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儿童由于特殊的生理原因，其人群的发病率一直较高，因

此儿童的健康水平是衡量一个国家综合水平的指标之一。

2010年进行的第六次人口普查结果显示，我国总人口为 13.4

亿人，0～14岁的儿童占总人口的 16.6％[1]。据联合国儿童基

金会（UNICEF）估计，每年全世界有970万名儿童死亡，其中约

有 41.5万名（约占 4.3％）在我国[2]。为此，制订我国儿童基本

药物目录，推行儿童基本药物，以满足儿童基本医疗卫生需

求，确保儿童安全、合理用药刻不容缓。

我国自 1982年推出第 1版《国家基本药物目录》后，2012

年版《国家基本药物目录》（第 8版，以下简称 2012版基药目

录）于 2013年 5月 1日正式发布，目录分为化学药品和生物制

品、中成药、中药饮片三部分，收载化学药品和生物制品 317

种、中成药 203种，共计 520种。目录收载可用于儿童的药品

共近 200种，其中儿童专用剂型、规格 70余个，这在一定程度

上缓解了儿童用药不足的矛盾[3]。自 2012版基药目录发布以

来，已有研究将其与《WHO儿童基本药物标准清单》《母亲和

儿童的重点药物目录》与《国家基本药物目录·基层医疗卫生

机构配备使用部分》（2009 版）进行比较分析[4-6]，但研究重点均

集中在化学药品和生物制品部分，对中成药部分浅尝辄止。

中医药文化源远流长，在数千年的发展进程中，中医儿科学逐

步形成了自己的特色和优势，与现代儿科学共同承担着守护

我国儿童健康的重任。本文旨在通过文本和文献调研法，筛
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摘 要 目的：为循证制订我国儿童基本药物目录提供参考。方法：列表分析2012版《国家基本药物目录》中成药药品说明书中

与儿童用药有关的内容；在中华医典数据库和中国期刊全文数据库以药品通用名称为关键词检索药品处方来源、古今儿科用药记

载等信息；以《中医儿科学》和《新编中医儿科学》附录为参照进行比对，描述性分析2012版《国家基本药物目录》中成药中儿童适

宜品种。结果：2012版《国家基本药物目录》中成药中有儿童专用品种10个，有具体“儿童用法用量”信息的品种6个；权威著作推

荐的来源于古方且有儿科用药记载的品种34个，权威著作推荐的来源于现代方有儿科用药记载的品种22个。结论：我国2012版

《国家基本药物目录》中成药仍不能满足儿童用药需求。建议参考世界卫生组织儿童基本药物遴选原则，依据循证医学和药物经

济学评价结果，制订符合我国国情的儿童基本药物目录；鼓励企业研发、生产适宜儿童的品种、剂型和规格，开展儿童临床试验和

上市后再评价工作，及时补充完善药品说明书中儿童用药信息。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the evidence-based formulation of essential medicine list for children in Chi-

na. METHODS：The content of Chinese patent medicine（CPM）instructions in National Essential Medicines List（NEML）（2012

edition）related to children medication was listed and analyzed. With the keywords of generic drugs，the prescription sources and an-

cient and modern pediatric records and other information were retrieved from China Medical Code database and CJFD；NEML
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NEML（2012 edition），6 medicines with specific children dosage；34 medicines were recommended by authoritative books from
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and pharmacoeconomics to formulate the essential medicine list for children that is suitable for China’s national conditions，encour-

age the enterprises to develop and produce the varieties，dosage form and specifications suitable for children，start the post-marketed

drug reassessment in pediatric and complement clinical data of children timely.
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选 2012版基药目录 203种中成药中的儿童适宜品种，尝试探

讨2012版基药目录 中成药部分儿童用药方面的不足与欠缺，

以为循证制订我国儿童基本药物目录提供建议。

1 资料与方法
在Excel表中录入 2012版基药目录中成药部分的药物分

类和具体药物，包括药品的通用名称和药物剂型及规格。查

阅药品说明书中剂型、规格、功能主治、用法用量、不良反应、

禁忌证、注意事项等项中与儿童用药有关的内容，录入表格。

在中华医典数据库和中国期刊全文数据库中，以中成药通用

名为关键词，对药品的处方来源、古今儿科用药记载等信息进

行检索。对收集到的资料以药品通用名称、功能主治、用法用

量、处方来源、古今儿科用药记载进行筛选，同时以汪受传主

编的《中医儿科学》[7]和《新编中医儿科学》[8]附录“儿科常用中

成药”为参照进行比对，描述性分析2012版基药目录中成药部

分儿童适宜品种。

2 结果
2.1 2012版基药目录中成药部分儿童适宜品种药品说明书调

查结果

2012版基药目录中成药部分依据功能分类，共收录203个

品种，分布于 6个类别。通过提取药品通用名称、药品说明书

“功能主治”“用法用量”等内容，筛选出儿童专用品种10个，标

注具体“儿童用法用量”信息的品种 6个，仅标注“小儿酌减或

遵医嘱”信息的品种10个，说明书“禁忌证”项下有年龄限制的

品种 6个（其中 2个明确标注儿童禁用），说明书中既无“儿童

用法用量”或“小儿酌减或遵医嘱”信息、又无年龄限制的品种

共 181个。2012版基药目录中成药中儿童适宜品种药品说明

书调查结果详见表1。

由表1可知，儿童专用品种及标注具体“儿童用法用量”信

息的品种共 16个，占中成药总数的 7.88％。10个儿童专用品

种均为内科用药，分布于解表剂、清热剂、化痰止咳平喘剂、扶

正剂及消导剂中；标注具体“儿童用法用量”信息的6个品种分

布在内科及骨伤科，其中 4个内科用药分布于清热剂、化痰止

咳平喘剂、开窍剂及扶正剂中。

16个有“儿童用法用量”信息的品种均为口服制剂，剂型

主要为颗粒剂、合剂（含口服液）及胶囊（硬胶囊）、糖浆剂、散

剂、丸剂。10个儿童专用品种的入选规格均考虑了小年龄段

儿童的用药需求，6个有“儿童用法用量”信息的品种中，除 2

个骨伤科用药在 2012版基药目录中未注明规格外，其余 4种

在 2012版基药目录中收录的规格，依据说明书“用法用量”项

下的儿童服用方法，基本能满足各年龄段用药需要。2012版

基药目录中成药中 16个有“儿童用法用量”信息的品种的剂

型、规格详见表2。

2.2 2012版基药目录中成药部分儿童适宜品种文献调研结果

16种有“儿童用法用量”信息的品种属于儿童适宜品种，

将仅标注“小儿酌减或遵医嘱”信息的品种、有年龄限制的品

种及无任何儿童信息的品种汇总去重后得到190个品种，将其

作为研究对象，在中华医典数据库及中国期刊全文书数据库

中进行“处方是否来源于古典名方、是否有古代儿科用药记载

及现代儿科用药记载”的文献检索，结果详见图1、表3（图中1

A为处方来源于古典名方、有古代儿科用药记载及现代儿科用

药记载的品种；B为处方来源于古典名方、有古代儿科用药记

载、无现代儿科用药记载的品种；C为处方来源于古典名方、有

现代儿科用药记载、无古代儿科用药记载的品种；D为处方来
源于古典名方、无古代儿科用药记载及现代儿科用药记载的
品种；E为有现代儿科用药记载、处方来源于现代方、无古代儿
科用药记载的品种；F为处方来源于现代方、无古代儿科用药
记载及现代儿科用药记载的品种）。

由图1、表3可见，处方来源于古典名方的品种有75个（A+

B+C+D），占 190个调研品种的 39.47％，其中古今均有记载的
品种 34个，占 17.89％（34/190）；有古代无现代记载的品种 7

个，占 3.68％（7/190）；有现代无古代记载的品种 15 个，占
7.89％（15/190）；古今均无记载的品种 19个，占 10.00％（19/

190）。来源于名医验方、医院处方、科研处方等现代处方的品
种 115 个（E + F），占 60.53％，其中有记载的品种 53 个（占
27.89％，53/190），无记载的品种62个（占32.63％，62/190）。

将 190个品种与《中医儿科学》和《新编中医儿科学》附录
中的“儿科常用中成药”进行比对。结果显示 190个品种中被
两本著作附录任一收录的品种共计 67个，占 190个调研品种
的 35.26％。67个品种中，来源于古典名方的品种 40个，占
21.05％（40/190），其中古今均有记载的品种26种，有古代无现
代记载的品种 2种，有现代无古代记载的品种 6种，古今均无
记载的品种6种；来源于现代处方的品种27个，占14.21％（27/

190），其中有记载的品种22个，无记载的品种5个。

将被两本著作附录收录，来源于古典方有文献支持的品
种 34个，来源于现代方有文献支持的品种 22个，共计 56个品
种的功能、剂型进行分析，结果详见表4。

3 讨论与建议

表 1 2012版基药目录中成药中儿童适宜品种药品说明书调

查结果

Tab 1 Investigation results of instructions of suitable variet-

ies medicines for children in NEML（2012 edition）

CPM

药品类别

内科用药

外科用药

骨伤科用药

分类

解表剂

清热剂

温里剂
化痰、止咳、平
喘剂

开窍剂

扶正剂

消导剂

治风剂

祛湿剂
温经理气活血
剂

儿童专用品种

小儿宝康泰颗粒

小儿热速清口服
液（颗粒）
小儿化毒散（胶
囊）
小儿泻速停颗粒

清宣止咳颗粒

小儿消积止咳口
服液
小儿肺咳颗粒

健儿消食口服液

醒脾养儿颗粒
小儿化食丸（口
服液）

有具体“儿童用
法用量”信息的

品种

双黄连颗粒

急支糖浆
安宫牛黄丸

健脾生血颗粒
（片）

伤科接骨片

云南白药胶囊

仅标注“小儿酌减
或遵医嘱”信息的

品种

十滴水

双黄连口服液
（片）
银黄口服液
理中丸

清开灵胶囊（片）

安脑丸（片）

保和丸

肾炎康复片
小金丸（胶囊、片）

接骨七厘散（丸）

有年龄限制的品种

九味羌活丸（颗粒）（新生
儿禁用）

清宣止咳颗粒（糖尿病患
儿禁服）
强力枇杷露（儿童禁用）

丹珍头痛胶囊（新生儿
禁用）
风湿液（儿童禁用）

活血止痛胶囊（6岁以下
禁服）
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3.1 2012版基药目录收载的中成药尚不能满足儿童用药需求
2012 版基药目录收载的中成药中，儿童专用药及标注具

体“儿童用法用量”信息的品种16个；被两本著作附录收录，来
源于古典方有文献支持的品种34个；被两本著作附录收录，来
源于现代方有文献支持的品种 22个。汇总去重后共计 70个
品种，占药品总数的34.48％（70/203）。可见，2012版基药目录
中成药部分儿童适宜品种较少，尽管一定程度上缓解了儿童
用药的不足，但仍不能满足儿童用药的需求。

根据我国国情，应格外重视“中西药并重”的遴选原则。

但我国中药基本药物遴选主要采用专家委员会法，依靠专家

个人经验，以定性讨论和主管决策为主，主观因素较多，在“中

西药并重”方面只能通过数量比例的分配来控制，无法系统统

筹、优化中西药的遴选比例。

基于此，笔者建议应尽快制订具有我国特色的儿童基本

药物目录。例如，2004版《国家基本药物目录》收载中成药1 026

种，儿童专用药作为单一类别依据其功能进行了细分[9]。因此

在制订我国儿童基本药物目录时，建议依据我国儿童疾病谱

构建儿童基本药物清单框架，采取治疗系统与功能并重的分

类模式，加强循证决策，组织有关专家、学者根据临床经验，充

分比较风险-成本-效果，尽量选择成分明确、安全性高、成本

低、效果好的中成药；尤其应对含毒性成分的中成药进行论

证，尽量减少此类药物在儿科的使用比例，以克服专家决策法

以经验为主、中药筛选证据难循的缺点。

3.2 2012版基药目录收载的剂型和规格不能满足低龄儿童用

药需求

国家中医药管理局 2010年发布了《中成药临床应用指导

原则》，其中对“儿童使用中成药的原则”规定[10]：儿童使用中成

药应注意生理特殊性，宜优先选用儿童专用药，非儿童专用中

成药应结合具体病情，根据儿童年龄与体质量选择相应药量；

一般情况，3岁以内服 1/4成人量，3～5岁可服 1/3成人量，5～

10岁可服 1/2成人量，10岁以上与成人量相差不大即可；儿童

应尽量采取口服或外用途径给药，慎重使用中药注射剂。

表2 2012版基药目录中成药中16个有“儿童用法用量”信息

的品种的剂型、规格

Tab 2 Dosage form and specifications of 16 medicines with

dosage for children in NEML（2012 edition）CPM

药品名称
醒脾养儿颗粒
小儿消积止咳口服液
小儿肺咳颗粒

小儿热速清口服液（颗粒）

小儿宝泰康颗粒

小儿化毒散（胶囊）

小儿泻速停颗粒

健儿消食口服液
小儿化食丸（口服液）

清宣止咳颗粒
双黄连颗粒

急支糖浆

安宫牛黄丸

健脾生血颗粒（片）

伤科接骨片
云南白药胶囊

剂型
颗粒剂
合剂
颗粒剂
颗粒剂
颗粒剂
合剂
颗粒剂
颗粒剂
颗粒剂
颗粒剂
颗粒剂
散剂
散剂
胶囊
颗粒剂
颗粒剂
颗粒剂
合剂
丸剂
口服液
颗粒剂
颗粒剂
颗粒剂
糖浆剂
糖浆剂
丸剂
丸剂
颗粒剂
片剂
片剂
胶囊剂

规格
每袋装2 g

每支装10 ml

每袋装2 g

每袋装3 g

每袋装6 g

每支装10 ml

每袋装2 g

每袋装6 g

每袋装2.6 g

每袋装4 g

每袋装8 g

每瓶（袋）装0.6 g

每袋装3 g

每粒装0.3 g

每袋装3 g

每袋装5 g

每袋装10 g

每支装10 ml

每丸重1.5 g

每支装10 ml

每袋装10 g

每袋装5 g（相当于净饮片15 g）

每袋装5 g（相当于净饮片30 g）

每瓶装100 ml

每瓶装200 ml

每丸重1.5 g

每丸重3 g

每袋装5 g

每片重0.6 g

图1 2012 版基药目录中成药中190个品种的文献调研结果

Fig 1 Literature analysis results of 190 varieties of medici-

nes in NEML（2012 edition）CPM

表3 2012版基药目录中成药中190个品种的文献调研结果

Tab 3 Literature analysis results of 190 varieties of medici-

nes in NEML（2012 edition）CPM

项目

品种数
占比，％

A、B、C均是的
品种

34

17. 89

A、B是C否的
品种

7

3.68

A、C是B否的
品种

15

7.89

A是B、C否的
品种

19

10.00

C是A、B否的
品种

53

27.89

A、B、C均否的
品种

62

32.63

注：A.处方来源于古方；B.古代儿科用药记载；C.现代儿科用药记

载

Note：A. traditional prescription；B.traditional use in the pediatric；C.

modern usage in the pediatric

表 4 2012 版基药目录中成药部分 56个儿童适宜品种的功

能、剂型

Tab 4 Functions and dosage form of 56 varsities of medici-

nes for children in NEML（2012 edition）CPM

药品类别
内科用药

外科用药
眼科用药
耳鼻喉科用药

骨伤科用药

分类
扶正剂
清热剂
解表剂
温里剂
化痰、止咳、平喘剂
开窍剂
祛瘀剂
理气剂
祛湿剂
安神剂
消导剂
清热剂
扶正剂
鼻病
咽喉、口腔病

品种数
11

10

5

5

4

3

3

3

2

1

1

2

1
2

1

2

剂型
丸剂
颗粒剂
片剂
胶囊
合剂
散剂
注射液
滴丸剂
软胶囊
酊剂
糖浆剂
煎膏剂
气雾剂
贴膏剂

品种数
29

25

21

18

8

5

5

3

3

2

2

1

1
1
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2012 版基药目录中成药涉及的剂型以颗粒剂、合剂（含口

服液）、胶囊（硬胶囊）、丸剂、片剂等剂型为主，适宜于大部分

儿童使用。但根据儿童服药特点，不同剂型适合不同年龄阶

段的儿童。例如，滴剂适用于＜2岁的儿童，学龄儿童可使用

溶液剂、咀嚼片或口崩片等；而大颗粒的胶囊剂、丸剂或片剂

给儿童使用可能造成吞咽困难及损伤，这种损伤对于低年龄

段儿童甚至是致命的。可见，2012 版基药目录中成药现有剂

型对低年龄段儿童的使用具有一定困难，且多数中成药口感

不佳，导致低龄患儿服药依从性差。

为扩大儿童用药的选择范围，笔者建议国家可出台相关

政策，鼓励儿童用中成药的研发。一方面鼓励各医疗卫生机

构对院内中药制剂进行二次开发；另一方面鼓励制药企业研

制开发适合儿童，特别是低龄儿童的剂型，如小儿栓剂、划痕

片剂、咀嚼剂、滴剂、气雾剂等剂型，尤其是在药物口感方面应

鼓励加大研发的力度。

在制订我国儿童基本药物目录时，应考虑适合低龄儿童

的剂型，但由于有些专用剂型比普通剂型价格贵很多，在遴选

时也应考虑经济性和可及性。制剂规格与临床单次给药剂量

密切相关，因此在遴选时，应根据循证证据结合临床使用情况

进行收录，便于儿科临床使用。

3.3 2012版基药目录中成药儿童适宜品种的药品说明书中儿

童用药信息不足

2012 版基药目录中成药部分的儿童适宜品种中，说明书

中有儿童用法用量的品种仅 16个，多数推荐品种的药品说明

书中或在“用法用量”项下仅标注“小儿酌减或遵医嘱”或无儿

童用药信息，临床多依经验使用，极易造成儿童不合理用药。

药品说明书中儿童用药信息的缺乏，一方面由于药品在

临床试验阶段未纳入特殊患者人群[11]，致使上市药品因缺少临

床研究数据，使得说明书的儿童用药信息不完善；另一方面由

于药品上市后的再评价工作，以安全性评价为主，有效性、经

济性及特殊人群用药的再研究较少，致使相关文献的质量不

高，对于药品说明书的补充作用有限。

为弥补基本药物中儿童适宜品种的药品说明书中儿童用

药信息不足的问题，建议：（1）企业在新药申请时，积极开展儿

童临床试验；对已上市药品，积极开展儿科人群的上市后再评

价工作，及时补充儿童临床试验数据，完善药品说明书信息。

（2）医务人员针对已上市药品，积极整理分析儿童用法用量、

疗效、药动学及药物相互作用等数据，定期开展临床综合评

价，以循证医学为基础，提供儿童用药信息。（3）专业学术团体

发挥专业协会作用，组织论证、补充完善儿童用药数据，引导

企业修订药品说明书[12]，从而逐步规范儿科中药产品的功能主

治、用法、用量、配伍及不良反应警示等内容。（4）政府部门加

大财政补贴，出台激励政策，推动儿童临床试验的开展；通过

医疗卫生机构、科研院所和企业建立儿童用药不良反应监测

网，依托药品上市后再评价体系，健全儿童用药再评价系统，

以便在已上市的品种中拓展儿童用药范围；同时，建立修改药

品说明书绿色通道，加快药品说明书中儿童用药信息的完善

进程。

综上所述，我国 2012版基药目录仍不能满足儿童用药需

求，不能体现中医药在儿童用药方面的特色优势。建议参考

世界卫生组织儿童基本药物遴选原则，依据循证医学和药物

经济学制订符合我国国情的儿童基本药物目录；鼓励企业开

展儿科人群的中药上市后再评价工作，及时补充完善儿童临

床试验数据。
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