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[摘要]目的:对国外广泛使用但国内尚未上市的药品进行调研,在品种或剂型层面鼓励国内企业研发或进口药品,有力补充国

内新生儿疾病的治疗药物。 方法:根据《Neofax
 

2020》美国新生儿用药指导手册以及国内 22 家医院的一线新生儿治疗药物目

录,合并后查询中国儿童用药数据库及世界卫生组织(WHO)基本药物情况。 根据欧盟颁布的儿童适宜剂型评价表,推荐研发

适宜婴幼儿、新生儿、早产儿使用的品种和剂型。 根据国家卫生健康委员会发布的三版《鼓励研发申报儿童药品清单》对本清

单进行分析。 结果:共获得 248 种不同给药途径的药品进行中国儿童用药数据库调研,其中国内一线使用且《Neofax
 

2020》推荐

的品种有 22 个。 调研发现,目前国内无此品种亟待引进或研发的品种有 10 个通用名、11 种给药途径;国内有此品种但仍无适

宜剂型的药物共计 31 个通用名、44 种给药途径、56 种剂型。 结论:本研究所得出的鼓励研发药品清单是在药品生产层面和剂

型规格环节所给出的有益探索和尝试,可以为我国新生儿用药的研发和生产提供一定的帮助。
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[Abstract]Objective:
 

To
 

investigate
 

drugs
 

widely
 

used
 

abroad
 

but
 

not
 

yet
 

on
 

the
 

market
 

in
 

China,
 

encourage
 

domestic
 

enterprises
 

to
 

develop
 

or
 

import
 

drugs
 

with
 

different
 

varieties
 

or
 

dosage
 

forms,
 

and
 

effectively
 

supplement
 

the
 

treatment
 

drugs
 

for
 

neonatal
 

diseases
 

in
 

China.
 

Methods:
 

Based
 

on
 

Neofax
 

2020
 

US
 

Neonatal
 

Medication
 

Guidelines
 

and
 

the
 

first-line
 

neonatal
 

treatment
 

drug
 

list
 

of
 

22
 

domestic
 

hospitals,
 

the
 

Chinese
 

Pediatric
 

Drug
 

Database
 

and
 

World
 

Health
 

Organization
 

( WHO)
 

essential
 

drugs
 

were
 

queried.
 

According
 

to
 

evaluation
 

form
 

of
 

suitable
 

dosage
 

forms
 

for
 

children
 

issued
 

by
 

the
 

European
 

Union,
 

it
 

was
 

recommended
 

to
 

develop
 

varieties
 

and
 

dosage
 

forms
 

suitable
 

for
 

infants,
 

neonates
 

and
 

premature
 

infants.
 

This
 

list
 

was
 

analyzed
 

according
 

to
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

list
 

of
 

children’s
 

drugs
 

that
 

encourage
 

research
 

and
 

development
 

issued
 

by
 

the
 

National
 

Health
 

Commission.
 

Results:
 

A
 

total
 

of
 

248
 

drugs
 

with
 

different
 

routes
 

of
 

administration
 

were
 

investigated
 

in
 

the
 

Chinese
 

Pediatric
 

Drug
 

Database,
 

including
 

22
 

varieties
 

recommended
 

by
 

Neofax
 

2020
 

for
 

first-
line

 

use
 

in
 

China.
 

The
 

investigation
 

found
 

that
 

there
 

were
 

10
 

generic
 

names
 

and
 

11
 

routes
 

of
 

administration
 

of
 

drugs
 

that
 

need
 

to
 

be
 

introduced
 

or
 

developed
 

urgently
 

in
 

China.
 

And
 

there
 

were
 

31
 

generic
 

names,
 

44
 

routes
 

of
 

administration
 

and
 

56
 

dosage
 

forms
 

of
 

drugs
 

with
 

this
 

variety
 

without
 

suitable
 

dosage
 

forms
 

in
 

China.
 

Conclusion:
 

The
 

list
 

of
 

drugs
 

to
 

encourage
 

research
 

and
 

development
 

derived
 

from
 

this
 

study
 

is
 

a
 

useful
 

exploration
 

and
 

attempt
 

given
 

at
 

the
 

level
 

of
 

drug
 

production
 

and
 

dosage
 

form
 

specifications,
 

which
 

can
 

provide
 

some
 

assistance
 

to
 

the
 

research,
 

development
 

and
 

production
 

of
 

neonatal
 

medication
 

in
 

China.
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　 　 新生儿是指出生 0 ~ 28
 

d 的婴儿,根据出生胎龄可

分为早产儿( <37 周) 、足月儿(37 ~ 41 周)和过期产儿

( >41 周) [1] 。 根据中国新生儿协作网 2020 年度报告,
极早产儿和极低出生体质量儿的存活率和救治意愿都

有所上升[2] 。 保障新生儿用药安全和药物可及,是当

前儿科药学的重要任务之一。 但由于儿童自身的生理

特点,儿童用药存在研发成本高、剂型工艺复杂等问

题[3-4] ,新生儿作为特殊的儿童群体,这些用药问题同

样存在。 福棠儿童医学发展研究中心新生儿临床药师

组(以下简称新生儿学组)于 2021 年借助文献调查法

对新生儿用药情况进行了调查,初步明确了新生儿适

用药品品种、剂型、规格缺乏的整体现状[5] 。
在解决儿童用药缺乏问题上,世界各国都逐步落地了

鼓励儿童用药研发的政策和措施[6-8] 。 为配套给出缓解新

生儿用药缺乏的具体措施,新生儿学组于 2022 年 3-9 月

组织来自国内 22 家医疗机构的 23 名学组成员开展了新

生儿常用药品的现况调研和国内外新生儿常用品种剂型

的对比分析,现将研究结果报道如下,希望能以此推动新

·1·儿科药学杂志 2023 年第 29 卷第 11 期
 

Journal
 

of
 

Pediatric
 

Pharmacy
 

2023,Vol. 29,No. 11



生儿适用药品品种和剂型的进一步丰富和完善。

1　 资料和方法

1. 1　 调研对象

福棠儿童医学发展研究中心药学专业委员会新生

儿学组共 22 家成员单位,包括儿童专科医院和妇产科

医院及含有妇产科、儿科的综合医院,名单如下(按单位

名称汉语拼音排序):安徽省儿童医院、安徽省立医院、
大连市妇女儿童医疗中心、东营市人民医院、广西壮族

自治区妇幼保健院、广州医科大学附属第三医院、杭州

市儿童医院、河北省儿童医院、河南省儿童医院、湖南省

儿童医院、南京市儿童医院、山西省儿童医院、深圳市宝

安区妇幼保健院、首都儿科研究所、首都医科大学附属

北京儿童医院、天津市儿童医院、无锡市儿童医院、新乡

医学院第一附属医院、浙江大学医学院附属儿童医院、
浙江大学医学院附属妇产科医院、郑州大学第三附属医

院、驻马店市妇女儿童医院。

1. 2　 调研方法

1. 2. 1　 国内实际用药调研　 以首都医科大学附属北京

儿童医院的《新生儿一线及二线治疗药物目录》为蓝本,
参照《实用新生儿学》第五版附录 4 中药品目录的分类

标准,所有参与单位根据该机构的疾病和用药情况延续

填写一线和二线药品目录,并对目录中缺少的药品品种

进行增补或删改。 成员填写时至少咨询 1 名一线主治

医师和 1 名主任医师。 对超过半数参加单位选为一线

治疗用药的通用名药品,统计其现有的规格、剂型、厂家

分布情况。
1. 2. 2　 国外推荐用药品种收集　 选择在新生儿专科医

师中权威性高可提供新生儿标签外经验性用药信息的

《Neofax
 

2020》作为国外常用药物蓝本,并从中提取药品

品种信息。 《 Neofax
 

2020》是 Thomson
 

Reuters 出版集团

出版的新生儿用药指导手册。 手册根据药品英文通用

名字母排序,每个药品品种项下包括药品剂量、适应证

[包括美国食品药品监督管理局(FDA)适应证]、给药途

径、禁忌证 / 慎用证、不良反应、黑框警示、注射剂相容

性、药理作用、特殊注意事项、临时用药配制等信息。 根

据《Neofax
 

2020》,提取共计 201 种药品填入 Excel 表格,
药品名称已编码和翻译,分组后每一药品由 2 名研究人

员独立参照《 Neofax
 

2020》提取所需信息(包含品种、剂
型、规格、适应证等),并对不确定因素进行讨论。
1. 2. 3　 国内外上市药品品种及剂型比较　 将国内实际

用药调研结果中超过半数参加单位选为一线治疗用药

的药品目录和国外推荐用药品种收集中获取的国外药

品目录合并, 之后查询中国儿童用药数据库 ( cpd.
pharmadl. com),记录国内外上市药品品种及剂型情况,
得到国内外新生儿常用药品的品种和剂型整体情况。
中国儿童用药数据库是国内外首个针对儿童用药领域

的专业化大数据平台。 中国儿童用药数据库包括国内

外儿童药物研发信息数据库和国内儿童药物临床需求

数据库,涵盖儿童药物、生物制品、医疗设备、生物标志

物等方面,动态更新,为我国儿童药物研发提供支持。
1. 2. 4　 制定新生儿用药鼓励研发清单　 查询颁布的儿

童适宜剂型评价表,调研亟待开发适宜药品的品种、剂
型。 依照前述步骤形成的目录,与 WHO 儿童基本药物

标准清单[9] 比对,记录 WHO 基本药物剂型情况。 将所

得目录与国卫办药政函〔 2016〕 573 号、国卫办药政函

〔2017〕528 号、国卫办药政函〔2019〕 642 号[10-12] 等文件

发布的鼓励研发申报儿童药品清单比对,比较新生儿与

儿童用药需求品种的异同,并得出新生儿鼓励研发药物

清单。

2　 结果

2. 1　 目前国内无此品种亟待引进或研发的品种清单

根据参与本项目的 22 家医院的新生儿科或综合医

院儿科的临床用药情况,获取超过半数的单位配备的药

物通用名 49 种, 药品通用名 ( 含剂型) 57 种。 根据

《Neofax
 

2020》 目录和正文汇总,调研 201 个药品通用

名,共获得 220 个不同给药途径的药品品规,同时得到

Neofax 推荐的新生儿适应证、FDA 批准的药品适应证及

美国常见药品品规信息。
将以上国内和国外两方面调研的药品通用名汇总

并按照给药途径整合,共获得 248 不同给药途径的药品

详单。 将上述详单中所有药品品种在中国儿童用药数

据库中进行调研,获取国内一线使用且国外推荐的品种

共 22 个。 汇总药品通用名如下:布洛芬、芬太尼、氟康

唑、肝素、枸橼酸咖啡因、利奈唑胺、硫酸镁、氯化钾、美
罗培南、咪达唑仑、米力农、前列地尔、青霉素 G、氢氯噻

嗪、水合氯醛、碳酸氢钠、头孢噻肟、头孢他啶、万古霉

素、熊去氧胆酸、脂肪乳、左甲状腺素。
目前国内无此品种但国外新生儿治疗常规使用品

种有 10 个通用名、11 种给药途径,涉及呼吸系统、神经

系统、保健、心血管系统、眼科等多种疾病的预防和治疗

使用。 这些品种通过研发或进口,可以弥补临床上特定

疾病的治疗药物空缺,避免临床治疗被迫选择“海淘药

品”的风险(表 1)。

2. 2　 国内有此品种但仍无适宜剂型的药品清单

国内有此品种,但仍无国外新生儿常规治疗的适宜

剂型药物共计 31 个通用名、44 种给药途径、56 种剂型。
这些药品国内已有部分成人常用剂型,但目前尚不能满

足新生儿疾病治疗的适宜给药途径,如口服液体剂型、
局部用药剂型和注射剂等(表 2)。

欠缺的剂型分属不同的给药途径,最主要的是口服

液体剂型,其他给药途径还包括吸入、经皮、鼻用、舌下、
口腔用、静脉、眼用、耳用等。 以氨曲南为例,国内已上

市注射剂,但是无吸入用剂型。 因此,国内存在部分超

给药途径用药,即使用注射剂进行雾化吸入等操作,其
注射剂辅料可能造成呼吸系统的局部刺激而为患儿带

来风险。 部分药品如呋塞米、螺内酯等利尿剂,国内有
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片剂口服剂型,但对于使用剂量较小的新生儿,需要将
片剂切分成较小的剂量,很容易出现分割不准确导致给
药剂量存在较大的误差,同时也会造成药品调剂人员的
药物污染风险。

2. 3　 推荐剂型清单与鼓励研发申报儿童药品清单重合

的目录

将国内和国外两方面调研的药品详单与 WHO 儿童

基本药物标准清单[8] 比对后,国内有此品种但仍无适宜

剂型的药品清单中,有 10 个品种属于 WHO 儿童基本药

物目录里推荐的品种(表 2),该推荐剂型应优先于其他

品种进行研发或进口。 将药品详单与国家鼓励研发申

报儿童药品清单比对,重合的药品共 8 种(表 3),主要剂

型为口服溶液剂,可同时满足新生儿以及其他年龄段儿

童的药物治疗需要。 该 8 种药品完成研发后既能用于

低体质量的新生儿人群,也便于年长儿童根据体质量取

精确的剂量给药。

表 1　 目前国内无此品种亟待引进或研发的品种清单

英文药品名 中文药品名 剂型(美国已上市) 给药途径 规格 适应证

dornase
 

alfa 阿法链道酶 注射剂 气管插管,雾化吸入 1. 0
 

mg / mL 治疗肺不张

carglumic
 

acid 卡谷氨酸 片剂 口服 每片 200
 

mg 辅助治疗 NAGS 缺乏引起的急慢性高氨酸血症

pyridoxine 吡哆醇 注射剂、缓释片 静脉注射,口服 20
 

mg / mL,300
 

mg ∶ 2
 

mL;每片 25
 

mg 吡哆醇依赖型癫痫的诊断和治疗

multivitamin 多种维生素 复合制剂 口服 维生素 A、D、C 等 补充多种维生素

flecainide 氟卡尼 片剂 口服 每片 50、100、150
 

mg 常规治疗无效的室上性心律失常

fosphenytoin 磷苯妥英 注射剂 肌肉注射,静脉注射 50
 

mg / mL 对苯巴比妥治疗无效的惊厥发作

palivizumab 帕利珠单抗 注射剂 肌肉注射 每支 50、100
 

mg RSV 的预防

pancuronium 泮库溴铵 注射剂 静脉注射 1
 

mg / mL、2
 

mg / mL 骨骼肌松弛,用于需要机械通气的婴儿

phenylephrine 去氧肾上腺素 滴眼剂 滴眼 0. 12%、2. 5%、10% 诊断和治疗性眼科手术的散瞳诱导

pentobarbital 戊巴比妥 注射剂 静脉注射 50
 

mg / mL 镇静、催眠,短期使用

　 注:NAGS 为 N-乙酰谷氨酸合成酶;RSV 为呼吸道合胞病毒

表 2　 国内有此品种但仍无适宜剂型的药品清单

药品名称 剂型(美国已上市) 给药途径 适应证 WHO 儿童基药

氨基己酸 口服溶液、糖浆剂 口服 体外循环(CPB)出血预防 否

氨曲南 吸入溶液剂、吸入剂 吸入 治疗敏感革兰阴性菌引起的新生儿败血症 否

奥美拉唑 缓释颗粒、干混悬剂 口服 哭闹和易激;胃食道反流(GER) 否

地塞米松 酏剂、口服溶液 口服 低剂量促进拔管和改善慢性肺疾病高风险早产儿肺功能;辅助治疗炭疽病 口服溶液

碘化钾 口服溶液、干混悬剂 口服 核辐射急救 口服溶液

丁丙诺啡 口腔膜剂、口崩片、缓释贴剂、植入剂 口腔;经皮 新生儿戒断综合征(NAS) 否

恩曲他滨 口服溶液 口服 新生儿抗逆转录病毒治疗 否

二氮嗪 混悬剂 口服 高胰岛素血症引起的低血糖 口服溶液

法莫替丁 干混悬剂 口服 预防和治疗应激性胃溃疡和胃肠道出血;早产儿呼吸暂停;GER 否

芬太尼 锭剂、口崩片、喷雾剂、舌下片 口服;口腔;鼻用;舌下 镇痛;麻醉;镇静 否

呋塞米 口服溶液 口服 心力衰竭;辅助治疗慢性肺疾病、出血后心室扩张(PHVD) 口服溶液

氟康唑 干混悬剂、外用溶液 口服;外用 全身感染、脑膜炎、严重浅表型真菌感染;念珠菌感染;球孢子菌感染 口服溶液

肼苯哒嗪 注射剂 静脉 轻中度新生儿高血压;充血性心力衰竭 否

螺内酯 混悬剂 口服 支气管肺发育不良;心力衰竭 混悬剂

氯化钙 冲洗剂 外用 新生儿症状性低钙血症的急性治疗;心脏复苏 否

氯化钾 口服溶液、干混悬剂 口服 低钾血症 口服溶液

依那普利 干混悬剂、注射剂 口服;注射 中重度高血压;充血性心力衰竭 否

吗啡 舌下片 舌下 镇痛;镇静;NAS;阿片类药物依赖 否

美沙酮 注射剂 注射剂 NAS 否

咪达唑仑 糖浆剂 口服 麻醉诱导;镇静、催眠;难治性惊厥 口服溶液

纳洛酮 鼻喷雾剂、舌下膜剂、口崩片、口腔膜剂 喷鼻;舌下;口腔 麻醉拮抗剂 否

泮托拉唑 缓释颗粒 口服 哭闹和易激;GER;预防应激性溃疡、上消化道出血 否

地达诺新 干混悬剂 口服 人类免疫缺陷病毒
 

Ⅰ
 

型(HIV-1)感染 否

胰岛素 吸入剂、气(粉)雾剂 吸入 高血糖危重;高钾血症 否

万古霉素 口服溶液 口服 耐甲氧醂金黄色葡萄球菌、耐青霉素肺炎链球菌、艰难梭菌感染;排除脑膜炎

的全身炭疽;感染性心内膜炎;败血症、装置相关性脑室炎

否

乙酰半胱氨酸 口服溶液、气(粉)雾剂 口服;吸入 对乙酰氨基酚过量;非囊性纤维化肺疾病 口服溶液

乙酰唑胺 注射剂 静脉 慢性代谢性碱中毒;辅助治疗 PHVD 否

异丙托溴铵 喷雾剂 鼻用 慢性阻塞性肺疾病的主要治疗药物;急性支气管痉挛的辅助治疗 否

吲哚美辛 注射剂、混悬剂 静脉;口服 防治动脉导管未闭(PDA);预防脑室内出血(IVH) 否

粘菌素 眼膏剂、滴眼剂、滴耳剂、冲洗剂 眼用;耳用;外用 多重耐药革兰阴性菌感染 否

制霉菌素 混悬剂、乳膏剂、散剂 口服;外用 新生儿念珠菌感染 口服溶液
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表 3　 本研究推荐剂型清单与鼓励研发申报儿童药品清单重合目录

清单年份 药品名称 剂型 规格

2019 螺内酯 口服溶液 1
 

mg / mL

2019 依那普利 口服溶液 1
 

mg / mL

2017 万古霉素 口服溶液 125
 

mg

2017 奥美拉唑 口服溶液 2
 

mg / mL

2017 制霉菌素 糊剂(口腔黏膜用) 适宜规格

2016 呋塞米 口服溶液 4
 

mg / mL

2016 咪达唑仑 口腔黏膜溶液 5
 

mg / mL

2016 二氮嗪 口服溶液 50
 

mg / mL

3　 讨论

3. 1　 新生儿人群及适宜的药品剂型

自 2017 年以来,我国人口出生率持续下降,2021 年

降至 7. 52‰,当年出生人口总数为 1
 

060 万[13] ,这就要

求我们必须重视每一个新生儿的救治。 但目前的药品

保障水平不能满足医疗救治的需求。 根据新生儿学组

既往调研结果,新生儿用药问题在用药的各个环节都广

泛存在[5] ,如适宜品种少、适宜规格缺乏、药物临床试验

开展困难、药品说明书信息缺乏、不合理用药等。 其中,
加强适宜药品品种供给尤其是适宜剂型供给是化解新

生儿用药难题的关键。 由于儿童特殊的生理特征和用

药需求,目前公众普遍认为儿童理想的药物剂型应能灵

活改变剂量、适应儿童的吞咽能力、掩盖苦味、提高用药

依从性[14] 。 但具体到新生儿适宜的剂型,目前国内研究

较少,欧盟药品管理部门根据不同年龄组、给药途径和

剂型归类 3 个方面颁布的《儿童适宜剂型评价表》 [15] ,
对这个问题进行了总结回答。 该评价表建议,早产儿、
新生儿(生后 0 ~ 28

 

d)及婴幼儿(生后 1 个月 ~ 2 岁)可

适用及优选的剂型包括口服溶液、滴剂、乳液、悬浮液、
泡腾制剂、口崩片、鼻用溶液剂、鼻用半固体制剂、直肠

栓剂、灌肠剂、直肠胶囊、外用软膏、凝胶、外用液体制

剂、注射剂、给药泵、喷雾剂、储药罐、干粉吸入剂、眼药

水、眼膏。 儿童胎龄 / 年龄越小,适用剂型越少。

3. 2　 儿童用药鼓励研发政策

自 2000 年以来,我国对儿童用药的扶持力度进入

了新的发展时期,相继出台了多项政策以提高儿童用药

的研发和保障水平。 如《国务院办公厅关于完善公立医

院药品集中采购工作的指导意见》 《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》《中国儿童发展纲要(2011-2020 年)》等文件,
在保障儿童用药的合理性、鼓励儿童药物的研发创新、
加快申报审批等方面发挥了重要作用,提高了社会各界

在儿童药物研发、审评审批等的积极性[16] 。 国家卫生健

康委员会等 3 部门于 2016 年、2017 年和 2019 年先后印

发 3 批《鼓励研发申报儿童药品清单》 [10-12] ,清单包含口

服溶液 45 种,涉及药品品种已经纳入了“十三五”国家

重大新药创制专项支持范围。 另外,2019 年修订的《药

品管理法》将“儿童用药品”正式写入法律条款,鼓励儿

童用药品的研发和创新,支持开发符合儿童生理特征的

儿童用药品新品种、剂型和规格,对儿童用药品予以优

先审评审批[17] 。 得益于以上国家众多利好政策的支持,
许多儿童专用药品和专用剂型陆续通过国家药物安全

评价中心的审评,仅 2022 年就有 66 个品种通过审

评[18] 。 与此同时,国内外众多制药企业在研发过程中也

更加主动地对已上市药品拓展儿童适应证,并在新产品

研发过程中也将儿童青少年人群纳入研发步骤。 在此

发展形势下,积极开展新生儿用药缺乏情况和鼓励研发

药品清单的调研,有助于紧抓机遇,尽可能化解新生儿

用药缺乏的难题。

3. 3　 新生儿鼓励研发药品清单

本研究比对国内调研的一线使用药品与《 Neofax
 

2020》目录后发现,常用药品中抗感染药物在国内外的

药品种类差别不大,但其他系统的用药国内外的差异明

显。 部分药品国内有同类别药品,可以从安全性和有效

性等各个维度进行综合评价,从中优选更适宜中国新生

儿的品种。 本研究中的 3 个表格推荐研发的程度排序:
首先推荐表 1,其次为表 3,最后为表 2。 表 1 中所列药

品品种为国内的空缺品种,引入这些药物可填补一些疾

病治疗药物的空白,为相关疾病患者提供必要的治疗药

物。 表 3 是国内儿童推荐研发药品目录与本研究新生

儿推荐研发药品目录的重叠部分。 该目录中所推荐药

品品种和剂型可同时满足新生儿和年长儿童的药物治

疗需要,惠及面更广。 表 2 中排除表 3 部分的药物,剩余

药物的推荐剂型,其研发顺序可参照欧盟《儿童适宜剂

型评价表》 [15] 依据低龄儿童优选的剂型顺序来进行研

发。 这样可促进更多适宜新生儿人群的药品品种上市,
补充现有的可选药品种类。

3. 4　 本研究的局限性

本研究的参与单位只局限于福棠儿童医学发展研

究中心药学专业委员会新生儿学组的成员单位,虽来自

于全国各地,在地域上具有一定的代表性,但这些单位

多为三级医疗机构,缺少基层医疗机构的数据支持。 为

了能够使结果的适用性更强,还需纳入更多的来自于偏

远地区或基层医院的研究数据。 本研究的参比资料选

择了国内外新生儿科医师使用量最多的书籍作为参比

来源,有一定的权威性,在后续研究中还可纳入其他参

比文献进行比对和增补。 总体来说,新生儿用药问题是

全方位的,从适宜的药品品种到用药监测各个环节都存

在较多的空白,需要重点攻关予以解决。 本研究所得出

的鼓励研发药品清单是在药品生产层面和剂型规格环

节所给出的有益探索和尝试,可为我国新生儿用药的研

发和生产给予一定的帮助。
致谢(排名不分先后,按单位名称汉语拼音排序):

安徽省儿童医院(阮文懿);安徽省立医院(方玉婷);大连

市妇女儿童医疗中心(李廷昱);东营市人民医院(张青);
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属第三医院(王颖);杭州市儿童医院(廖莉);湖南省儿童
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研究所(石晓旭);天津市儿童医院(梁菁、朱雯);无锡市

儿童医院(陈艳华);新乡医学院第一附属医院(解媛媛);
浙江大学医学院附属儿童医院(倪映华);浙江大学医学
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儿童精神类药物中毒的救治及药学监护
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[摘要]目的:探讨儿童精神类药物中毒的解救及药学监护重点,为临床诊治提供参考。 方法:回顾 1 例 13 岁男孩因过量服用盐

酸舍曲林、利培酮及马来酸氟伏沙明而中毒的诊治过程,分析儿童精神类药物中毒的解救及药学监护重点。 医师及临床药师根

据精神药物中毒表现及代谢特点制定救治方案,由医师及临床药师共同开展药学监护,保障患儿治疗效果。 结果:患儿出现头

晕、呕吐、惊厥、心功能不全、呼吸衰竭等多系统症状,予以住院治疗。 患儿住院后经洗胃、呼吸机辅助通气、血液净化等治疗后,
血液药物浓度下降,自主呼吸恢复,惊厥、震颤等神经系统症状好转。 结论:儿童精神类药物中毒有危及生命的风险,需要积极

干预治疗,医师及临床药师共同参与药学监护能更好地保障治疗效果。
[关键词]精神类药物;盐酸舍曲林;利培酮;马来酸氟伏沙明;中毒;连续肾脏替代治疗;药学监护
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