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安徽省儿童医院临床药学部主任蔡和平：

做儿童安全用药的“安全卫士”

浙江大学医学院附属儿童医院药剂科主任缪静：

院内制剂是守护儿童健康“重要砝码”

蔡和平

缪静

儿童专用药缺乏、适宜规格剂型缺

乏是儿科用药长期存在的问题，因此，研

发儿童适宜药物迫在眉睫。儿童医院院

内制剂探索在这一领域发挥着独特且关

键的作用。

多年来，浙江大学医学院附属儿童

医院（以下简称浙大儿院）始终秉持保障

儿童用药安全的初心使命，立足患者和

临床需求，以儿科外用制剂、分剂量液体

制剂、中药制剂为突破口，走出了一条院

内制剂创新研发的特色之路。

用新技术探索院内制剂

上世纪 80年代，浙大儿院院内制剂

研发成果初显。其中，赖氨酸硫酸锌口服

溶液、复方铁锌口服溶液、呋喃西林氧化

锌搽剂等历经近半个世纪的临床验证，

已成为广受家长好评的明星产品。

近年来，在传统制剂工艺基础上，浙

大儿院融合前沿药剂技术，开发出一系

列新型制剂。其中，基于原有院内制剂

“制霉素搽剂”改良的制霉素 -二油酸

甘油酯 -磷脂溶致液晶喷雾剂（用于儿

童鹅口疮等真菌感染性口腔黏膜疾病），

从根本上攻克了原有制剂易吸潮、易污

染、保质期短等瓶颈问题，是一项具有重

要意义的技术创新。

该制剂采用先进的溶致液晶技术，

具有智能响应唾液的特性。其初始状态

为低黏度液体，可通过专用喷雾装置精

准喷洒于患儿口腔病变部位，接触唾液

后即刻转化为一层柔软且稳定的凝胶状

保护膜并长时间黏附于黏膜表面，实现

从“喷雾到凝胶”的转变。这一设计不仅

大幅提升了给药便捷性和患儿配合度，

更使药物在口腔内滞留时间延长，良好

的疏水屏障和抗菌作用显著抑制微生物

滋生，实现了“抗真菌 -物理屏障 -黏

膜修复”三重功效合一，探索出院内制剂

向新型智能递药系统转型的新路径。

在分剂量液体制剂探索中，通过筛选

院内几十种分剂量处方量较大的药物品

种，浙大儿院正着力将难以分剂量的片剂

制成液体制剂以实现剂型改良。例如，将

有分剂量需求的片剂在口感友好的液体

溶媒中再分散成均匀液体制剂，通过精准

量取所需剂量，大幅降低因剂量不精准导

致的疗效不佳或毒副作用风险。

在中药制剂研发中，以复方截敏汤、

清金平喘汤等中医临床经验方为基础，结

合现代药理学研究，浙大儿院研制出分别

适宜于儿童过敏性鼻炎、过敏性哮喘的复

方截敏颗粒、清金平喘汤颗粒，克服了传

统汤剂携带不便、难以保存、口感差、服用

困难等不足，并将以日益完善的临床试验

评价数据，为中药制剂治疗小儿呼吸道疾

病的剂型优化和新药转化奠定坚实基础。

深化产学研合作推动成果落地

然而，目前儿童医院院内药物研

发也存在着诸多挑战。

院内制剂研发需要遵循政策法规，

从审批到生产的严格要求增加了研发难

度和成本。技术人才匮乏也制约着研发

进展，儿童药物研发急需精通药学又熟

悉儿童生理病理特点的复合型人才。

这既是挑战，也是机遇。儿童医院可

充分发挥院内药物研发的独特优势，凭

借对儿童用药现状的敏锐洞察、对儿科

临床需求的精准把握、对儿童用药经验

的丰富积累，深化产学研合作，推动研发

成果落地。

院内制剂作为市售药品的重要补

充，在儿童疾病的药物治疗中发挥着重

要作用。如何探索行之有效的院内制剂

研发路径是儿童药物研发领域的重点和

难点。相信通过多方紧密协作、协同攻

关，必将持续突破瓶颈，研发出更多安全

可控、疗效确切、剂型适宜的儿童药物，

为儿童健康保驾护航。

（3~6版内容为本报记者张思玮采

访整理，专家排列以姓氏笔画为序）

保障儿童安全用药一直是医疗领域

的重要挑战。筑牢儿童安全用药防线，既

需要聚焦儿科药学专业能力提升，也需

要多维度体系创新与协同推进。

面临诸多挑战

目前，我国儿童安全用药仍面临诸

多挑战。

一方面，儿童专用药品供应不足。在

我国批准上市药品中，儿童专用药占比

不到 3%，超过 80%的已上市儿童用药没

有儿童专用剂型。

另一方面，超说明书用药现象普遍

存在。因制药企业研发儿童药动力不足、

儿童药物临床试验的开展面临诸多困难

等原因，药品说明书中通常缺乏儿童用

药的相关信息。医生在临床实践中需要

根据经验调整用药方案，这对医生的临

床判断力构成挑战。

此外，家长们对儿童用药的知识较

为缺乏，存在滥用抗菌药物、糖皮质激

素，或随意调整用药剂量等情况。

做“专业化守门人”

在儿童安全用药的全链条体系里，

儿科药师的专业角色越发凸显。作为架

起临床诊疗与药学服务的关键桥梁，他

们参与临床个体化用药决策，依托血药

浓度监测、基因检测等精准技术，为每个

孩子定制专属的个体化用药方案。与此

同时，儿科药师扎根临床一线，对患儿用

药的全流程实施动态监护。从医嘱的严

格审核，到床边的精准用药指导，再到药

物不良反应的全程监测，他们可以及时

识别并干预潜在的用药风险。

面向患儿家长的用药教育也是儿科

药师工作中不可或缺的一环。药师们通

过做科普讲座、制作用药手册、拍摄短视

频等多种形式，普及儿童用药安全知识，

纠正经验用药、药物滥用等常见误区，提

升公众用药安全意识。

多维度专业化培养

儿科药学专业技能是保障儿童用药安

全的核心。人才培养应建立系统体系，从高

等教育开始，延伸到毕业后继续教育，最终

目标是实现儿科药师专科领域的深耕。

高校药学专业应加强儿科药学方向

的课程设置，如增加“儿童药动学”“儿科

临床药学案例分析”等内容，培养学生对

儿童用药特殊性的认知。同时，鼓励本科

生、研究生开展儿童药物相关科研。

医院应依托药师多种岗位胜任力评

价框架，建立完善的培训体系，通过临床指

导结合案例分析以及技能测评等教学方

法，提升药师在处方审核、儿童用药评估、

患者教育、风险识别等方面的实践能力。

更为重要的是，儿科药师应以问题

为导向，聚焦儿童用药领域的痛点难点

开展科学研究。

积极拥抱人工智能

在数字化时代，人工智能技术与跨

学科融合为儿童安全用药带来新机遇。

利用人工智能算法，结合儿童年龄、体

重、基因等信息，可更精准预测药物剂量

和治疗效果。智能审方系统能快速识别

儿童用药禁忌、药物相互作用，辅助药师

进行处方审核；儿科药学需与儿科临床、

药物研发、信息技术等学科深度融合，构

建“医 -药 -研 -智”协同发展生态，共

同推动儿童安全用药体系的完善。

儿童安全用药是一项系统工程，需要

以儿科药师专业化建设为核心，联动药品

研发、临床诊疗、公众教育等多方力量。儿

科药学工作者应始终以“保障儿童用药安

全”为使命，在专业提升与体系创新中持续

发力，为儿童健康成长筑牢用药安全防线。
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