
Medical Science News4 封面 2023年 2月 10日 星期五

儿童临床用药水平仍待科学提升
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呼吸系统和消化系统疾病是儿

童最主要的两大类疾病，其中呼吸

系统疾病居首位，就诊人次前 10

位疾病几乎均是呼吸疾病，占就诊

总人次的 50%左右，其中急性上呼

吸道感染占比最高，约 15%。消化

系统疾病中，常见疾病为消化不良、

胃肠炎和结肠炎等。

我国 84.9%的儿童用药存在

安全隐患，多数家长安全用药意识

匮乏，不合理用药甚至错误用药频

现。我国 3500多种药品制剂中，儿

童专用剂型仅占 1.7%。

《2016 年儿童用药安全调查报

告白皮书》指出，我国每年 30000

名儿童因用药不当变成聋儿；每年

约 7000 名儿童因用药不当死亡；

我 国 儿 童 药 物 不 良 反 应 率 为

12.9%，是成人的 2 倍；新生儿药

物不良反应率更是高达 24.4%，

是成人的 4 倍。

为进一步做好儿童临床用药管理

工作，提高儿科医疗质量，保障儿童用

药安全，近日，国家卫生健康委办公厅

印发《关于进一步加强儿童临床用药

管理工作的通知》（以下简称《通知》）。

《通知》提出，医疗机构要建立完善

儿童用药遴选制度，做好儿童用药的

配备管理。遴选儿童用药（仅限于药品

说明书中有明确儿童适应证和儿童用

法用量的药品）时，可不受“一品两规”

和药品总品种数限制，进一步拓宽儿

童用药范围。

新规让儿童临床用药更规范

《处方管理办法》第 16 条规定，医

疗机构购进药品，同一通用名称药品

的品种，注射剂型和口服剂型各不得

超过 2 种，处方组成类同的复方制剂

1-2种，因特殊诊疗需要使用其他剂型

和剂量规格药品的情况除外。即“一品

两规”。

《抗菌药物临床应用管理办法》对

此进一步予以强调，在第 17条中，医疗

机构应当严格控制本机构抗菌药物供

应目录的品种数量。同一通用名称抗

菌药物品种，注射剂型和口服剂型各

不得超过 2 种。具有相似或者相同药

理学特征的抗菌药物不得重复列入供

应目录。

《通知》指出，城市医疗集团、县域

医共体等医联体要建立儿童用药联动

管理机制。开展儿童用医疗机构配制

制剂调剂使用审批工作，医疗机构要

强化医师处方、药师审方、护士给药等

各环节管理，加大药师配备力度，围绕

儿童患者需求和临床治疗特点开展专

科药学服务。其中，综合医院、妇幼保

健院的儿科以及儿童专科医院的儿童

呼吸、儿童消化、新生儿、儿童重症等

科室，鼓励安排 1 名经过培训的药师

或临床药师驻科，与本科室的医护团

队共同提供药物治疗服务。医疗机构

要按照处方剂量精准调配儿童用药，

特别是针对低龄儿童的药品调剂，鼓

励开发可灵活调整剂量的新技术、新

方法，加强个性化给药的标准化管理

和质量控制，减少“剂量靠猜、分药靠

掰”导致的分不准、不安全等问题。

《通知》要求，医疗机构应建立覆盖

儿童用药采购、贮存、发放、调配、使用

等全过程的监测系统，分析结果作为

儿童用药目录遴选、药品临床合理使

用等的重要依据。国家和省级层面发

布儿童抗菌药物临床应用监测结果，

指导改进用药管理措施。

儿童药品临床使用困难仍存

儿童药品是指 14岁及以下的未成

年人使用的药品。我国 0~14周岁人口数

量约占人口总数的 18%，儿童数量庞大且

患儿治疗需求大。儿童药品是维系儿童生

命安全和保障儿童健康事业发展的重要

支撑，但由于儿童和儿童用药特殊性，我

国儿童药品研发与临床用药安全仍存在

一些困难和风险。

药物是儿童防病、治病的重要方

式。儿童因特殊生理特点，对药物可能

具有特殊的反应性和敏感性，其临床

用药问题较成人更为复杂，因此是应

关注的高风险用药人群。

在缺少儿童专用药物或药品说明书

缺乏儿科临床试验数据的背景下，儿童

用药品种规格和剂型少、药品说明书不

规范、临床使用中不规范处方和不合理

用药行为是常出现的情况，儿童药品安

全标准不完善和不规范，药品不良反应

报告缺乏是临床中存在的重要问题，导

致临床安全风险更为突出。

中国工程院院士蒋建东指出，以超

说明书用药为例，超年龄（适宜人群）

用药、超剂量（频次）用药、超适应证用

药及超给药途径用药等超说明书用药

的情况时有发生。其中超年龄（适宜人

群）用药是儿童药品临床用药最常出

现的情况，存在多种情形。首先由于儿

童是一个范围性概念，对于年龄较小

的新生儿、婴幼儿，相较

于学龄前后儿童差异显

著，尤其需要关注新生

儿、婴幼儿、低龄儿童的

药品使用问题；其次是

儿童使用成人药物，由

于儿童药品的不足，只能根据成人与儿

童的体重、年龄等差异依据使用者的个

人经验进行分剂量给药，这种方式一定

程度上缓解了儿童无药可用的尴尬，但

不能从根本上解决问题，并且可能存在

较高的临床风险。

儿童用药有特殊原则

《家庭安全用药一本通（第 2版）》

曾在书中指出，药物应用于人体后，一

般需要经过吸收、分布、代谢和排泄四

个步骤。在这些过程中，儿童与成年人

或多或少存在不同。因此，儿童用药有

其特殊性和应该遵循的基本原则。

一、诊断的明确性。治疗之前应尽

可能明确诊断。只有明确诊断，才能对

症下药，保证药物选择的准确性，这是

合理治疗的前提。

二、药物的有效性。当诊断明确后，

应选择针对病因或改善主要症状、阻

滞主要致病损害过程的有效药物，并

计算出用药剂量、选择给药途径、给药

方法和疗程，确保达到最佳治疗效果。

三、药物的安全性。儿童用药除了

要求疗效好、见效快外，更重要的是应

确保药物的安全性。在临床上虽然有

很多药物疗效很好，但其毒副作用较

大，或者对儿童有特殊的毒副作用，儿

科就不能用。

四、用药的依从性。在临床治疗过

程中，儿童很难主动克服用药给身体

带来的不适，往往拒绝治疗，强烈反

抗，易造成意外伤害和心理创伤，因此

提高儿童用药的依从性至关重要。对

于口服药应尽可能选择不同年龄段儿

童的剂型，如婴儿多选用颗粒剂、口服

液等。另外，还要特别注意选择适合儿

童口味、颜色及半衰期较长的药物，减

少用药的次数。对于稍大一点的儿童

多做引导工作，尽可能让其主动接受

治疗，达到提高依从性的目的。

五、用药和疗程的科学性。用药剂

量是在科学研究和大量临床试验的基

础上确定的，兼顾了有效性和安全性，

不能随意加量或减少。用药疗程的长

短是根据药物本身的特点、疾病的轻

重缓急情况综合考虑的结果。若剂量

小、疗程短则达不到预期疗效，易复

发；若剂量大、疗程过长，可能给孩子

带来更多不良反应和生理功能的损害。

六、用药的简便性。儿童用药的种

类不宜太多，在选择针对病因和主要症

状用药的同时，尽量减少用药的种类。

可用可不用的药物尽量不用。

七、不影响生长发育。儿童处在生

长发育过程中，要尽量避免选择对儿童

生长发育有不良影响的药物。

八、个体化用药的原则。药品说明

书注明的用法（量）是基于绝大多数人

群的安全有效性制定的，而每个人都是

独特的个体，同一个药品在不同的个体

使用时，吸收率或生物利用度是不同

的，所以，医生应根据个体差异推荐个

体化的治疗方案。


