的大小和液体制剂的性质（如黏度）均可能影响剂

量的准确性[32]。

为便于儿童服用 MDF，近年来国外成功研发了专用

给药装置。譬如，X-药用吸管就是一种 MDF 给药装置

（图 1），其基本结构是一长中空管、两端开口，药物可以

粉末、小丸或颗粒的形式填充在中空管中；给药时可将

该中空管插入水、饮料等液体中使用，不仅能实现准确

用药，对儿童群体来讲也具更好的依从性[33]。同时，该

吸管还可弯曲使用，满足卧床儿童使用。未来的药用吸

管还可考虑采用可食用材料制备，儿童在服药后可食用

吸管。
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微片体积与规格小，剂量易调节，但对于年龄较大

的儿童，一次服用较多数量，在实际操作中存在一定困

难。为解决上述问题，一种专用于微片给药的产品——

Mini-tablet dispenser（微片分配器）已投放上市[34]，其结

构见图 2。这是一种使用方便灵活、患者友好的微片计

数和调剂设备，可直接在标准药片容器中进行操作，能

确保每次分配剂量的准确性，减少浪费和错误。另外一

种专利给药装置名为 Multiparticulate dispenser（微粒型

制剂分配器），是一种能够同时处理多种微粒或微片的

设备，能使药物以多种形式如颗粒、粉剂、微球、微片等

同时进行分配，通过精确的计量系统，确保每次分配的

药物剂量准确无误，减少浪费和误差。

4　结语与展望
基于儿童的特殊生理及药动学特点，制备一种适于

不同年龄段儿童的口服药物剂型是十分困难的。理论

上口服液体制剂是儿童优先使用的剂型，但该类制剂存

在药物溶解度、稳定性差、易被污染、生产运输成本高及

易出现用药错误等问题。因此，该类制剂未来的发展趋

势应是不含防腐剂的单剂量口服液体制剂，或制成单剂

量固体制剂形式如药物颗粒或粉末装在小袋或带测量

装置的瓶中，临用前重构成液体制剂，但该类制剂生产

过程相对复杂、成本较高，也难以广泛应用。

近年来国外已上市的微型 ODT、微片、ODF、MDF、

口服粉剂、咀嚼胶囊等儿童口服固体新剂型，可克服常

规口服固体制剂体积大、儿童吞咽困难、剂量调节灵活

性及用药依从性差等缺陷，多数产品已在国外得到广泛

应用，受到儿童患者的普遍青睐，但这些制剂在我国迄

今尚处于空白，因此建议应加大研发力度并推动更多产

品获批上市。含药果冻、含药奶粉、口服凝胶、咀嚼软糖

等其他儿童口服新剂型目前还处于实验室研究阶段，距

临床实际应用尚需较长研发周期。

最后，需要强调的是，在儿童用口服新制剂研发过

程中，还有其他较多问题和挑战需要面对和解决，如对

辅料安全性要求高、临床试验中伦理问题、市场规模小

及企业盈利差致研发动力不足等[35―36]，因而需要政府有

关部门在政策、财政等方面加大对儿童制剂研发扶持力

度。令人可喜的是，近年来国家卫生健康委等多部委已

连续多次出台《鼓励研发申报儿童药品清单》等相关举

措，同时，随着2019年新修订的《药品管理法》及《药品注

册管理办法》等的实施，国家进一步加大了儿童用药品

的研发支持力度，尤其重点关注开发儿童适宜的药物新

剂型和小规格制剂，并对儿童用药品予以优先审评审

批，还优先考虑将其纳入国家基本药物目录和基本医疗

保险药品目录。有充分理由相信，未来我国在儿童口服

新制剂的研发方面必将迎来广阔发展空间，呈现良好的

应用前景。
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