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摘要 目的：了解我国儿童/妇幼医院常用抗深部真菌药品说明书中儿童用药信息标注情况，为规范药

品说明书和临床合理用药提供参考。方法：收集我国34家儿童/妇幼医院常用抗深部真菌药品共计56个品

规，对其说明书中儿童用药信息标注情况进行调查分析。结果：34家医院均无儿童专用抗深部真菌药；

56个品规抗深部真菌药中，注射剂和片剂占比较高，分别为50.0%和28.6%；其中，三唑类药品有40个，

占比最高（71.4%）。与原研药品（16个）相比，仿制药品（40个）在儿童用法用量项、儿童不良反应

项和儿童药动学参数项中标注占比均较低，分别为67.5%、42.5%和50.0%。此外，56个品规抗深部真菌

药物中儿童用药信息具体标注位置欠规范。其中，3个同品种不同生产厂家药品说明书的儿童用药信息

标注内容存在差异。结论：我国儿童/妇幼医院尚缺乏儿童专用抗深部真菌药及适宜剂型，尤其说明书标

注内容存在儿童用药相关信息缺失、指导意见表述混乱、儿童用药信息修改更新滞后等问题，希望引起

药品监督管理部门、药品生产企业和儿科相关医疗机构的重视，不断加强对说明书的管理和规范。
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Abstract   Objective:  To investigate and analyze the children’s medication information in antifungal drug’s 
instructions in children’s/maternal hospitals, so as to provide references for standardizing drug instructions and 
rational drug use in clinic. Methods: 56 kinds of drug instructions of antifungal drugs in thirty-four children's/
maternal hospitals were collected, and the labeling information for children medication was investigated and 
analyzed. Results: In all of 34 hospitals, there were no special antifungal drugs for children. In all 56 drugs, 
injection and tablet accounted for 50.0% and 28.6% respectively. Among them, there were 40 triazole drugs, 
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真菌是自然界广泛存在的一种真核微生物，

在数以万计种真菌中，目前大约有400种是致病性

的[1]。真菌侵入人体后，在组织、器官或血液中生

长繁殖，从而导致炎症反应及组织损伤的感染性疾

病称为侵袭性真菌病，主要致病真菌有曲霉菌、念

珠菌等[2]，常发生在免疫力低下人群，如新生儿，

血液系统恶性疾病、原发性免疫缺陷病等患儿[3-4]。

儿童常用抗深部真菌药通常选择两性霉素B及其脂

质体、氟康唑、伏立康唑和卡泊芬净等[5-6]。近年

来，市场上存在多种不同剂型不同厂家的抗深部真

菌药物，而且该类药物的使用量呈上升趋势，并存

在不合理用药或超说明书给药等现象[7-8]。此外，

笔者在处方审核过程中发现药品说明书信息标注不

完善情况，查阅文献，尚未发现有关抗深部真菌药

品说明书信息的统计分析报道。为此，本研究以34

家儿童/妇幼医院所有抗深部真菌药为研究对象，

通过对其药品说明书中儿童用药信息进行调查分

析，了解儿童用药信息标注情况并分析其存在的问

题，为进一步规范该类说明书的撰写和促进药品说

明书中儿童用药信息的完善提供建议，从而保障儿

童用药安全。

1   资料与方法
1.1   资料来源

本研究通过福堂医学中心建立的区域内儿科

医联体，收集医联体内有意愿参与调研的34家儿

童/妇幼医院所涉及的抗深部真菌药物品种目录。

34家医院，涉及我国华东、华南、华中、华北、

西南、东北共6个区域（具体见致谢），其中儿

童专科医院20家，妇幼保健院14家，均为三级甲

等医院。

本调研设计“儿童常用抗深部真菌药物信息

数据收集表”，包括药品说明书基本信息和药品其

他信息两部分。其中，基本信息主要包括药品名

称、规格、生产厂家、适应症、用法用量、不良反

应、禁忌症、注意事项、儿童用药和儿童药动学数

据等内容；其他信息包括药品分类等内容的标注。

1.2   信息收集

汇总34家医院的抗深部真菌药物目录，剔除

重复品规。由于同通用名同规格不同厂家的药品，

其说明书内容不尽相同，所以按照不同品规进行信

息收集。各参研医院数据提取人员根据抗深部真菌

药物目录，严格按照药品说明书内容，整理和录入

“儿童常用抗深部真菌药物信息数据收集表”中药

品说明书基本信息，并按照《中华人民共和国药

典》2020年版对药品其他信息进行标注。

1.3   数据提取人员资质要求

各参研医院数据提取人员由药学专业中级职

称以上药师组成。

1.4   统计方法

应用 Microsoft Office Excel 2016软件，根据上

述收集表内容对儿科常用抗深部真菌药品说明书的

信息标注情况进行分类统计，并计算各项目的构成

比例。

2   结果
2.1   儿童用药信息在不同剂型的抗深部真菌药物

说明书中的标注情况比较

本研究收集抗深部真菌药共56个品规，分别

源自于43家生产企业，56份说明书均无儿童专用标

accounting for the highest proportion (71.4%). Compared with original drugs (n=16), the generic drugs (n=40) 
accounted for the lower proportion of labeling in children's usage and dosage terms, children's adverse reactions 
terms and children's pharmacokinetic parameters terms, accounting for 67.5%, 42.5% and 50.0%, respectively. 
In addition, the specific labeling positions of children's medication information in 56 antifungal drugs were not 
standardized. Among them, there were differences in the labeling content of children's medication information 
in 3 drug instructions of the same variety and different manufacturers. Conclusion: There is a lack of specific 
antifungal drugs for children and suitable drug dosage forms for children in children's/maternal hospitals in China. 
There are some problems in the labeling content of drug instructions, such as missing information about children's 
medication, confusing expression of guidance opinions, delayed modification and update of children's medication 
information, which should attract the attention of drug regulatory authorities, drug manufacturers and relevant 
pediatric medical institutions, and continue to strengthen the management and standardization of the instructions.
Keywords:   antifungal drugs; drug instructions; medication information for children; rational drug use
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识，但均有儿童用药项标注。按剂型分类，主要

包括注射剂品规28个（占50.0%），片剂16个（占

28.6%）。口服混悬剂和口服溶液剂说明书中儿童

用法用量项、儿童不良反应项和儿童药动学参数项

标注较全面，占比均达100.0%。详见表 1。

表 1   56 个品规抗深部真菌药物不同剂型儿童用药信息标注统计

剂型 品规数
儿童用法用量项 儿童用药项 儿童不良反应项 儿童药动学参数项

条数 占比 /% 条数 占比 /% 条数 占比 /% 条数 占比 /%

注射剂 28 21 75.0 28 100.0 12 42.9 13 46.4

片剂 16 12 75.0 16 100.0 12 75.0 12 75.0

胶囊剂 8 4 50.0 8 100.0 5 62.5 5 62.5

口服混悬剂 2 2 100.0 2 100.0 2 100.0 2 100.0

颗粒剂 1 0 0.0 1 100.0 0 0.0 0 0.0

口服溶液剂 1 1 100.0 1 100.0 1 100.0 1 100.0

表 2   56 个抗深部真菌药物不同化学结构儿童用药信息标注情况

分类 成分 品规数
儿童用法用量项 儿童用药项 儿童不良反应项 儿童药动学参数项

条数 占比 /% 条数 占比 /% 条数 占比 /% 条数 占比 /%

三唑类 40 31 77.5 40 100.0 26 65.0 28 70.0

伏立康唑 15 15 100.0 15 100.0 12 80.0 13 86.7

氟康唑 13 13 100.0 13 100.0 9 69.2 11 84.6

伊曲康唑 9 1 11.1 9 100.0 3 33.3 2 22.2

泊沙康唑 3 2 66.7 3 100.0 2 66.7 2 66.7

棘白菌素类 8 5 62.5 8 100.0 5 62.5 5 62.5

卡泊芬净 5 5 100.0 5 100.0 5 100.0 5 100.0

米卡芬净 3 0 0.0 3 100.0 0 0.0 0 0.0

多烯类 6 4 66.7 6 100.0 1 16.7 0 0.0

两性霉素 B 6 4 66.7 6 100.0 1 16.7 0 0.0

氟胞嘧啶类 2 0 0.0 2 100.0 0 0.0 0 0.0

氟胞嘧啶 2 0 0.0 2 100.0 0 0.0 0 0.0

2.2   儿童用药信息在不同化学结构的抗深部真菌

药物说明书中的标注情况比较

本文涉及的56个品规抗深部真菌药主要分

成4类：三唑类40个（占71.4%），棘白菌素类8

个（占14.3%），多烯类6个（占10.7%），氟胞

嘧啶类2个（占3.6%）。其中，三唑类药品说明

书中儿童用法用量项、不良反应项与药动学参

数项的标注占比最高，分别为77.5%、65.0%和

70.0%。详见表 2。
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表 3   56 个抗深部真菌药物按原研与仿制分类其儿童用药信息标注情况

类型 品规数
儿童用法用量项 儿童用药项 儿童不良反应项 儿童药动学参数项

条数 占比 /% 条数 占比 /% 条数 占比 /% 条数 占比 /%

原研药品 16 13 81.3 16 100.0 15 93.8 13 81.3

仿制药品 40 27 67.5 40 100.0 17 42.5 20 50.0

表 4   56 个抗深部真菌药物儿童用药信息在说明书中标注位置的统计

儿童用药信息 具体标注位置情况 品规数 占比 /%

儿童用法用量 40

只标注在用法用量项 10 25.0

只标注在儿童用药项 5 12.5

两项均标注 25 62.5

儿童药动学参数 33

只标注在儿童药动学项 17 51.5

只标注在儿童用药项 2 6.1

两项均标注 14 42.4

儿童不良反应 32

只标注在不良反应项 19 59.4

只标注在儿童用药项 3 9.4

两项均标注 10 31.2

儿童适应症 23

只标注在适应症项 23 100.0

只标注在儿童用药项 0 0.0

两项均标注 0 0.0

2.3   儿童用药信息在原研与仿制抗深部真菌药物

说明书中的标注情况比较

56个品规抗深部真菌药中，原研药品有16

个，仿制药品有40个。与仿制药品相比，原研药品

在儿童用法用量项、儿童不良反应项和儿童药动学

参数项中标注占比均最高，分别为81.3%、93.8%

和81.3%，见表3。

2.4   儿童用药信息在药品说明书中标注位置的情

况统计

56个品规抗深部真菌药物中部分儿童用药信

息具体标注位置不一致。其中，两项均标注占比最

高的是儿童用法用量（占62.5%），两项均标注占

比最低的是儿童适应症（占0.0%）。见表4。



中国药事  2023 年 11 月  第 37 卷  第 11 期1248

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

表 5   同品种不同生产厂家药品说明书中儿童用药信息标注内容比较

药品名称 通用名 规格 生产厂家 儿童用药信息标注内容

伏立康唑 伏立康唑片 50 mg/ 片 生产厂家 A 伏立康唑在 12 岁以下儿童的安全性和有效

性尚未建立。

伏立康唑片 50 mg/ 片 生产厂家 B 因为安全性和有效性数据尚不充分，不推

荐 2 岁以下儿童使用本品。

氟康唑 氟康唑氯化钠注射液 100 mL：0.2 g/ 瓶 生产厂家 C 适用于 0~17 岁足月新生儿、婴儿、幼儿、

儿童和青少年。

氟康唑氯化钠注射液 100 mL：0.2 g/ 瓶 生产厂家 D 尚没有关于婴儿使用氟康唑之数据，年龄

小于 1 岁的婴儿不推荐使用本品。

氟康唑氯化钠注射液 50 mL：0.1 g/ 瓶 生产厂家 E 本品对小儿的影响缺乏充足的研究资料，

虽然少数出生 2 周至 14 岁少儿患者以每日

3~6 mg/kg（按体重）剂量治疗未发生不良

反应，但少儿仍不宜应用。

泊沙康唑 泊沙康唑注射液 16.7 mL：0.3 g/ 瓶 生产厂家 F 在低于 18 岁儿科患者的安全性和有效性尚

未确定。因为非临床安全性问题，泊沙康

唑注射液不应该用于儿科患者。

泊沙康唑肠溶片 100 mg/ 片 生产厂家 G 尚未确定泊沙康唑在 13 岁以下（从出生至

12 岁）儿童患者中的安全性和有效性。

儿童用药信息 具体标注位置情况 品规数 占比 /%

儿童注意事项 16

只标注在注意事项 15 93.7

只标注在儿童用药项 0 0.0

两项均标注 1 6.3

儿童禁忌信息 0

续表 4

2.5   儿童用药信息在同品种不同生产厂家药品说

明书中标注内容的比较

对同品种不同生产厂家药品说明书内容进行

整理分析，结果显示，3个同品种不同生产厂家药

品说明书中儿童用药信息标注内容存在差异。结果

见表5。

3   讨论
3.1    儿童专用抗深部真菌药及适宜剂型较缺乏

近年来，侵袭性真菌病发病率明显增加，已

成为免疫功能低下患儿的重要死亡原因之一。研

究[9-10]发现血液病和恶性疾病的儿童侵袭性真菌感

染的累计发病率为10.5%，死亡率为2.8%；发热

性中性粒细胞减少症患儿侵袭性真菌病患病率为

22.97%，致死率为9.45%，而使用氟康唑、伏立康

唑和卡泊芬净等抗真菌药物预防可降低侵袭性真

菌感染，从而降低致死率[11-12]。然而，通过此次调

查，发现34家儿童/妇幼医院的56种抗深部真菌药

品中，儿童专用药为0个品规，由此可见，儿童专

用的抗深部真菌药物较缺乏。在剂型方面，对于

适合儿童口服使用的口服混悬剂、颗粒剂和口服

溶液剂共有4个品规（占7.1%），然而适宜剂型中

明确标注儿童用法用量、儿童不良反应和儿童药
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动学参数的仅有3个。由此可见，适合儿童使用的

抗深部真菌药剂型较少，药品企业应加强适合儿

童使用的抗深部真菌药品剂型的研发，满足儿童

用药的需求。

3.2   儿童/妇幼医院的三唑类药物品规数占比较

高，应结合临床关注其合理用药

本调查发现34家儿童/妇幼医院的深部抗真

菌药物中以三唑类品规数最多，达40个品规（占

71.4%）。其可能原因有以下几点：①该类品种

相对较多，包括伏立康唑、氟康唑、伊曲康唑和

泊沙康唑4个品种，而其他类仅1或2个品种；②其

耐受性较好，临床不良反应主要为胃肠道反应和

肝毒性，一般较少发生严重不良反应[1]。而美国

临床肿瘤学会2020年发布的《儿童肿瘤和造血干

细胞移植患者系统性抗真菌预防治疗的临床实践

指南》（《Clinical Practice Guideline for Systemic 

Antifungal Prophylaxis in Pediatric Patients with 

Cancer and Hematopoietic Stem-Cell Transplantation 

Recipients》）[13]指出两性霉素与氟康唑在预防侵

袭性真菌疾病上效果相当，但两性霉素有更多的相

关不良反应，故不常规使用两性霉素作为全身性抗

真菌药物预防（证据质量：低；推荐强度：强）；

③该类药物适用于儿童的口服剂型相对较多，如片

剂、颗粒剂、口服溶液剂等，表明三唑类药物比必

须静脉注射给药的棘白菌素类和多烯类药物，给药

更方便，患者依从性更好；④该类药物说明书的儿

童用药信息标注率较高，表2结果显示，其在儿童

用法用量项、儿童不良反应项、儿童药动学项标注

率均有体现；⑤与我国《儿童侵袭性肺部真菌感染

临床实践专家共识（2022版）》[5]推荐的药物选择

相关。比如该共识指明曲霉菌首选伏立康唑，备选

伊曲康唑、泊沙康唑；白色念珠菌首选氟康唑；季

也蒙念珠菌首选伏立康唑，备选伊曲康唑；隐球

菌轻症首选氟康唑；而毛霉菌重症选择两性霉素 B

（含脂质体）联用泊沙康唑。鉴于三唑类药物的清

除率在儿童中是有差异的，故需要结合临床进行治

疗药物浓度监测，以确保治疗效果和减少不良反应

的发生[14-15]。

3.3   基于调查药品说明书中儿童用药信息存在的

问题与思考

3.3.1   儿童用药信息在仿制药中标注率有待提高

表3结果显示，与原研药品相比，仿制药品儿

童用药信息较少，比如在儿童用法用量项、儿童不

良反应项及儿童药动学数据标注比率均较低。国内

仿制药品说明书缺乏儿童用药数据可能是由于儿童

药品研发起步较晚，投入大、利润低，药物临床试

验基础薄弱、儿童受试者招募困难等因素所致[16]。

鉴于国家药品监督管理局在2023年5月31日发布

《已上市药品说明书增加儿童用药信息工作程序

（试行）》的公告，建议仿制药药品上市许可持

有人及时关注国家药监部门要求增加儿童用药信

息的最新政策，积极完善，为临床指导用药提供

最新的参考。

3.3.2   儿童用药信息在说明书中标注位置有待规范

与完善

《化学药品和治疗用生物产品说明书中儿童

用药相关信息撰写的技术指导原则》[17]要求：对于

儿童专用药或成人与儿童共用药，儿童用药项需

概述该药品已批准的儿童应用范围，并写明详细

信息所需参见的章节。虽然表4显示，本文调研的

56个品规药品说明书标注儿童用法用量项的有40个

品规，但其儿童用药信息较分散，且仅有25个品规

（占62.5%）在用法用量项和儿童用药项均进行标

注。关于儿童用药不良反应、儿童药动学参数和注

意事项也存在类似分散在多个项目的问题，不便于

使用者集中获取。注意事项及禁忌项中标注儿童信

息的药物较少，对临床用药的安全合理使用会缺乏

专业性支持。为了患儿用药安全，建议药品研发和

生产企业对说明书的内容进行进一步规范和完善。

3.3.3   儿童用药信息在同品种不同厂家说明书中标

注内容不一致

从表5可知，同品种因生产厂家不同，其说明

书标注适用儿童的年龄存在较大差异。比如伏立康

唑片，不同生产厂家说明书的儿童用药项标注存在

“在12岁以下儿童的安全性和有效性尚未建立”及

“因为安全性和有效性数据尚不充分，不推荐2岁

以下儿童使用本品”等不一致的表述，不利于为临

床合理用药提供参考。存在差异的可能原因：①药

品说明书内容未及时更新：各生产厂家的药品上市

时间不同，参考了不同来源的文献及资料，比如

《中华人民共和国药典》、其他厂家相同成分的药

品说明书、发表于不同时间的文献专著、药品临床

前或临床试验的结果报告等，造成说明书中儿童人

群用药信息不一致；②与药物剂型不同有关：比如
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泊沙康唑口服剂型和注射剂的属性决定了其在安全

性方面可能存在差异。因此，建议生产厂家积极更

新药品说明书中儿童用药信息的内容，特别是相同

剂型的同品种药品，不同生产厂家对儿童用药信息

的表述应尽量接近、准确。

4   总结
笔者通过调查发现，国内适合儿童的抗深部

真菌药品剂型较少；三唑类药物品规数占比较高，

应结合临床关注其合理用药；仿制药品儿童用药信

息标注情况不完善，儿童用药信息在说明书中标注

位置不规范，而且部分同品种不同厂家说明书中儿

童用药信息标注内容不一致等问题，说明我国儿

童用药品的说明书信息标注情况不容乐观，同时

也反映出我国对药品说明书中儿童用药信息的管理

有待完善。儿童专用品种和用药信息标注不全的问

题可导致儿童用药受限，并存在安全隐患和法律风

险。因此，国家应鼓励企业开展儿童用药临床试验

研究，建立中国儿童药动学数据库，规范更新说明

书、补充完善儿童用药信息。
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