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摘  要 

儿童用药安全问题成为一个世界性的难题，是各个国家的共性问题。我国儿童数量占比大，用药需求量

大。儿童用药关乎治疗效果，并且直接或者间接影响患儿的身体健康。但目前市场上儿童用药剂型少，

种类少，临床超说明书用药现象广泛存在，药品研发也受到各种的因素的影响，间接导致儿童药物使用

的高不良反应和药物滥用等问题。通过对现状和影响因素的分析，了解儿童用药的进展情况。 
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Abstract 
The problem of children’s medication safety has become a worldwide problem and a common 
problem in all countries. The number of children in China accounts for a large proportion, and the 
demand for drugs is large. Children’s medication is related to the therapeutic effect, and directly 
or indirectly affects the health of children. However, at present, there are few dosage forms and 
types of drugs used by children in the market, and the phenomenon of clinical over-instruction 
drugs is widespread. Drug research and development is also affected by various factors, which in-
directly leads to high adverse reactions and drug abuse in children. Through the analysis of the 
current situation and influencing factors, we can understand the progress of children’s medica-
tion. 
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1. 引言 

儿童的健康事关家庭幸福和民族未来。随着我国计划生育政策的逐步放开，截至 2020 年第七次全国

人口普查，国内儿童人口规模为 2.98 亿，占全国总人口的 21.1% [1]。由于儿童各组织、器官和系统发育

不完善，各器官系统发育的不平衡性，药物代谢酶系统不成熟，其药物吸收、分布、代谢、排泄都存在

差异[2]。药物代谢功能与患儿的年龄高度相关，目前采用幼龄动物研究代替一部分儿童临床试验[3]，陈

勇等[4]使用该方法研究发现，不同日龄的大鼠服用相同剂量的药物后出现不同的反应，甚至死亡，并且

药物脑部暴露量随日龄增长而降低。《国家药品不良反应监测报告》显示，2016~2017 年儿童药品不良

反应/事件发生率占 9.9%左右，而严重药品不良反应/事件比例则逐年递增[5]。我国先后在 2011~2023 年

先后出台了多部关于儿童用药方面的法律文书，至 2021 年儿童药品不良反应发生率降至 8.4%左右，呈

逐步下降趋势，但需要解决的问题还有很多[6]。国务院发布的《中国儿童发展纲要(2021~2030)》从提高

儿童用药申报审批工作的速度、加强儿童医学人才培养等方面强调了完善儿童健康服务体系的重要性[7]。
因此，保障儿童基本用药需求，维护儿童用药安全，预防疾病的迁延与变异至关重要。现就国内儿童用

药现存问题及其影响因素进行综述，以期推进儿童用药相关问题的解决，促进社会的发展与进步。 

2. 我国儿童用药的现存问题 

2.1. 药品种类、剂型等缺乏 

目前，我国市场上成人药品的种类、剂型和规格繁多，但是儿童药品的品种、剂型、规格不足[8]。
在全国众多药品生产企业中，专门生产儿童药品的企业寥寥无几，这也导致了用药紧张的现状[9]。张慧

丽等[8]通过对其所在医院住院患儿的医嘱单(2019 年 1 月~10 月)进行统计分析发现，筛选出的 57 种药品

中片剂占多数，适宜儿童的剂型品种有 23 种，占比 40.35%，且药品的最小规格不能满足临床用药，需

进行拆分服用，给临床用药带来困扰，包括人工成本的花费和较高的误差率等。李艳等[10]研究发现，儿

童的口服药中以片剂、丸剂和颗粒剂居多，以上剂型对于顺从性差的儿童，口服困难，同时对于低年龄

和危重儿童的适应性也差。 

2.2. 用药说明书信息不全 

药品说明书是医生开具处方和患者用药的重要依据，包含了药品安全性、有效性等相关数据和信息，

具有法律效力，其中儿童用药信息的缺项与儿童用药风险密切相关。王雪韵等[11]在国家食品药品监督管

理总局网站检索儿童用药信息发现，截至 2018 年 5 月，在众多注册药品信息中，标注“儿童”或“小儿”

的药品信息约占 1.69%。刘星晔等[12]以西药中的呼吸系统药品为样本，统计发现国外药企药品说明书中

对于儿童用法用量信息标注的较为明确，指导性意见上亦表述得较为详尽，而部分国内药品说明书在儿

童用量上仅标有“请咨询医师或药师”，儿童用药项下则采用“尚不明确”“遵医嘱”等来描述。说明
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书信息涵盖内容的缺陷，医护以及家长依靠经验给药，无疑给医疗健康安全增添了一份风险，提高儿童

用药不良反应的发生率。 

2.3. 超说明书用药 

根据国家药品监督管理局批准的药品说明书，超药品说明书的情况包括未提及儿童用药信息、超年

龄、超适应证、超药品剂量、超给药频次、超给药途径和超禁忌证给药这七个方面。李丽华等[9]抽取医

院 720 张处方单作为样本，根据超说明书判断标准，发现该样本中给药剂量、给药频次、未提及儿童用

药信息占比较大，三者共占超说明书用药的 77.1%。刘维峰等[13]对医院 1800 张门诊处方调查，统计分

析发现其超说明书用药的主要表现形式为给药途径和药品剂量。江炯培等[14]共抽取门、急诊处方 11,904
张，按用药医嘱统计，超说明书用药占比最高的类型为超适应症，占比最高的药品是平喘药。支文煜等

[15]调查 104 份病例，共包括用药医嘱 1739 条，超说明书用药类型前 3 位依次为超剂量、超适应人群、

超适应年龄。由此可见，超说明书用药在医疗过程中广泛存在，在不同的地区表现形式不同，产生的影

响也不同。不同文献显示的超说明书用药情况，见表 1。 
 
Table 1. Off-label use of drugs as shown in different literatures 
表 1. 不同文献显示的超说明书用药情况 

文献 超说明书用

药记录 
超给药途径

(%) 
超给药剂量

(%) 
超给药频次

(%) 
未提及儿童

用药信息(%) 超年龄(%) 

李丽华等[9] 467 2.6 23.6 20.6 33.0 4.3 

刘维峰等[13] 755 45.96 43.05 - - - 

江炯培等[14] 6121 26.4 0.77 2.58 11.17 6.63 

支文煜等[15] 412 0.49 33.98 1.94 - 19.42 

 
2.4. 药物滥用 

儿童作为特殊的用药群体，用药具有复杂性的特点，更强调用药的及时性、准确性和安全性等。随

着儿童药物的种类和数量不断增多，在生活中的使用频率逐渐增加，尤其是抗菌药物的使用、药物联合

使用等情况，药物滥用的形式严峻。调查显示，对比发热、炎症、感冒、咳嗽、腹泻 5 种用药指征，发

热时儿童使用抗菌药物最多[16]。陈敬等[17]研究发现，儿童处方中抗菌药物的使用率偏高，从文献报道

中计算得出抗菌药物平均使用率为 73.8%，高于国家卫生要求的 ≤ 50%。抗菌药物以及其他药物滥用情

况非常严重，极大增加了用药的安全风险，成为儿童健康的隐患。 

3. 我国儿童用药的影响因素 

3.1. 儿童自身因素 

儿童处于生长发育时期，其组织器官系统发育不成熟，病情反复、变化迅速、进展快，其用药具有

独特性、复杂性。不同发育阶段的儿童有不同的生理特点，例如学龄前期智力发育比较快，因其接触面

广，容易引发传染性、感染类疾病，要注意使用药物[18]。根据刘玉洁等[19]调查显示，2~10 的儿童更易

患风湿等免疫性疾病，虽 2010 年至 2018 年患病率有下降趋势，但仍占主体地位。激素的使用可导致骨

折现象的发生，首次使用激素，前期骨密度会快速下降，影响儿童的活动和生长，使用药物时及时评估

患儿身体状况，尽在干预治疗，减少并发症[20]。儿童的成长不是直线性的过程，其组织器官发育在不断

变化，尤其是与药物代谢密切相关的肝脏、肾脏等器官以及相应的神经系统、肌肉骨骼系统均处于变化
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过程中[21]。药物的血浆清除率也会随着儿童年龄的增长而逐渐降低，但确切的时间线尚未明晰，具有个

体差异性，因此药物的需求剂量难以预测掌握[22]。 

3.2. 服药相关因素 

3.2.1. 药物储存不当 
药品不同于日常生活用品，不能随意放置，需要专门的存放方法。但是在实际生活中，药物常被随

意搁置，甚至将很多不同种类的药品混合在一起，容易造成混淆或者误服药品。此外，还有很多特殊的

药品之间易发生反应，甚至有的药品需要专门储存在低温、干燥等不同于日常的环境下，如果存放不当

就会使药效大打折扣。聂晓璐等[23]通过使用问卷调查的方式对家长进行调查，发现 46.47%的家长会将

药物放在儿童拿不到的地方，相对的有很多家长会忽略这一点，从而会出现儿童把药物当成玩具把玩甚

至误服的现象。目前随着家长防范意识的增强，对药物进行规范的存放，充分考虑儿童因素，百分比的

数字也在逐渐减小。 

3.2.2. 知识缺乏 
家长是儿童的重要监护人，家长在很大程度上决定了儿童日常用药的选择，在不明原理的情况下，

其常通过模仿医生日常给药情况或者网络上某些自称“专家”的专业人士提供的建议自行购买药物，药

品来源广泛并且存在联合用药的现象[24] [25]。虞追波等[16]对 3~6 岁儿童的家长调查研究发现，家长对

药物的认识度低，用药多为经验之谈，缺乏正确的药物认知。对于受教育阶段的孩子，对周围事物有一

定的认知，存在模仿家长用药的现象，根据自身生病情况服用类似药物，以缓解病情状况，风险极高，

用药失误率显著提高。 

3.3. 社会因素 

3.3.1. 政策不完善 
我国关于儿童药物的政策起步时间晚，直到 2011 年国务院发布的《中国儿童发展纲要(2011~2020

年)》明确提出“鼓励儿童专用药品研发和生产”。且国内药品审评审批制度繁琐，据“中国儿童用药数

据库”数据的统计，截至 2023 年 12 月 31 日，我国批准上市的儿童专用药物数量共 1049 个，仅占我国

已批准上市药品总数的 3.2%，大大减缓了药品上市的速度[26]。对比国外，美国、欧盟、日本等国家早

在 2000 年左右发布了关于儿科相关的法律文书并沿用至今，简化审批手续，使用政策鼓励机制，激励开

展临床研究，促进儿童用药临床试验的开展，说明书中关于儿童用药的信息也逐渐增加。我国对于这方

面的法律法规的发布有改善，但还需不断努力。 

3.3.2. 研发困难 
儿童处于不断成长的过程，药品在体内的消化吸收过程复杂，导致药物的研发周期较成人药品的研

发周期长，因需要长期随访所需完善的相关实验比成人复杂，加之研发成本高、投入大，市场风险高，

社会支持弱，试验机构少，试验者招募困难，造成研发动力和生产积极性下降，许多企业为了规避风险，

选择生产仿制药，造成新药研发进展缓慢[27] [28]。国家统计局在 2021 年根据《中国儿童发展纲要

(2021~2030)》统计监测指标体系和相关部门数据，结果显示每千名儿童拥有儿科执业(助理)医生 0.78 名，

比 2020 年增加 0.14 名[29]。虽然数值有所增长，但仍然匮乏，有临床知识的研究人员少，也给临床研究

带来了巨大的挑战。 

4. 小结 

我国儿童群体人数众多，在用药方面仍然存在很多问题，包括已经显露的和还未展露的方面，如超
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说明书用药、药品说明书信息管理、药品剂型等，埋下多处安全问题，任何一处出错将会导致无法估量

的后果，甚至无法挽回。为了更好解决这些问题，不仅需要医务人员、科研人员的努力和国家相关政策

的支持，还要加强对社会成员的宣教，了解用药安全的重要性，以及改善对临床用药试验的看法，提高

支持度。同时，政府可以使用激励政策，鼓励药物研发企业开展相应的新药研发，进一步优化药物体系。

加强人才培养，了解儿科医生的顾虑问题，切实解决医疗人员缺乏问题，促进临床用药的健康指导，以

口头或者视频指导的形式提高家长对用药方法的掌握程度。另外也可以借鉴国外对于儿科方面的政策，

结合我国国情，不断完善法律保障体系。 
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