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摘要 目的：了解我国儿童专用药品（化学药品与生物制品）中药品说明书的标注情况及存在问题，

为促进儿童用药信息的完善提供参考。方法：对儿童专用药品进行汇总，并依据药品说明书进行信息

表的填写与统计，分析儿童专用药品说明书存在的问题。结果：共收集到儿童专用药品说明书1214份，

其中国产药品1180个（占97.20%），进口药品34个（占2.80%）；儿童专用药品数量最多的为呼吸系统

用药（占42.01%）；儿童专用药品口服剂型1094个（占90.11%），注射剂型57个（占4.70%），外用剂

型59个（占4.86%），吸入剂型4个（占0.33%）；说明书中标注的剂量调整依据主要为年龄和体重（占

45.80%），只依据年龄进行剂量调整的占41.02%，而7.91%的药品未标注剂量调整依据；说明书中标有

儿童用药最大剂量的占17.46%，标有儿童用药疗程的占28.01%，而标有儿童药代动力学的仅有16.72%。

结论：我国儿童专用药品说明书存在标签撰写不规范、内容不完善、同一品规药品说明书差异大等问

题，建议相关部门加强药品说明书的规范和管理，加大上市后的监管和数据监查，督促药品生产企业对

儿童专用药品说明书中的内容进行完善与改进，提高儿童合理用药水平。
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Abstract   Objective:  To investigate the medication information and existing problems in the instructions of 
child-specifi c medicine (chemicals and biological products) in our country and provide references for promoting 
the improvement of drug information for children. Methods: The child-specifi c medicines were summarized, and 
the information sheet was fi lled and statistically analyzed according to the drug instructions, and the problems 
existed in the special drug instructions for children were analyzed. Results: A total of 1214 drug instructions for 
children were collected, including 1180 domestic drugs (97.20%) and 34 imported drugs (2.80%). The largest 
number of child-specific medicine was respiratory system drugs (42.01%).There were 1094 oral dosage forms 
(90.11%), 57 injectable dosage forms (4.70%), 59 external dosage forms (4.86%) and 4 inhalation dosage forms 
(0.33%) for child-specific medicine. The dose adjustment was mainly based on age and weight (45.80%), and 
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儿童健康是衡量一个国家卫生保健水平的重

要指标之一，保障儿童基本用药需求，促进儿童用

药安全合理使用，对于防治儿童疾病、提升儿童健

康水平具有重要意义。儿童在生理特点和病理特点

上与成人有很大的不同，是高用药风险和重点监控

人群之一。由于我国相对缺少适宜儿童的药物，儿

童专用剂型少、规格少、品种匮乏[1]，人们常通过

减量使用成人药物的办法治疗儿童疾病，导致儿童

用药的风险明显增加；而由于临床试验难度大、儿

童用药量少、获利低、剂型使用困难等诸多原因

造成了企业研发动力不足，使得儿童用药经常面临

无药可用或者超说明书用药的情况[2-4]。本研究以

我国儿童专用化学药品与生物制品作为研究对象，

通过梳理现有已批准上市的儿童专用药品目录，收

集整理说明书并对其中的儿童用药信息进行调查分

析，了解儿童专用药品中药品说明书的标注情况，

分析我国儿童专用药品及说明书存在的问题并提出

建议，为进一步规范儿童专用药品说明书的内容和

促进儿童用药信息的完善提供参考，促进儿童合理

用药，保障儿童用药安全。

1   资料与方法
1.1   资料来源

中国儿童用药数据库是由中国医药工业信息

中心推出，我国首个针对儿童用药的数据库，覆盖

政策、研发、上市、临床用药，可查询国内所有儿

童用药的上市信息，为解决儿童药临床需求、提高

用药可及性助力。通过中国儿童用药数据库对分类

为儿童专用药的品种进行筛选，导出儿童专用药品

（化学药品与生物制品），与国家药品监督管理局

相关药品进行信息核对，参考美康合理用药支持系

统、丁香园用药助手及药智数据等最新说明书信

息，生成儿童专用药品目录。

1.2   收集方法

1.2.1   参考《中国国家处方集（第2版）》《英国

国家处方集（儿童版）》（2016-2017版）对儿童

专用药品进行分类，并依据最新药品说明书进行信

息表的填写与统计，分析儿童专用药品说明书存在

的问题。

1.2.2   依据所收集药品说明书中对于剂型的表

述，将所有药品分为口服剂型、注射剂型、吸入剂

型和外用剂型4大类，分别进行统计。其中口服剂

型表述包括片剂、丸剂、胶囊剂、口服散剂、咀嚼

片、颗粒剂、混悬滴剂、口服混悬剂、分散片、口

服乳剂、滴剂、干混悬剂、口服凝胶剂、口服溶液

剂、泡腾颗粒剂、糖浆剂、口服锭剂、口腔崩解

片、口腔膜剂；注射剂型表述包含注射剂、注射

液、冻干粉针剂、粉针剂、注射用混悬液、注射用

无菌粉末、注射用乳剂；吸入剂型表述包含吸入用

混悬液、喷鼻剂；外用剂型表述包含栓剂、灌肠

剂、滴眼剂、滴鼻剂、外用散剂。

1.3   相关术语介绍

1.3.1   儿童：系指18岁以下的任何人，除非对其

适用之法律规定成年年龄低于18岁。

1.3.2   儿童专用药：药品说明书里仅有儿童使用

说明，无成人用药说明，有明确的儿童适应证和儿

童用法用量，以及儿童用药相关的安全性信息。

2   结果
共收集到儿童专用药品说明书1214份，其中

国产药品1180个，占97.20%，进口药品34个，占

2.80%。对药品属性及说明书内容进行汇总分析。

only 41.02% of the drugs were adjusted based on age, while 7.91% of the drugs were not labeled with the dose 
adjustment basis. In the instructions, only 17.46% of the drugs had the maximum dose, 28.01% of the drugs had 
the course of medication, and 16.72% of the drugs had the pharmacokinetics. Conclusion: The child-specific 
medicines in our country exist some problems such as non-standard instructions label, imperfect content and great 
diff erences in the same drug instructions and so on. It is suggested that the relevant departments should strengthen 
the specifi cation and management of the child-specifi c medicines, strengthen the supervision and monitoring data 
after listing, and supervise the pharmaceutical production enterprise improve the contents of the child-specifi c 
medicines and promote the level of rational drug use of children.
Keywords:   child-specifi c medicine; drug instructions; statistical data; investigation and analysis; rational drug 
use 
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2.1   儿童专用药品药理属性分布

依据药理作用分为13类常见疾病用药，其中

数量最多的为呼吸系统用药，占42.01%，主要包

括咳嗽及感冒类药品；其次为神经系统用药、感染

疾病用药、维生素类与矿物质，具体分类见表1。

表 1   儿童专用药品的药理分类

药理分类 数量 / 个 占比 /％

呼吸系统用药 510 42.01

神经系统用药 235 19.36

感染疾病用药 170 14.00

维生素类与矿物质 165 13.59

血液和造血系统用药 37 3.05

营养药 24 1.98

风湿性疾病用药 23 1.89

消化系统用药 14 1.15

眼科用药 12 0.99

抗肿瘤及免疫调节剂 10 0.82

皮肤系统用药 5 0.41

心血管系统用药 5 0.41

其他 4 0.33

表 2   儿童专用药品的剂型分布

剂型
吸入

剂型

外用

剂型

注射

剂型

口服剂型

颗粒剂 片剂 胶囊剂
口服溶

液剂
滴剂 糖浆剂 咀嚼片 口服散剂

其他口

服剂型

数量 /

个
4 59 57 498 311 63 50 37 34 33 18 50

占比 /

%
0.33 4.86 4.70 41.02 25.62 5.19 4.12 3.05 2.80 2.72 1.48 4.12

2.2   儿童专用药品剂型分布

对儿童专用药品剂型进行分类汇总，吸入剂

型4个（占0.33%），外用剂型59个（占4.86%），

包括栓剂、滴眼剂、灌肠剂等；注射剂型57个（占

4.70%）；口服剂型1094个（占90.11%），主要为

颗粒剂、片剂、胶囊剂、口服溶液剂等，具体分类

见表2。
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2.3   儿童专用药品剂量调整依据

儿童专用药品说明书剂量调整依据主要为

年龄及体重，其中以年龄和体重作为剂量调整依

据的占45.80%，只依据年龄进行剂量调整的占

41.02%，而7.91%的药品未标注剂量调整依据（见

表3）。

2.4   儿童专用药品说明书信息标注情况

对儿童专用药品说明书中是否标明有儿童用

药最大剂量、儿童用药疗程、不良反应、禁忌、

药理作用、药代动力学等6项说明书用药相关信

息进行统计分析，标有儿童用药最大剂量的占

17.46%，标有儿童用药疗程的占28.01%，标有

儿童药代动力学信息的说明书仅占16.72%（见表

4）。

3   讨论
通过调查发现，我国儿童专用药品以呼吸系

统用药为主，颗粒剂、片剂等口服制剂为药品主要

的剂型。依据体表面积调整儿童用药剂量是世界卫

生组织提倡的较为科学的方法，但由于其计算方法

复杂，可操作性差，目前在药品说明书中标注率较

低，部分药品未标注儿童用药剂量调整依据，剂量

调整缺乏指导标准，给临床用药带来不便。部分儿

童专用药品说明书存在问题需要修订完善，药品说

明书和标签撰写不规范、不合理可能给医护人员和

患者使用带来困扰，甚至为临床使用引入风险[5-7]。

通过汇总分析儿童专用药品说明书及标签中药学信

息方面存在的问题，为相关政策的制定提供支持，

从而指导企业规范撰写说明书及标签中药学相关信

息，为患儿科学用药提供依据。

3.1   说明书用语不规范

药品说明书中儿科人群指代用词不规范。部

分说明书存在标注“小儿”等年龄段含糊不清的字

句，但国内外均没有对“小儿”的年龄进行定义，

另外，部分非处方药（Over-The-Counter Drug，

OTC）使用“婴儿”“幼儿”“小儿”等字样进行

标注，家长无法明确区分具体的适用年龄，增加了

儿童用药风险，如维B1乳酸钙片，“适应证”表述

为“适用于小儿佝偻病、软骨病及发育不良”。因

此，规范药品说明书用语，需要对儿童适用年龄进

行准确描述，避免歧义，有助于提高医生及患者对

药品的认知。

3.2   说明书项目不完整

药品说明书中关于儿童用药的不良反应、注

意事项等内容说明较少，且多是“请将药品放于儿

童不能接触的地方”“尚不明确”“详情请咨询医

师或药师”等语言表述，如复方胃蛋白酶散，“注

意事项”表述为“尚不明确”，缺乏临床意义，实

用性较差。

部分非处方药说明书缺乏对辅料项的说明。

如某厂家“甘草锌胶囊”为甲类OTC药品，无辅料

标注，依据《药品说明书和标签管理规定》，非处

方药应当列出所用的全部辅料名称。同时，药品处

方中含有可能引起严重不良反应的成分或者辅料

的，应当予以说明。

表 3   儿童专用药品剂量调整依据

项目 体重和年龄 年龄 体重 体表面积 未标注

数量 / 个 556 498 61 3 96

占比 /% 45.80 41.02 5.02 0.25 7.91

表 4   儿童专用药品说明书主要信息标注情况

用药信息 最大剂量 疗程 不良反应 禁忌 药理作用 药代动力学

数量 / 个 212 340 1138 1132 1055 203

占比 /% 17.46 28.01 93.74 93.25 93.90 16.72
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部分说明书缺乏核准日期或修改日期。如某

厂家“对乙酰氨基酚颗粒”，无说明书核准日期与

修改日期标注，依据《关于印发化学药品和生物制

品说明书规范细则的通知》，核准日期为国家药品

监督管理局批准该药品注册的时间。修改日期为此

后历次修改的时间。核准和修改日期应当印制在说

明书首页左上角。修改日期位于核准日期下方，按

时间顺序逐行书写。

3.3   说明书标注不统一

说明书内容前后叙述不统一，例如适应证表

述的适用人群或适用年龄与用法用量项不一致，如

盐酸托莫西汀胶囊“适应证”适用人群表述为儿童

和青少年，而“用法用量”适用人群为儿童、青少

年和成人；或存在药品名称包含“小儿”“儿童”

等儿童专用药品字眼，但药品说明书内容为成人儿

童共用药，如小儿硫酸庆大霉素颗粒，“用法用

量”为儿童与成人共用。

复方制剂规格表述形式不统一。如小儿硫酸

亚铁糖浆，“规格”表述有“复方”“1 mL：40 

mg”“每支装10 mL”“10 mL/支”“每mL含硫酸

亚铁40 mg，枸橼酸2.1 mg”等多种形式，不便于临

床应用，建议对该项内容进行规范统一。

3.4   同一品规药品的差异性

同一品规不同厂家说明书药品性状、适应

证、用法用量、不良反应、禁忌、相互作用、贮藏

甚至OTC分类都存在差异，如美敏伪麻口服溶液，

部分厂家的药品说明书标为儿童专用，而另有部

分厂家药品说明书标为成人儿童共用；15 mL规格

的布洛芬混悬滴剂，有些产品说明书标注为甲类

OTC，而有些为非OTC用药。

同一成分规格的药品说明书，药品通用名不

同；或相同通用名的药品，说明书成分不同。如成

分规格同为“磺胺嘧啶0.4 g，甲氧苄啶50 mg”的

药品名称有“小儿双嘧啶片”与“复方磺胺嘧啶

片”2个，而“小儿复方磺胺嘧啶散”组成成分有

“磺胺甲恶唑0.1 g，甲氧苄啶20 mg”与“磺胺嘧

啶0.15 g，磺胺脒0.1 g，碳酸氢钠0.1 g”2种。根据

《中国药品通用名称命名原则》，药品命名必须遵

循一药一名原则。药品名称应科学、明确、简短，

词干已确定的译名应尽量采用，使同类药品能体现

系统性。

3.5   说明书内容不精准

我国儿童药品说明书中主要是参照儿童年

龄、体重来确定用药剂量，随着生活水平的提高，

儿童的发育超过预期的情况越来越普遍，导致用药

剂量不够准确。按体表面积计算虽然计算方法较

为复杂，但科学性强，而我国儿童用药依据体表

面积计算种类较少，建议优化儿童用药剂量的计

算方法。

药品的用药指导不详细准确，不利于提高儿

童用药依从性。说明书中针对1岁以下儿童只说明

“口服”过于笼统，应进行更详细的用药指导，如

送服液体可使用乳汁、牛奶或开水等，用药时间建

议注明“饭前15~30分钟”“饭后半小时”等较为

详细的信息。

4   结论
儿童是特殊用药人群，具有明显区别于成人的

生理病理特点，对药物的敏感性较强[8]，药品说明

书中的不合理标注在一定程度上增加了儿童临床合

理用药的风险[9-12]。针对说明书中存在的问题，建议

相关部门加强药品说明书的规范制定和管理，发布

国内说明书可读性指导原则，以期达到内容全面、

表达清晰、用语准确、通俗易懂；加强药物临床研

究和监测，加大上市后的监管和数据监查，督促药

品生产企业对儿童专用药品说明书中的内容进行完

善与改进，保证说明书项目的完整性、内容的准

确性与规范性，以促进儿童药物的合理使用[13-16]。

同时通过不断完善中国儿童专用药品数据库，统一

动态管理系统平台，进一步优化药品说明书的管

理；以中国儿童专用药品数据库为基础，发挥政府

及医疗机构各自优势，引导企业修订，补充完善儿

童专用药品信息，全面掌握儿童专用药品情况[17]。

为保障儿童基本用药需求，促进儿童用药安全、科

学、合理使用，近年来国家出台了多项政策，对提

升儿童健康水平具有重要意义。《国家药品安全

“十二五”规划》《关于保障儿童用药的若干意

见》《国家卫生计生委办公厅关于进一步加强医疗

机构儿童用药配备使用工作的通知》《首批鼓励研

发申报儿童药品清单》《国家基本药物目录管理办

法（修订草案）》等相关政策文件的出台，提出了

鼓励儿童适宜剂型研发、补充完善药品说明书儿童

用药数据、加快申报审批适宜儿童使用的品种、依



中国药事  2023 年 9 月  第 37 卷  第 9 期1012

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

据儿童专用适用药分类制定儿童基本药品目录等，

为企业在儿童药品的生产研发、医疗机构在儿童药

品的配备使用及政府部门在儿童药品的审批监管等

方面提供了方向，促进儿童用药信息的完善[18-20]。
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