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[摘要]目的:分析儿童中成药非处方药(OTC)说明书信息情况,以提高儿童合理用药水平,促进中成药说明书规范化。 方法:
收集 186 种儿童用中成药 OTC 的 1

 

441 份流通药品说明书,对儿童不良反应、用药禁忌、注意事项、药物相互作用等进行调查分

析,并与国家药品监督管理局(NMPA)发布的范本说明书进行比较,重点关注缺项、不明确和差异内容。 结果:1
 

441 份说明书

中,不良反应、用药禁忌、注意事项、药物相互作用的缺项和不明确内容总占比分别为 94. 1%、85. 9%、16. 6%、95. 0%。 86 种流

通药品说明书与范本说明书存在差异,差异率为 47. 0%。 结论:目前儿童中成药 OTC 说明书内容不完善,缺项、表述不明确与

范本比较存在差异的现象较严重,相关部门应督促申报企业对不规范药品说明书进一步修订完善,为临床合理用药提供可靠的

法定依据。
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Children

Wang
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China)

[Abstract]Objective:
 

To
 

analyze
 

the
 

information
 

of
 

over-the-counter
 

drug
 

(OTC)
 

instructions
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

children,
 

so
 

as
 

to
 

improve
 

the
 

level
 

of
 

rational
 

drug
 

use
 

in
 

children
 

and
 

promote
 

the
 

standardization
 

of
 

drug
 

instructions
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines.
 

Methods:
 

Totally
 

1,441
 

instructions
 

of
 

186
 

kinds
 

of
 

OTC
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

for
 

children
 

were
 

collected,
 

and
 

adverse
 

drug
 

reactions,
 

drug
 

contraindications,
 

precautions
 

and
 

drug
 

interactions
 

in
 

children
 

were
 

investigated
 

and
 

analyzed.
 

The
 

sample
 

instructions
 

issued
 

by
 

the
 

National
 

Medical
 

Products
 

Administration
 

( NMPA)
 

was
 

compared
 

with
 

OTC
 

instructions
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines,
 

focusing
 

on
 

the
 

missing
 

items,
 

unclear
 

and
 

different
 

contents.
 

Results:
 

Of
 

the
 

1,441
 

instructions,
 

the
 

total
 

proportion
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions,
 

drug
 

contraindications,
 

precautions,
 

missing
 

items
 

and
 

unclear
 

contents
 

of
 

drug
 

interactions
 

were
 

94. 1%,
 

85. 9%,
 

16. 6%
 

and
 

95. 0%,
 

respectively.
 

There
 

were
 

differences
 

between
 

the
 

instructions
 

of
 

86
 

kinds
 

of
 

circulating
 

drugs
 

and
 

the
 

sample
 

instruction,
 

the
 

difference
 

rate
 

was
 

47. 0%.
 

Conclusion:
 

At
 

present,
 

the
 

content
 

of
 

OTC
 

instructions
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

for
 

children
 

is
 

not
 

complete,
 

and
 

the
 

phenomenon
 

of
 

missing
 

items
 

and
 

unclear
 

expression
 

is
 

serious.
 

Relevant
 

departments
 

should
 

urge
 

the
 

declaration
 

of
 

enterprises
 

to
 

further
 

improve
 

the
 

specification
 

of
 

non-standard
 

drug
 

instructions,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reliable
 

legal
 

basis
 

for
 

the
 

clinical
 

rational
 

drug
 

use.
[Keywords]children;

 

Chinese
 

patent
 

medicines;
 

over-the-counter
 

drug;
 

drug
 

instructions

　 　 国家统计局第七次人口普查数据显示,2020 年我国

0 ~ 14 岁儿童人口数为 2. 53 亿,占总人口的 17. 95%,与
2010 年比较上升 1. 35% [1] 。 2021 年 5 月 31 日中共中央

政治局召开会议并指出,为进一步优化生育政策,实施
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“一对夫妻可生育三个子女”政策。 然而,全国各大医院

儿科医务人员数量不足,仍然存在着儿童“看病难、看病

贵”的现象[2] 。 中成药是祖国医学文化体系的一部分,
历史悠久,应用广泛。 随着我国医药卫生体制的改革、
处方药和非处方药(OTC)分类管理的实施,越来越多的

监护人为孩子选择中成药 OTC 进行治疗[3] 。 但中成药

OTC 并非绝对安全,加之儿童生理机能尚未发育完全,
在使用中成药 OTC 的过程中需格外注意,避免用药不规

范行为影响儿童生长发育,甚至危及生命健康[4] 。 因

此,合理使用中成药 OTC、保障儿童用药安全值得全社

会高度关注。 药品说明书是载明药品主要成分、适应

证、功能主治、用法用量、用药禁忌、不良反应和注意事

项等重要信息的法定文件,是医师和药师开方配药的重

要指南依据,也是患者了解药品的重要途径[5] ,说明书

的规范程度与医疗质量密切相关。 本研究梳理了我国

中成药 OTC 目录中药品说明书载有儿童用法用量的品

种,将其定义为儿童中成药 OTC。 现就我国中成药 OTC
目录中的 186 个品种、1

 

441 份儿童中成药 OTC 说明书的

儿童不良反应、用药禁忌、注意事项和药物相互作用等

进行逐项调查,针对不完整及不明确条目进行统计分

析,并将各生产企业流通药品说明书与国家药品监督管

理局(NMPA)发布的范本说明书进行比较,分析存在的

差异,旨在促成儿童中成药 OTC 说明书的规范化、完整

化,为国家相关管理部门制定法规提供参考,进而提高

儿童合理用药水平。

1　 资料和方法

1. 1　 资料来源

梳理我国中成药 OTC 目录中药品说明书载有儿童

用法用量的品种,将其定义为儿童中成药 OTC。 通过检

索 NMPA、药智网、中国医药信息查询平台等官方网站获

取药品说明书。

1. 2　 方法

根据《国家医保目录》(2019 年版)、《国家基本药物

目录》(2018 版)、《临床用药须知》 (2015 年版)、《中国

非处方药全书》(第 1 版)、《 WHO 儿童基本药物标准清

单》(第 7 版)、《中华人民共和国药典》(2020 年版)、《中
医儿科学》 《新编中医儿科学》 附录中“儿科常用中成

药”等[6-8] 对 186 种儿童中成药 OTC 药品进行分类。 根

据 NMPA 发布的《药品说明书和标签管理规定》 《中药、
天然药物处方药说明书撰写指导原则》等相关文件[9-11] ,
应用 Excel 表格对收集的儿童中成药 OTC 说明书中儿童

不良反应、用药禁忌、注意事项、药物相互作用等儿童用

药信息进行统计分析,并与 NMPA 发布的范本说明书进

行比较,分析存在的差异。

2　 结果

我国中成药 OTC 目录中药品说明书载有儿童用法

用量的品种共 186 种,其中儿童专用 OTC
 

175 种,成人儿

童共用 OTC
 

11 种。 检索到 183 个药品,共 1
 

441 份说明

书,涉及 1
 

375 个生产企业,共 1
 

413 个药品批准文号。
其余 3 个药品为双跨药品,仅检索到处方药说明书,未
检索到 OTC 说明书,分别为小儿启脾丸、小儿风热清合

剂、香橘丸。

2. 1　 儿童中成药 OTC 功效分类

186 种药品中,根据功效可分成 15 类,包括消导剂

(51 种)、扶正剂( 44 种)、清热剂( 25 种)、解表剂( 25
种)、化痰止咳平喘剂(19 种)、固涩剂(8 种)、温里剂(3
种)、皮肤科用药( 2 种)、驱虫药( 2 种)、咽喉科类( 2
种)、祛湿剂(1 种)、祛暑剂(1 种)、理气剂(1 种)、泻下

剂(1 种)、活血化瘀剂(1 种)。

2. 2　 中成药生产企业说明书信息标注情况

不良反应项(84. 7%) 和用药禁忌项( 78. 7%) 标注

情况缺失严重。 药物相互作用项(95. 0%) 标注内容无

实际指导意义的情况占比较高。 相比之下,注意事项标

注情况较乐观,但仍有较多表述不严谨的情况。 见表 1。

表 1　 儿童中成药 OTC说明书信息标注情况

项目
不良反应 用药禁忌 注意事项 药物相互作用

份数 / 张 占比 / % 份数 / 张 占比 / % 份数 / 张 占比 / % 份数 / 张 占比 / %

标注详实 85 5. 9 203 14. 1 1
 

202 83. 4 72 5. 0
未标注 1

 

221 84. 7 1
 

134 78. 7 118 8. 2 24 1. 7
标注不明确 135 9. 4 104 7. 2 121 8. 4 1

 

345 93. 3
无效信息合计 1

 

356 94. 1 1
 

238 85. 9 239 16. 6 1
 

369 95. 0

2. 2. 1　 不良反应项不明确 　 共 126 个药品的 1
 

221 份

说明书不良反应项未标注。 43 个药品的 135 份说明书

不良反应项标注不明确,占 9. 4%。 以上没有实际意义

的儿童不良反应信息总占比高达 94. 1%。 有 15 个药品

的 85 份说明书标注有详实的不良反应信息,占 5. 9%。 其

内容大多为消化系统不良反应,如用药后出现恶心、呕
吐、腹泻、便秘等,或皮肤及黏膜的不良反应,如儿宝颗

粒的不良反应为瘙痒、皮疹、恶心、呕吐、腹泻、便秘等。
2. 2. 2　 用药禁忌项多数未标注　 儿童用药禁忌是指药

品说明书禁忌项中标注“新生儿” “儿童”等字样的针对

儿科人群的禁忌,如“新生儿禁用”等。 186 个儿童中成

药 OTC 中,共 103 个药品的 1
 

134 份说明书中儿童禁忌

项未标注,占 78. 7%。 30 个药品的 104 份说明书的禁忌

项标注不明确,占 7. 2%。 以上没有实际意义的儿童禁

忌信息总占比高达 85. 9%,极易造成医师、药师和患儿

家属的困惑,给儿童使用中成药 OTC 带来了极大安全隐

患。 其余 49 个药品的 203 份说明书标注有详细的用药

禁忌信息,占 14. 1%,大多针对糖尿病患儿,此外还涉及

证候(或疾病)、联合用药、特殊人群用药、不良反应等。
如小儿肠胃康颗粒的用药禁忌标明“(1)对盐酸小檗碱

过敏者和有溶血性贫血史者禁用;(2)葡萄糖-6-磷酸脱

氢酶缺乏者禁用;(3)糖尿病患儿禁用”,明确指出了有

用药风险的三类人群。
2. 2. 3　 注意事项表述不严谨 　 186 个儿童中成药 OTC
中,13 个药品的 118 份说明书注意事项未标注,占 8. 2%。
小儿消食颗粒说明书的注意事项为“尚不明确”。 小儿
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化滞健脾丸和健儿糖浆的说明书中注意事项为“请遵医

嘱”,以上药品说明书注意事项内容均没有实际指导意

义,共 16 个药品的 121 份说明书, 占说明书总数的

8. 4%。 其余药品说明书注意事项标注条目 1 ~ 14 条,标
注信息涵盖饮食注意、禁忌人群、禁忌证、过敏反应、疗
程疗效、用法用量、配伍注意、药物相互作用及其他相关

信息等。 此外,部分说明书中用药禁忌与注意事项内容

混淆,表述不严谨不规范,给使用者造成困惑。
2. 2. 4　 药物相互作用无指导意义 　 186 个儿童中成药

OTC 中,4 个药品的 72 份说明书标注有详细的药物相互

作用信息,仅占 5. 0%,分别为小儿化痰止咳颗粒、小儿

化痰止咳糖浆、复方小儿退热栓和小儿磨积片。 如小儿

化痰止咳颗粒的药物相互作用信息为“(1)不应与优降

宁等单胺氧化酶抑制剂联用;(2)不应与磺胺嘧啶、呋喃

妥因联用;(3)不应与洋地黄类药物联用;(4)如与其他

药物联用可能会发生药物相互作用,详情请咨询医师或

药师”。 11 个药品的 22 份说明书未标注药物相互作用

信息,占 1. 5%,说明书中该项内容空缺;2 个药品的 2 份

说明书的部分生产企业说明书版本中药物相互作用内

容空缺,占 0. 1%,为婴儿健脾口服液和小儿参术健脾

丸;共 169 个药品的 1
 

345 份说明书标注为“如与其他药

物联用可能会发生药物相互作用,详情请咨询医师或药

师”,均为没有实际意义的药物相互作用信息,占比高达

95. 0%。

2. 3　 中成药药品生产企业说明书风险点

将收集到的 183 个药品的各厂家流通说明书和药

监局范本说明书进行比较,有 86 种药品的说明书与范

本存在差异,差异率 47. 0%。 对流通药品说明书与范本

说明书的不同之处进行分项梳理,有 25 个药品的功能

主治项有差异,18 个药品的用法用量项有差异,10 个药

品的不良反应项有差异,10 个药品的用药禁忌项有差

异,51 个药品的注意事项有差异,9 个药品的药物相互

作用项有差异,其具体内容有增减、变更,见表 2。

表 2　 药品说明书内容与范本比较情况

项目 药品 / 说明书
药品说明书内容与范本差异(药品 / 说明书)

内容减少 内容增加 内容不同

功能主治 25 个 / 27 份 3 个 / 3 份 18 个 / 20 份 4 个 / 4 份

用法用量 18 个 / 35 份 3 个 / 4 份 11 个 / 27 份 4 个 / 4 份

不良反应 10 个 / 14 份 3 个 / 3 份 5 个 / 7 份 2 个 / 4 份

用药禁忌 10 个 / 12 份 3 个 / 3 份 6 个 / 8 份 1 个 / 1 份

注意事项 51 个 / 101 份 20 个 / 26 份 23 个 / 67 份 8 个 / 8 份

药物相互作用 9 个 / 11 份 9 个 / 11 份

2. 3. 1　 功能主治　 25 个药品共 27 份流通说明书的功

能主治项与范本说明书比较存在差异。 如:(1)江西地

威药业的婴儿健脾口服液说明书,缺少“大便次数增多,
粪质稀,气臭、面色无华”,增加了“消化不良”;(2)哈尔

滨泰华健儿消食口服液说明书出现错别字;(3)南洋药

业金银花露说明书将范本的“清热解毒,用于小儿痱毒,
暑热口渴”改为“清热解毒,用于暑热内犯肺胃所致的中

暑、痱疹、疖肿,症见发热口渴、咽喉肿痛、痱疹鲜红、头
部疖肿”;(4)广州白云山潘高寿小儿清热利肺口服液说

明书较范本缺少“舌红或苔黄等,小儿急性支气管炎具

有上述证候者”的主治。
2. 3. 2　 用法用量　 18 个药品共 35 份流通说明书的用

法用量项与范本说明书比较存在差异。 如:(1)江西地

威药业婴儿健脾口服液说明书,用法增加了“临用前将

片剂 1 片投入液剂 1 瓶中溶化,摇匀即服”,具体用量与

范本比较差异较大;(2)兰州佛慈制药有限公司复方黄

芪健脾口服液说明书,用法用量有漏字现象;(3)联邦制

药健儿消食合剂说明书增加了“瓶盖可作量杯用,每盖

5
 

mL”的提示;(4)通化金马药业红药胶囊说明书与范本

比较,用法用量项缺少“儿童减半”的内容;(5)四川广元

蓉成制药红药胶囊说明书与范本比较,增加了“或遵医

嘱”,缺少“儿童减半”;(6)晋新双鹤药业儿泻康贴膜说

明书缺少“5
 

d 为 1 个疗程”;(7)沧州得能制药小儿消食

片(0. 3
 

g)说明书,用法缺少“嚼服”,各年龄段用量与范

本不一致。
2. 3. 3　 不良反应　 10 个药品共 14 份流通说明书的不

良反应项与范本说明书比较存在差异。 如:(1)通化金

马药业、特一药业和四川广元蓉成制药红药胶囊说明

书,不良反应为“尚不明确”,而范本内容为“本品有腹

泻、腹胀、头晕、头痛、恶心、呕吐、瘙痒等不良反应报

告”;(2)健民药业小儿解感颗粒说明书与范本比较,不
良反应项缺少“本品有皮疹、瘙痒等过敏反应及腹泻、恶
心、呕吐等不良反应报告”;(3)贵州百灵小儿柴桂退热

颗粒说明书与范本比较,缺少“本品中含有腹泻、皮疹、
瘙痒、恶心等不良反应报告”等内容;(4)吉林敖东延边

小儿柴桂退热口服液说明书与范本比较,不良反应缺少

“本品含有腹泻、皮疹、瘙痒、恶心等不良反应报告”;(5)
小儿消食颗粒范本的不良反应注明“本品有腹泻等不良

反应报告”,而大同大源小儿消食颗粒说明书该项内容

为“尚不明确”。
2. 3. 4　 用药禁忌　 10 个药品共 12 份流通说明书的用

药禁忌项与范本比较存在差异。 如:(1)葵花药业小儿

咳喘灵颗粒说明书标注“糖尿病患儿禁服”;(2)和盛堂

小儿咳喘灵颗粒说明书标注“ ①磺胺类药过敏者禁用,
②巨幼红细胞性贫血患者禁用,③严重肝功能损伤者禁

用”;(3)贵州百灵小儿柴桂退热颗粒说明书与范本比

较,缺少“对本品及所含成分过敏者禁用”内容;(4)国药

深圳中药公司和金芙蓉药业的健儿清解液说明书,将范

本中注意事项部分内容“忌食生冷辛辣食物,服药时不

宜同时服用滋补性中成药,脾胃虚弱、大便次数多者慎

用和忌食生冷、辛辣等食品”移载至用药禁忌项;(5)贵

州喜儿康药业薏芽健脾凝胶说明书与范本比较,缺少

“糖尿病患儿禁服”内容。
2. 3. 5　 注意事项　 51 个药品共 101 份流通说明书的注

意事项与范本比较存在差异。 如:(1)宝儿康散范本中

注意事项共 8 条,为“ ①服药期间忌食寒凉及不易消化

食品;②腹泻服药 3
 

d 症状不见好转,或厌食服药 7
 

d 不
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见好转,应及时就医;③治疗期间症状加重应及时咨询

医师,不可连续服用”,而广东宏兴宝儿康散说明书为

“尚不明确”;(2)红药胶囊范本的注意事项共 10 条,而
通化金马药业、特一药业、四川广元蓉成制药的红药胶

囊说明书注意事项仅 1 条“经期停服”;(3)北京同仁堂

小儿解表颗粒说明书与范本比较,注意事项中缺少第

12 项“如正在使用其他药品,使用本品前请咨询医师或

药师” 的提示; ( 4) 小儿解表口服液范本注意事项共

11 条,而威海人生药业说明书标注为“尚不明确”;(5)
广州白云山潘高寿小儿清热利肺口服液说明书与范本

比较,注意事项缺少“高血压、心脏病患儿慎用,运动员

慎用,体温>38. 5
 

℃患儿应至医院就医”等内容。
2. 3. 6　 药物相互作用　 9 个药品共 11 份流通说明书的

药物相互作用与范本比较存在差异。 如宝儿康散范本

药物相互作用项为“如与其他药物联用可能会发生药物

相互作用,详情请咨询医师或药师”,而广东宏兴宝儿康

散说明书该项内容空缺。 此外,通化金马药业、特一药

业和四川广元蓉成制药红药胶囊说明书、威海人生药业

小儿解表口服液说明书、吉林敖东延边制药小儿柴桂退

热口服液说明书、吉林正华黄栀花口服液说明书、齐齐

哈尔参鸽药业五福化毒丸说明书、西安阿房宫山葛开胃

口服液说明书、大同大源小儿消食颗粒说明书均有药物

相互作用空缺现象。

3　 讨论

药品说明书的修订和完善是一个不断动态发展的

过程。 目前儿童中成药 OTC 说明书主要存在内容不完

整、信息不充分、更新滞后等问题,同品种不同厂家的流

通说明书不统一、不规范现象较普遍。 其中不良反应、
用药禁忌和药物相互作用等条目严重缺失,不规范比例

高达 85%。 出现流通说明书与范本说明书或不同厂家

说明书之间不一致的现象可能有如下原因:(1)部分厂

家可能做了更多临床研究、查阅了更多相关文献,对药

品说明书中的功能主治、用法用量、不良反应、用药禁忌

等项目进行了补充;(2)部分厂家未严格按照 NMPA 的

范本制定说明书,存在缺项,也可能为规避风险,多在

“不良反应” “注意事项” “用药禁忌” 标注为“尚不明

确”;(3)药品说明书核准日期距今时限较长,未根据临

床研究实时更新说明书,关于药物安全性的标注相对滞

后,如“不良反应” “注意事项” “用药禁忌”,与西药比

较,中成药说明书标注“尚不明确”的情况更普遍,药物

相互作用的相关研究为空白,该项多标注为没有实际指

导意义的信息。
因此,亟需对说明书进行规范和修订,建议:(1)用

法介绍过于简单,尤其是<1 岁儿童,只说明“口服”太笼

统,应进行更详细的用药指导,如写明乳汁、牛奶、开水

冲服或送服;(2) 用量中不应出现“初生儿、婴幼儿、小
儿”等年龄段含糊不清词语,应精确到具体年龄或月龄;
(3)药品的儿童剂量需按体质量或体表面积计算时,按
临床研究内容的情况进行表述,根据儿童不同年龄段生

理特点,用法用量应尽量详细、完整地列出;(4)用量跨

度范围较大,如每次 5 ~ 10
 

mL,每日 2 ~ 4 次,未说明具体

服用条件,导致难以判断;(5)用药时间欠缺,影响药物

吸收,大多未注明,应注明 “ 饭前 15 ~ 30
 

min” “ 饭后

30
 

min”等具体时间;(6)药品应加强药物药理作用、禁
忌证、不良反应、药物间相互作用的相关研究,目前多采

用“尚不明确”等表述,存在潜在用药风险;(7)不良反应

可根据系统器官、严重程度等综合情况分类列出,更清

楚明了,提高警示度,易辨识;(8)中成药禁忌和注意事

项应结合中医辨证原则,补充禁用该药物的疾病和其他

影响药物疗效的各种因素。
此外,本研究还发现儿童中成药 OTC 说明书中缺乏

告知症状缓解的判断、最佳停药时间、使用疗程等建议。
且有 1 例药品出现名称相同而药物组成不同的情况,建
议规范中成药的商品名,避免混淆、发生用药风险。 同

类药品不同生产企业的说明书各项内容也存在不同程

度的差异,建议规范统一说明书内容,避免消费者购买

同类药品,因生产企业的不同,适应证、用法用量、相关

用药安全提示均不同,使消费者无所适从。 因此,食品

药品监督管理部门应遵照相关规定对儿童中成药 OTC
说明书进行规范化管理,严格落实药品生产企业的安全

主体责任,为临床合理用药提供可靠的依据,保障患儿

安全合理用药。
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