
万古霉素具有耳肾毒性等不良反应,尤其儿科患者

联合应用氨基糖苷类抗菌药物时更应该谨慎[4]。 统计

结果显示,不良反应发生率平均值为 15郾 24% ,有的患儿

肝肾功能指标水平明显降低,说明发生不良反应具有普

遍性,提示新生儿使用万古霉素存在安全性隐患,需要

结合 PK / PD、肾功能、听力、体质量等指标密切观察患儿

的疾病状态,有针对性地及时调整用药方案。
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重庆市某三甲儿童医院基本药物说明书的调查与分析
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[摘要]目的:通过对重庆市某三甲儿童医院的基本药物说明书进行调查,了解该院药品说明书存在的问题,为进一步规范儿童

药品说明书提供参考。 方法:收集该院使用的全部基本药物的说明书,分别按剂型、涉外及国产、中药及西药对说明书中关于儿

童用药标注情况进行统计分析。 结果:共调查 310 份药品说明书,其中儿童用药项缺失的 159 份,占 51郾 29% ;不同剂型的药品

说明书中儿童用药标注情况存在一定差异,其中注射制剂及口服制剂的药品说明书儿童用药缺项率分别 52郾 50% 及 47郾 15% ;
涉外药品较国产药物的说明书中儿童用药标注率高;儿童用法用量缺失是说明书存在的最主要问题,口服西药及中成药的说明

书中儿童用药用量缺失率分别为 49郾 45% 、62郾 50% 。 结论:临床用于儿童的药品说明书中关于儿童用药项内容缺失情况严重,
说明书中信息不完整以及标注内容不规范等较多问题需要进一步修正。
[关键词]药品说明书;儿童;规范用药
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Instructions of Essential Drugs in a Grade III Level A Children爷s Hospital in Chongqing

Zhao Tanjing, He Cuiyao (Children爷 s Hospital of Chongqing Medical University, Chongqing摇 400014, China)

[Abstract] Objective: To analyze the problems existing in the instructions through investigation of instructions of essential drugs in a
Grade III Level A children爷s hospital in Chongqing, and to provide references for further standardization of children爷s drug instructions.
Methods: Instructions for all essential drugs used in the hospital were collected. Statistical analysis was conducted on dosage form,
foreign and domestic drugs, children爷s medication labeling in traditional Chinese medicine and western medicine instructions. Results:
A total of 310 pieces of drug instructions were investigated, among which 159 (51郾 29% ) with deficiency of children爷 s medication
items. There were some differences in the labeling of children爷 s medication in the drug instructions for different dosage forms, among
which the deficiency rate of children爷s medication in the drug instructions of injection and oral preparation were respectively 52郾 50%
and 47郾 15% . The labeling rate of children爷s medication in the instructions of foreign drugs was higher than that of domestic drugs. The
deficiency of children爷s usage and dosage was the main problem in the instructions, the deficiency rate of children爷s medication in the
drug instructions of oral western medicine and traditional Chinese patent medicine were respectively 49郾 45% and 62郾 50% . Conclusion:
There is a serious lack of children爷 s medication items in the clinical drug instructions for children, and many problems such as
incomplete information and non鄄standard labeling content in the instructions need to be further corrected郾
[Keywords]drug instructions; children; standardized medication

摇 摇 儿童处于生长发育期,是一个特殊的用药群体,并
非缩小的成人,儿童用药不能简单等同于成人[1]。 药品

说明书作为国家批准的法定文书,包含药品安全性、有
效性等重要科学数据、结论和信息,是医药人员、患者合

理用药的重要依据[2]。 药品说明书对于儿童用药起着

举足轻重的作用,儿童用药信息的缺失以及内容不规

范,在一定程度上影响着儿童药品不良反应,甚至可能

导致儿童用药错误,给儿童造成巨大伤害[3]。 本文通过

对重庆市某三甲儿童医院在库药品说明书进行调查,统
计并分析该院在临床使用的药品其说明书所存在问题,
以期促进儿童用药说明书内容的完善与规范,对保障儿

童用药安全有效起到参考借鉴意义。

1摇 资料和方法

1郾 1摇 资料来源

应用医院信息系统,调取重庆市某三甲儿童医院全

部在库药品及供应商名单,选择其中基本药物名单作为

研究对象。 根据名单上的通用名、商品名及生产企业名

称找到相应药品说明书,未查找到药品说明书的药品,
由该药品生产企业提供药品说明书原件。

1郾 2摇 方法

参考《药品说明书和标签管理规定》《化学药品和生

物制品说明书规范细则》《中药、天然药物处方药说明书

格式内容书写要求及撰写指导原则》 等相关法律法

规[4鄄6],调查该院基本药物药品说明书中关于儿童用药

标注情况,分别从剂型、涉外及国产、中药及西药进行分

类,利用 Excel 统计表对相关数据进行归纳分析。

2摇 结果

2郾 1摇 不同剂型药品的说明书中儿童用药项标注情况

共调查 310 份在库药品的说明书,其中有儿童用药

项标注的 135 份,占 43郾 55% ;儿童用药项标注不明确的

16 份,占 5郾 16% ;说明书中儿童用药项缺失 159 份,占
51郾 29% 。 根据不同给药途径进行统计分析,不同剂型

的药品说明书标注内容有差异,其中注射剂为品种最多

的剂型,其说明书中儿童用药标注率为 43郾 12% ,儿童用

药标注不明确占 4郾 38% ,儿童用药项目缺失占 52郾 50% ;
最常用的口服剂型的说明书中有儿童用药标注的仅占

47郾 15% ,儿童用药项目缺失高达 47郾 15% ;儿童用药项

目标注相对较高的为雾化吸入剂型,标注率为 50郾 00% ,
皮肤及其他外用制剂的儿童用药标注比例较低,分别为

11郾 11%及 25郾 00% 。 见表 1。

表 1摇 不同剂型药品说明书中有关儿童用药项调查结果

种类 说明书 / 份
儿童用药标注情况 / 份(% )

有 不明确 无

注射剂 160 69(43郾 12) 7(4郾 38) 84(52郾 50)

口服剂 123 58(47郾 15) 7(5郾 70) 58(47郾 15)

雾化吸入剂 10 5(50郾 00) 1(10郾 00) 4(40郾 00)

皮肤外用制剂 9 1(11郾 11) 1(11郾 11) 7(77郾 78)

其他外用制剂 8 2(25郾 00) 0(0郾 00) 6(75郾 00)

合计 310 135(43郾 55) 16(5郾 16) 159(51郾 29)

摇 注:若说明书中标明儿童慎用、儿童遵医嘱以及儿童用法用量尚不

明确等模糊语句认定为儿童用药项标注不明确

2郾 2摇 国产、涉外药品说明书中儿童用药项标注情况

对比国产与涉外药品说明书中儿童用药的相关内

容标注情况:国产药品说明书共 233 份,其中有儿童适

应证的 79 份,占 33郾 91% ,有儿童用法用量 46 份,占
19郾 74% ,有儿童药动学参数的 0 份,有药理毒理作用的

18 份,占 7郾 73% ,有用药相关信息的 30 份,占 12郾 88% ;
77 份涉外药品说明书在儿童适应证、儿童用法用量、儿
童药动学参数、药理毒理作用、用药相关信息这几方面

的标注比例均高于国产药品说明书,分别为 67郾 53% 、
54郾 55% 、3郾 90% 、22郾 08%及 48郾 05% 。 见表 2。
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表 2摇 国产及涉外药品说明书中有关儿童用药项调查结果

种类
说明

书 /份

说明书中相关内容标注情况 /份(% )

儿童适

应证

儿童用法

用量

儿童药动

学参数

药理毒理

作用

其他用药

相关信息

国产药品 233 79(33郾 91) 46(19郾 74) 0(0郾 00) 18(7郾 73) 30(12郾 88)

涉外药品 77 52(67郾 53) 42(54郾 55) 3(3郾 90) 17(22郾 08) 37(48郾 05)

摇 注:涉外药品包含进口药、外资企业和中外合资企业生产的药品;其他用药相

关信息包括说明书中注意事项、不良反应、禁忌证等

2郾 3摇 西药、中成药的口服制剂说明书中儿童用法用量

项标注情况

123 份口服药品说明书中西药 91 份,中药 32 份。 西

药有儿童用法用量标注说明书 46 份(50郾 55%),其中按体

质量或体表面积计算给药剂量的 24 份,占 26郾 37%;按年

龄计算给药剂量的 10 份,占 10郾 99%;笼统剂量的有 8 份,
占 8郾 79%;用法用量模糊有 4 份,占 4郾 40%。 中成药有儿

童用法用量标注说明书 12 份(37郾 50% ),给药剂量以按

年龄计算为主,共 10 份,占 31郾 25% 。 见表 3。

表 3摇 西药及中成药口服制剂儿童用法用量项的标注结果

种类
说明

书 /份
儿童用法

用量缺失

有儿童用药剂量信息 /份(% )

笼统剂量
按体质量或

体表面积
按年龄 模糊

西药摇 91 45(49郾 45) 8(8郾 79) 24(26郾 37) 10(10郾 99) 4(4郾 40)

中成药 32 20(62郾 50) 0(0郾 00) 2(6郾 25) 10(31郾 25) 0(0郾 00)

摇 注:模糊为说明书标注儿童使用剂量不超过多少,或遵医嘱,或儿童酌减等

3摇 讨论

3郾 1摇 药品说明书中儿童用药标注情况

共调查 310 种基本药物说明书,其中一半以上没有

儿童用药项标注,与文献[7鄄8] 报道基本一致,还有一些说

明书虽然标注有儿童用药相关内容,但使用“未明确冶
“儿童慎用冶等模糊语句,实际上对儿童用药无指导意

义。 不同剂型的药品说明书中儿童用药标注情况存在

一定差异, 其中雾化吸入剂的儿童用药标注率为

50郾 00% ,相对较高,而注射及口服这两个主要给药途径

的药品说明书的儿童用药缺项率分别 52郾 50% 及

47郾 15% ,皮肤及其他外用制剂的儿童用药项缺失率更

高。 本研究结果表明,重庆市某三甲儿童医院使用的药

品无论何种剂型其说明书中儿童用药项缺失严重,与药

品市场中的儿科药品品种、规格和剂型严重缺乏存在一

定关系;另一方面也反映了儿童用药大多数为超说明书

用药,儿童用药安全性无法得到保障。

3郾 2摇 药品说明书中儿童用药相关内容标注情况

对说明书中涉及儿童用药相对重要的标注内容进

一步分析,说明书中关于儿童适应证、儿童用法用量、儿
童药动学参数、药理毒理学参数、用药相关信息这几方

面的标注情况,国产药品的标注比例分别为 33郾 91% 、
19郾 74% 、0郾 00% 、7郾 73% 及 12郾 88% ,而涉外药品分别为

67郾 53% 、54郾 55% 、3郾 90% 、22郾 08% 及 48郾 05% 。 以上数

据表明,药品说明书中对儿童用药具有重要参考价值的

相关内容标注普遍不足,特别是绝大部分药品说明书中

无儿童的适应证和用法用量。 药品说明书中的适应证

和用法用量是临床医师、药师指导患儿安全、合理用药

的最重要根据,由于这些内容缺失,超出说明书的儿童

用药存在巨大的用药风险,包括增加不良反应及医疗纠

纷。 在 310 份说明书中明确标注出儿童药物代谢动力

学的说明书只有 3 份,占总共调查量的 0郾 97% ,儿童药

理毒理学的标注率也非常低,还有部分药品说明书中的

药物代谢动力学及药理毒理学参数的研究数据来自成

年人。 儿童作为一种特殊群体,对药物的吸收、分布、代
谢和排泄过程和成年人相比差别明显,儿童用药数据由

成年人的药物代谢动力学数据推导出来,导致儿童用药

成人化,可能出现药效降低或者药物过量的情况,无法

保障儿童用药安全性和有效性。 此外,本研究发现,310 份

在库说明书中只有 67 份标注了与儿童用药相关的其他

信息,如“注意事项冶“不良反应冶“禁忌冶,但标注含糊或

者不够,存在“尚不明确冶这样的表述。 说明书撰写的法

规或规范当中均要求列入“禁忌冶和“不良反应冶项目,
同时《非处方药说明书规范细则》和《中药、天然药物处

方药说明书内容书写要求》都针对儿童用药需要注意的

内容有清楚的规定,在说明书“注意事项冶项下说明。
此外,我院使用的涉外药品说明书中儿童用药信息

完整性明显高于国产药品,其主要原因是我国儿童临床

试验的开展相对比较落后,无专项法律保障儿童参加药

物药动学、药效学、毒理学等相关试验,导致临床试验难

度大、儿童受试者招募困难、成分复杂的儿童中成药的

研究困难等。 相比之下,欧美日等发达国家通过加快儿

童药品法律法规的确立,确定了一些药物应用于儿童的

疗效与安全性,使儿童可以享受与成人一样的经新药临

床试验后获得循证医学数据进行安全、有效治疗疾病的

权益[9]。

3郾 3摇 说明书中有关儿童用法用量标注问题的分析

用法用量是药品说明书的重中之重,直接关系到临

床用药的有效性和安全性。 在我们调查的 310 份说明

书中,不足一半标注有儿童用法用量,尤其是口服药品

存在诸多问题,分别对 91 份口服西药和 32 份口服中成

药的说明书中的用法用量进行分析,西药组仅 50郾 55%
的说明书标注了用法用量,26郾 37% 按体质量或体表面

积给药,10郾 99%按年龄给药,8郾 79% 笼统标注儿童单一

剂量,4郾 40%说明书中用法用量含糊不清;中成药组仅

37郾 50%的说明书标注了用法用量,剂量主要是按年龄、
按体质量或体表面积计算,分别为 31郾 25%及 6郾 25%。 我

院口服中成药的用法用量项标注率明显低于口服西药,主
要原因在于中成药的成分复杂,儿童临床研究更为困难。

在给药方式上两者也存在区别,口服西药约有 1 / 3
是按照体质量或体表面积来计算剂量的,然而口服中成

药约有 1 / 3 的说明书用法用量是按照年龄来计算剂量

的。 如果按照年龄给药,同样年龄的儿童的身高及体质

·44· 儿科药学杂志 2020 年第 26 卷第 1 期 Journal of Pediatric Pharmacy 2020,Vol郾 26,No郾 1



量可能存在很大差异,会导致血药浓度的不同,因此会

对药物的疗效和安全性产生影响。 除此之外,因为大众

对于“岁冶的理解有认知上的不一致,对于年龄阶段的区

分也没有统一的标准,如果用不一样的方式区分年龄,
实际上可能会相差 12 个月左右,这样推算出儿童的用

药剂量,将会造成剂量上的偏差,特别是对于年龄小于 3 岁

的儿童影响更大。 若是按照患儿的体质量或体表面积

给药,相比按照年龄来计算给药可能更加准确,但是近

年来越来越多的肥胖儿童,按照实际体质量给药就会达

到甚至超出成年人的服药剂量,而儿童的生理器官并没

有发育健全,比起成人更加容易出现药物的毒副反应。
因此,儿童用药剂量迫切需要有规范、统一的标准。 此

外,还有些儿童专用药品用法用量没有按照年龄段或体

质量进行区分,以及用法用量上标注为一些模糊不清的

词句,如“最大剂量不超过多少冶或“儿童遵医嘱冶“儿童酌

减冶等,实际上对儿童用法用量并没有实际指导意义。
“口服冶为儿童内服药品的常见表达方式,但说明书

中的用法用量表达不符合儿童用药特点或表达含糊。
婴幼儿及小年龄段儿童的生理特点决定片剂、胶囊剂、
丸剂等不能像成年人那样直接吞服,这类药品说明书中

标出“口服冶与这个年龄段儿童用药特性并不相符合,使
得患儿父母不能正确理解和应用,甚至存在用药安全隐

患。 对于小年龄段的儿童使用颗粒剂或者液体制剂,如
何进行单剂量分次服用,说明书应该有明确的描述。

此外,口服药品说明书中的服用时间、具体服用方

法、使用疗程等不明确。 服药的具体时间会影响药物的

疗效与安全,饭前还是饭后服药有很大的不同,有一些

药物需要相对合理的时间间隔才能保证药效持续。 如

口服药品说明书用法用量中,通常只有一日几次,然而

缺乏饭前还是饭后服用的详细提示;有些有饭前还是饭

后服用的提示,却并没有详细的时间间隔。 很多药品没

有标明疗程,导致医师或患者不清楚合理的用药疗程。
婴幼儿自主服用药物困难,对这部分患儿在使用药物时

有哪些注意事项,如药物是否可以和糖水或牛奶等一起

服用,婴幼儿要强调不应该强行灌服等相关细节问题极

少被提及。

3郾 4摇 药品说明书存在的其他问题

本研究调查 310 份在库药品说明书,还发现以下一

些问题:儿童药物的过量处理标注十分不足,只有 34 份

(10郾 97% )药品说明书中具体标明了药品服用过量的处

理;有关儿童用药列项标准不统一,“儿童用药冶项在一

些说明书是单独列出,一些是在“注意事项冶中说明,而
一些相关规定对于“儿童用药冶事项在说明书如何罗列

没有统一标准;说明书中“用法用量冶与“儿童用药冶不

一致或者前后矛盾,比如在用法用量项目中规定了儿童

的用法用量,却又在儿童用药项目中标出尚不明确或未

进行该项试验且并没有可靠的参考文献;对于一些适合

婴幼儿特点的液体口服制剂,没有提供用来准确量取剂

量的装置,一些喷雾剂也没有定量装置。
综上所述,重庆市某三甲儿童医院药品说明书存在

较多问题,而儿童用药信息的缺失、不完整以及标注内

容不规范是主要的问题。 儿童药品说明书存在的这些

问题会直接影响患儿合理使用药品,特别是说明书中儿

童用药信息的缺失导致儿童的超说明书用药,不仅在中

国大陆地区,而且在全世界都是普遍存在的现象,这种

情况引起公众越来越多的关注[10鄄12]。 虽然我国在促进

儿童用药研发生产、加快审评审批、鼓励临床试验等多

个环节相继出台了相关政策,但是我国儿童临床用药的

形势不容乐观[13]。 因此,相关部门应该制定统一标准,
药品审批部门应严格审批药品说明书中儿童用药信息

标注情况,提高上市药品的规范度,规避用药风险,确保

儿童用药安全。
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