
China Pharmacy 2020 Vol. 31 No. 20 中国药房 2020年第31卷第20期
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摘 要 目的：比较2019年版WHO儿童基本药物目录（以下简称“WHO-EMLc”）和2018年版我国国家基本药物目录（以下简称

“NEML”）中抗癫痫药的异同，为我国基本药物目录的完善和儿童基本药物目录的制订提供参考。方法：采用描述性分析法，比较

WHO-EMLc和NEML中收录的抗癫痫药的品种、剂型、规格、标记符号等方面的差异，并对WHO-EMLc收录的和NEML特有的抗

癫痫药在我国的上市情况进行统计分析。结果与结论：WHO-EMLc收录的抗癫痫药有9种，均归于抗惊厥药/抗癫痫药项下；我国

NEML 收录在抗癫痫药项下的有 6种，WHO-EMLc 收录的另外 3种药物则收录在 NEML 治疗精神障碍药分类下。NEML 和

WHO-EMLc中共有的抗癫痫药有8种，分别是卡马西平、丙戊酸、苯妥英钠、苯巴比妥、拉莫三嗪、地西泮、劳拉西泮和咪达唑仑；

NEML中特有的抗癫痫药是奥卡西平，WHO-EMLc中特有的抗癫痫药是乙琥胺。WHO-EMLc中涉及的口服剂型有口服溶液、普

通片、肠溶片、分散片等多种剂型，而 NEML 中涉及的口服剂型只有普通片、分散片和口服溶液；就单种药品的某种剂型来看，

WHO-EMLc中的药品规格比NEML更为全面。WHO-EMLc中，劳拉西泮标注了“□”，即WHO认为其在同类药品中更具有效性

和安全性；拉莫三嗪、咪达唑仑注射液和苯妥英（25 mg ∶ 5 mL和30 mg ∶ 5 mL）标记了“*”，提示该药或者该剂型规格有特殊的注意

事项。NEML中，地西泮标注了“*”，地西泮注射液标记了“△”，表示地西泮在不同分类项下重复出现，地西泮注射液应在具备相

应处方资质的医师或在专科医师指导下使用，并应加强使用监测和疗效评价。此外，WHO-EMLc收录的抗癫痫药大部分虽然在

我国已上市销售，但上市的剂型较单一，不能满足儿童用药需求。我国可借鉴WHO-EMLc的遴选方法，进一步完善国家基本药物

目录，并结合疾病谱和药品临床综合评价，尽早制订适合我国国情的儿童基本药物目录；同时，政府应鼓励儿童用药的研发和生

产，以保证儿童基本药物的安全可及。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To compare the similarities and differences of antiepileptic drugs between 2019 edition of WHO

Model List of Essential Medicines for Children （called“WHO-EMLc”for short） and 2018 edition of the National Essential

Medicines List（called“NEML”for short），and to provide reference for the improvement of national essential medicines list and

formulation of essential medicines list for children. METHODS：By means of descriptive analysis，the differences in the varieties，

dosage forms，specifications and marker symbols of antiepileptic drugs were compared between WHO-EMLc and NEML. The

marketing status of antiepileptic drugs included in WHO-EMLc and NEML were analyzed statistically. RESULTS &

CONCLUSIONS：There were 9 kinds of antiepileptic drugs included in WHO-EMLc，all of which were under the category of

anticonvulsant/antiepileptic drugs. There were 6 kinds of antiepileptic drugs in NEML of China，and the other three kinds of drugs

included in WHO-EMLc were included in the category of

psychotherapy drugs in NEML. Eight kinds of antiepileptic

drugs were shared by NEML and WHO-EMLc， namely

carbamazepine， valproic acid， phenytoin sodium， pheno-

barbital， lamotrigine，diazepam， lorazepam and midazolam.

The special antiepileptic drug in NEML was ocazepine，and

the special antiepileptic drug in WHO-EMLC was ethylsuc-
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癫痫是大脑神经元突发性异常放电导致短暂的大

脑功能障碍的一种慢性疾病[1]。《临床诊疗指南·癫痫分

册》（2015修订版）[2]指出，我国人群的癫痫发病率为

5％～7％，每年有 40万～60万人被新确诊为癫痫患

者。儿童是癫痫的高发人群，其患病率是成人的10～15

倍[3]，且 50％左右的成人癫痫患者在儿童时期有过发病

经历。长期、反复性的癫痫发作可导致患儿神经元损

伤、海马硬化或胶质细胞增生等脑损伤，远期还可引起

患儿认知功能障碍，不仅影响其生理和心理健康，同时

也给患儿家庭带来了巨大的负担[4-5]。目前，抗癫痫药是

控制癫痫发作最有效的治疗手段，苏格兰发布的《难治

性癫痫早期识别报告》指出，70％以上新诊断的癫痫患

者可以通过服用药物控制癫痫发作[6]。但抗癫痫药的应

用剂量个体间差异较大，加之儿童肝肾等器官发育不成

熟，导致药物的吸收、分布、代谢、排泄等药动学过程与

成年人相比有较大差异。因此，儿童癫痫患者需要服用

与自身药效学和药动学相符的抗癫痫药[7]。但目前我国

可供儿童使用的药物品种较少，也缺乏合适的剂型规

格，迫使医师、药师和患儿家长在用药过程中简单地将

普通成人药品减量后应用于患儿，不仅难以把握用药剂

量，而且有可能破坏原有剂型的释药方式，给儿童安全

合理用药带来诸多隐患[8-9]。

基本药物是适应基本医疗卫生需求，剂型适宜、价

格合理，能够保障供应且公众可公平获得的药品[10]。世

界卫生组织（WHO）不仅公布有适用于成人的《基本药

物示范目录》（以下简称“WHO-EML”），并自 2007年起

每两年更新 1次《WHO 儿童基本药物目录》，现行版为

2019年版（以下简称“WHO-EMLc”）。我国现行版基本

药物目录是《国家基本药物目录（2018年版）》（以下简称

“NEML”），该目录虽较之前的目录更为注重儿童等特

殊人群用药，进一步规范了基本药物的剂型、规格，但我

国至今仍未出台专门针对儿童的基本药物目录，不利于

指导儿童临床合理用药[11-12]。基于此，本研究对WHO-

EMLc和我国NEML收录的抗癫痫药进行比较，旨在为

我国基本药物目录的完善及我国儿童基本药物目录的

制订提供参考。

1 资料与方法
WHO-EMLc 和 NEML 分别来自 WHO 和我国国家

卫生健康委员会官方网站[13-14]。因WHO-EMLc和我国

NEML对药物的分类有所区别，本研究所纳入的抗癫痫

药在WHO-EMLc中归属于抗惊厥药/抗癫痫药项下，在

我国NEML中则归属神经系统用药中的抗癫痫药及治

疗精神障碍药中的抗焦虑药和镇静催眠药项下。下文

为便于表述，统称为“抗癫痫药”。

对比分析WHO-EMLc和我国NEML中抗癫痫药的

品种、符号标记、剂型、规格等信息；并以WHO-EMLc中

收录的抗癫痫药的中文名为检索词，在我国国家药品监

督管理局官方网站中检索其在我国的上市剂型、批准文

号/注册证号数和生产厂家数，并录入 Excel 2016软件

中，采用描述性方法进行对比分析[15]。

2 两目录中的抗癫痫药对比
2.1 两目录中抗癫痫药的品种对比

WHO-EMLc主要面向 12岁以下儿童，由核心目录

和补充目录构成。其中，核心目录列出了基本卫生保健

系统的最低药品需求清单，即WHO认为最具有效性、安

全性和成本-效益的药品；补充目录则列出了需要经由

专家诊断或需在专业人员指导下使用或使用时需进行

必要监测的基本药物，在现有药物治疗不理想时，也可

将价格较高或成本-效益比不理想的药物纳入补充目

录 [16]。WHO-EMLc核心目录中共收录了8种抗癫痫药，

分别是卡马西平、丙戊酸（口服剂型）、苯妥英钠、苯巴比

妥、拉莫三嗪、地西泮、劳拉西泮和咪达唑仑；补充目录

则收录了2种，分别是丙戊酸（注射液）和乙琥胺，均归属

于抗惊厥药/抗癫痫药项下。

我国NEML主要由化学药品和生物制品、中成药、

中药饮片等部分构成。其中，化学药品和生物制品主要

cinate. Oral dosage forms involved in WHO-EMLc included oral solution，ordinary tablet，enteric-coated tablet，dispersed tablet，

etc.，while oral dosage forms involved in NEML included ordinary tablet，dispersed tablet and oral solution. In terms of dosage

form of a single drug，the drug specifications in WHO-EMLc were more comprehensive than those in NEML. In WHO-EMLc，

lorazepam was labeled with“□”，indicating that it was more effective and safe in similar drugs. Lamotrigine，midazolam injection

and phenytoin（25 mg ∶ 5 mL and 30 mg ∶ 5 mL）were labeled with“*”，indicating that there were special precautions for the drug

or dosage form and specification. In NEML，diazepam was marked with“*”，and diazepam injection was marked with“△”，

indicating that diazepam appeared repeatedly under different classifications；diazepam injection should be used under the guidance

of doctors with corresponding prescription qualifications or under the guidance of specialists，and the use monitoring and efficacy

evaluation should be strengthened. In addition，most of the antiepileptic drugs included in WHO-EMLc had been marketed in

China，but the dosage forms on the market were relatively simple，which could not meet the drug demand of children. Our country

could learn from WHO-EMLc selection method to further improve the national essential medicine list，formulate essential medicine

list for children which was suitable for Chinese national conditionsas soon as possible on the basis of disease spectrum and drug

clinical comprehensive evaluation. At the same time，the government should also encourage the development and production of

children’s medicines to ensure that children fairly access to drugs.

KEYWORDS WHO Essential Medicine List for Children；National Essential Medicine List；Antiepileptic drugs
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依据临床药理作用分类，抗癫痫药则主要收录于化学药

品和生物制品中的神经系统用药分类下。NEML收录

的抗癫痫药有6种，分别为卡马西平、奥卡西平、丙戊酸

钠、苯妥英钠、苯巴比妥、拉莫三嗪。WHO-EMLc收录

的抗癫痫药地西泮、劳拉西泮、咪达唑仑并未收录在

NEML中的抗癫痫药项下，而均被收录在治疗精神障碍

药大类下，其中劳拉西泮被收录在抗焦虑药项下，咪达

唑仑被收录在镇静催眠药项下，地西泮则被同时收录在

抗焦虑药和镇静催眠药项下。

此外，上述药物中，NEML和WHO-EMLc共有的抗

癫痫药有8种，分别是卡马西平、丙戊酸、苯妥英钠、苯巴

比妥、拉莫三嗪、地西泮、劳拉西泮和咪达唑仑；而

NEML中的奥卡西平未被收录于WHO-EMLc中；WHO-

EMLc中的乙琥胺未被收录于NEML中。

2.2 两目录共有的抗癫痫药的剂型和规格对比

两目录共有的抗癫痫药的剂型和规格对比见表 1，

两目录共有的抗癫痫药剂型分布见图 1。由表 1可知，

两目录共有的抗癫痫药中，WHO-EMLc 收录药品的剂

型、规格更为丰富，尤其是口服剂型：WHO-EMLc中涉

及的口服剂型有口服溶液、普通片、肠溶片、分散片、咀

嚼片、刻痕片等，而NEML中涉及的口服剂型只有普通

片、分散片和口服溶液等3种。此外，就单种药品的某种

剂型来看，WHO-EMLc 中的药品规格也比 NEML 中收

录的规格更为全面。例如，拉莫三嗪片剂，WHO-EMLc

中收录的既有 25、50、100、200 mg的普通片，又有 2、5、

25、50、100、200 mg的咀嚼片和分散片，而NEML中仅有

25、50、100 mg的普通片和25、50 mg的分散片。

表1 两目录共有的抗癫痫药的剂型和规格对比

Tab 1 Comparison of dosage form and specification

of antiepileptic drugs shared by the two lists

药品名称
卡马西平

丙戊酸（丙戊酸钠）

苯巴比妥

苯妥英钠

拉莫三嗪

地西泮

劳拉西泮
咪达唑仑

WHO-EMLc

口服溶液：100 mg ∶ 5 mL；片剂（咀嚼片）：
100、200 mg；片剂（刻痕片）：100、200 mg

口服溶液：200 mg ∶ 5 mL；片剂（可压碎
的）：100 mg；片剂（肠溶片）：200、500
mg；注射液：100 mg/mL，4、10 mL/支

注射剂：200 mg/mL；口服溶液：15 mg ∶ 5
mL；片剂：15～100 mg

注射剂：50 mg/mL，5 mL/瓶（钠盐）；口服
溶液：25 mg ∶ 5 mL、30 mg ∶ 5 mL；固体口
服制剂：25、50、100 mg（钠盐）；片剂（咀
嚼片）：50 mg

片剂：25、50、100、200 mg；片剂（咀嚼片、
分散片）：2、5、25、50、100、200 mg

凝胶或直肠溶液：5 mg/mL，0.5、2、4 mL

注射液：2 mg ∶1 mL；4 mg ∶1 mL

口服黏膜给药溶液：5、10 mg/mL；安瓿：
1、10 mg/mL

NEML

片剂：0.1、0.2 g

片剂：0.1、0.2 g；口服溶液：300 mL ∶12 g；
注射用无菌粉末：0.4 g

注射液：1 mL ∶0.1 g、2 mL ∶0.2 g；注射用
无菌粉末：0.1 g；片剂：15、30、100 mg

片剂：50、100 mg；注射用无菌粉末：0.1、
0.25 g

片剂：25、50、100 mg；分散片：25、50 mg

片剂：2.5、5 mg
注射液：10 mg ∶2 mL

片剂：0.5、1 mg

注射液：5 mg ∶1 mL、10 mg ∶2 mL

2.3 两目录中抗癫痫药的标注情况对比

WHO-EMLc 前言中注明，标记了“□”的药品一般

是指在同类药品中最先上市销售的药品或者后来上市

的更具有效性和安全性的药品；标记“*”表示某药品或

者某剂型规格有特殊的注意事项。在WHO-EMLc收录

的9种抗癫痫药中，劳拉西泮标注了“□”，提示WHO认

为同类药物中该药的疗效和安全性更佳；拉莫三嗪标注

“*”，提示其主要用于难治性部分或全身性癫痫的辅助

治疗；咪达唑仑安瓿标注“*”，提示当无法口腔黏膜给药

时，安瓿可用于口腔给药；苯妥英钠口服溶液 25 mg ∶ 5
mL和 30 mg ∶ 5 mL标注“*”，提示当这两种规格在同一

市场上出现时，可能会造成处方和配药的混乱，建议各

国应避免同时纳入这两种规格。

NEML前言中注明，由同一主要化学成分或处方组

成的不同剂型药物使用同一编号，重复出现时标注“*”；

备注栏内标注“△”号表示药品应在具备相应处方资质

的医师或在专科医师指导下使用，并应加强使用监测和

疗效评估。在NEML收录的9种抗癫痫药物中，地西泮

因既被收录在抗焦虑药项下，又被收录在镇静催眠药项

下，故标注了“*”，同时其还标记了“注射液△”，提示地

西泮的注射液剂型应在具备相应处方资质的医师或专

科医师指导下使用，并需对其加强用药监测和疗效

评估。

3 两目录收录的抗癫痫药在我国的上市情况
两目录收录的抗癫痫药在我国的上市情况见表2。

3.1 WHO-EMLc收录的抗癫痫药在我国的上市情况

从表 2中药品的批准文号/注册证号数来看，WHO-

EMLc收录的 9种抗癫痫药中，乙琥胺目前在我国没有

获批和生产；地西泮的相关制剂虽然有在我国上市销

售，但是我国尚无地西泮原料药的批准文号。分析上市

销售的药品剂型发现，WHO-EMLc 中收录的抗癫痫药

在我国上市的剂型多为普通片和注射剂，只有少数几种

药物涉及到了特殊剂型，如地西泮有膜剂、丙戊酸有糖

浆剂等。而对于WHO-EMLc收录的刻痕片、咀嚼片等

特殊剂型，并未在我国上市销售。整体来看，WHO-

EMLc收录的抗癫痫药在我国上市的剂型较为单一，以

普通片为主。但这类剂型的儿童依从性较差，不适宜用

于儿童或其他吞咽困难的患者。

从生产厂家来看，拉莫三嗪、劳拉西泮、咪达唑仑等

图1 两目录共有的抗癫痫药剂型分布

Fig 1 Distribution of dosage forms of antiepileptic

drugs shared by the two lists
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几种药品在我国获批的生产厂家较少，其中拉莫三嗪和

咪达唑仑的片剂在我国存在独家生产的情况。而反观

拉莫三嗪的进口药品的生产厂家发现，其普通片虽然只

有 1家进口生产企业，但分散片却有 8家进口企业。与

普通片相比，分散片崩解速度较快、起效快，且分散片可

放入水中分散成均匀的混悬液后给药，适宜用于儿童、

老年人及吞咽困难的患者，具有较高的临床应用价值。

由此可见，国外药品生产厂家更注重儿童、老年人等特

殊人群用药的顺应性。

3.2 NEML特有的抗癫痫药在我国的上市情况

NEML特有的抗癫痫药为奥卡西平。由表 2可知，

奥卡西平在我国上市的国产药品中，原料药有2个批准

文号、2家生产企业，片剂有 3个批准文号、2家生产企

业；进口品种中，尚无原料药批准文号，片剂有6个批准

文号、1家生产企业，混悬剂有1个批准文号、1家生产企

业。分析其在我国上市销售的剂型可以发现，国产奥卡

西平的剂型为 0.15、0.3 g的片剂；进口奥卡西平除此之

外，还有 60 mg/mL（100、200 mL/瓶）的口服混悬液。上

述3种剂型多种规格均被收录在NEML中，这将有利于

满足儿童等特殊人群的用药需求，也有利于奥卡西平在

我国各级医疗机构的全面配备和优先使用。

4 讨论与建议
4.1 两目录收录的独家抗癫痫药品种分析

WHO-EMLc特有的药物是乙琥胺。美国神经病学

会2018年《抗癫痫药物治疗新发局灶性或全面性癫痫指

南》指出，除非可能引发明显的不良反应，乙琥胺应作为

治疗儿童失神性癫痫的一线药物[17]；同时，有文献研究

表明，乙琥胺对于儿童失神性癫痫的临床治疗效果优于

拉莫三嗪和丙戊酸，且不良反应发生率较低[18-19]。乙琥

胺曾被收录在我国《国家基本医疗保险、工伤保险和生

育保险药品目录（2017年版）》[20]（以下简称“医保目录”）

中，由于国内没有乙琥胺的相关制剂获批，故 2019年版

医保目录已将其删除[21]。鉴于其为儿童失神性癫痫的

一线治疗药物，国家卫生健康委员会于2019年8月27日

发布的“第3批鼓励研发申报儿童药品清单”中纳入了乙

琥胺的糖浆剂（100 mL ∶5 g）[22]。

NEML特有的抗癫痫药奥卡西平常用于治疗原发

性全面性强直阵挛发作和部分性发作且伴有或不伴有

继发性全面发作，适用于成年人和 5岁及 5岁以上的儿

童。对新诊断癫痫患儿的治疗效果优于以卡马西平为

主的传统抗癫痫药，且不会造成骨代谢水平和生长激素

异常，不良反应少、临床应用安全性较高 [23-25]。但

WHO-EML 和 WHO-EMLc 中均未收录奥卡西平，分析

其原因可能是，奥卡西平作为新型抗癫痫药，其生产厂

家数量远低于同类药物卡马西平，且价格更高。以某制

药公司生产的卡马西平片剂（0.15 g/片×50片）和奥卡西

平片剂（0.2 g/片×30片）为例，WHO推荐的奥卡西平片

剂和卡马西平片剂的限定日剂量都是 1 g，根据药品价

表2 两目录收录的抗癫痫药在我国的上市情况

Tab 2 Marketing status of antiepileptic drugs included in the two lists in China

药品名称

卡马西平

地西泮

拉莫三嗪

劳拉西泮

咪达唑仑

苯巴比妥

苯妥英

丙戊酸

乙琥胺

奥卡西平

国产/
进口

国产
进口
国产
进口
国产
进口
国产
进口
国产
进口
国产
进口
国产
进口
国产
进口
国产
进口
国产
进口

原料药

批准文号/注册证
号数

9

2

0

0

2

0

3

0

4

0

5

0

6

0

9

1

0

0

2

0

生产厂
家数

9

1

0

0

2

0

3

0

3

0

5

0

6

0

7

1

0

0

2

0

片剂

批准文号/注册证
号数

133

0

174

0

2

12c

3

5

1

1

71

0

102

0

19e

2

0

0

3

6

生产厂
家数

108

0

128

0

1

9

3

2

1

1

43

0

74

0

14

1

0

0

2

1

胶囊

批准文号/注册证
号数

12a

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

生产厂
家数

12

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

注射剂

批准文号/注册证
号数

0

0

21

0

0

0

0

0

9

1

9

0

0

0

2

3

0

0

0

0

生产厂
家数

0

0

21

0

0

0

0

0

3

1

6

0

0

0

2

2

0

0

0

0

其他

批准文号/注册证
号数

0

0

1b

0

0

0

0

0

4d

0

0

0

0

0

5f

0

0

0

0

1g

生产厂
家数

0

0

1

0

0

0

0

0

1

0

0

0

0

0

5

0

0

0

0

1

合计

批准文号/注册证
号数

154

2

196

0

4

12

6

5

18

2

85

0

108

0

35

6

0

0

5

7

生产厂
家数

129

1

150

0

3

9

6

2

8

2

54

0

80

0

28

4

0

0

4

2

注：a.包含11个普通胶囊和1个缓释胶囊；b.膜剂；c.包含4个普通片和8个分散片；d.均为口服溶液；e.包含16个普通片和3个缓释片；f.包含3

个糖浆和2个口服溶液；g.混悬剂

Note：a. consist of 11 ordinary capsules and 1 sustained-release capsule；b. membrane agent；c. consist of 4 ordinary tablets and 8 dispersible tab-

lets；d. oral solution；e. consist of 16 ordinary tablets and 3 sustained-release tablets；f. consist of 3 syrup and 2 oral liquid；g. suspension

··2455



China Pharmacy 2020 Vol. 31 No. 20 中国药房 2020年第31卷第20期

格 315网提供的建议零售价格计算得：患者服用卡马西

平片剂每天需负担药费约5.36元，而服用奥卡西平片剂

的药费则约 14.98 元 [26]。 由于 WHO-EML 和 WHO-

EMLc是基于全球疾病负担和用药需求制定的示范性目

录，可能会综合考虑各成员国对于奥卡西平的可获得性

和可负担性，故未将其收录至 WHO-EML 和 WHO-

EMLc。

4.2 NEML中应加入更多适宜儿童使用的剂型规格

与上版目录比较，NEML进一步关注了儿童等特殊

人群用药，在新增临床急需的儿童用药22种的同时，对

剂型、规格的增补也充分考虑了儿童用药的顺应性[27]。

例如，2012 年版收录的丙戊酸钠为片剂，2018 年版

NEML在此基础上新增了口服溶液等剂型。但总体来

讲，我国NEML中适宜儿童使用的剂型和规格还相对较

少。前文两目录共有的抗癫痫药的剂型和规格对比分

析以及众多文献研究[8-9，28]均表明，我国NEML还需加入

更多适宜于儿童使用的特殊剂型（如溶液剂、糖浆剂、分

散片、泡腾片、刻痕片、咀嚼片、颗粒剂、干混悬剂、栓剂、

滴剂、透皮贴剂等），同时也应该考虑纳入符合儿童用药

剂量的小规格药品。例如，作为常用注射剂类药品的溶

媒，NEML 收录有 5％、10％、25％、50％葡萄糖注射液

20、100、250、500、1 000 mL，但没有收录更适合儿童使

用的 50 mL 葡萄糖注射液，可能会造成医疗资源的浪

费。建议我国今后遴选NEML时应考虑纳入更多的适

宜儿童临床使用的剂型、规格，进一步提高儿童患者用

药的有效性、安全性和顺应性[29-30]。

4.3 尽早制定我国儿童基本药物目录

NEML首次将儿科用药单独列出，并增加了新的药

品种类，体现了国家药物政策对儿童用药的关注，有利

于保障儿童用药安全。但是NEML中专属儿童用药的

品种依然偏少，并且缺乏对儿童用药的明确指导。例

如，NEML中明确为儿科用药的只有 3种化学药品和生

物制品（咖啡因、牛肺表面活性剂、培门冬酶）和13种中

成药（包括4种解表剂、1种清热剂、4种止咳剂、2种扶正

剂、1种安神剂和1种消导剂）；同时，适用于儿童的药品

剂型和规格偏少。WHO-EMLc中有4种标记符号，对药

品使用注意事项作出了具体说明；NEML虽然也对部分

需要在专科医师指导下使用的药品进行了标注，但对药

品的适应证、适用儿童的年龄段和体质量等用药限制要

求均未作具体描述。例如，红霉素等抗菌药物因副作用

较大，儿童不能长期服用，WHO-EMLc仅纳入了红霉素

软膏剂，未纳入其口服或注射剂型；而NEML收录的红

霉素既有口服剂型、又有注射剂型，且对儿童使用该类

药品的注意事项没有特别标注和说明，严重影响儿童用

药的安全性和合理性。

WHO-EMLc是基于全球儿童疾病负担制订的药物

目录，可能不完全符合我国儿科临床用药需求，因此我

国可以借鉴WHO-EMLc采用的遴选标准和程序，综合

考虑药品临床应用指导原则、临床诊疗指南和药品说明

书，在对儿童用药的安全性、有效性、经济性、适宜性、可

及性进行综合评价的基础上，充分考虑儿童用药规格较

小及其对刻痕片、咀嚼片、分散片、口服溶液、糖浆剂等

特殊剂型的需求，尽早制定适合我国疾病谱的儿童基本

药物目录，同时应注意对有年龄、体质量等特殊限制的

药品进行相应特殊符号标记，并附详细说明[31-34]。

4.4 政府应为儿童用药的研发生产提供支持

《国务院办公厅关于进一步改革完善药品生产流通

使用政策的若干意见》[35]提出要优化儿童药品审评审批

程序，对临床急需的新药和短缺药品加快审评审批，保

障儿童疾病防治用药需求。清华大学医学院药品监管

科学研究中心 2020年发表的一项调查数据显示，我国

90％的药品没有儿童剂型[36]。为此，建议我国政府应出

台相关激励政策，鼓励科研机构、药品生产企业注重儿

童用药的研发、生产，以保障患儿生命健康安全为根本，

结合儿童生理、病理情况的特殊性，大力研发适合儿童

使用的颗粒剂、散剂、分散片、咀嚼片、口服溶液、膜剂等

特殊剂型；同时，在设置规格时，应考虑到不同年龄段和

体质量的儿童对小规格药品的需求，根据实际情况设置

适宜的规格，以保证儿童患者用药的准确性和可及性；

此外，政府可出台一定的税收减免政策，为药品生产企

业减轻负担，以保证儿童用药的生产供应，从源头上解

决儿童用药剂型和规格匮乏的问题，为儿童合理用药

保驾护航[37-38]。

5 结语
国家基本药物制度是药品供应保障体系的基础，而

NEML 是国家基本药物制度的基石。上述研究表明，

NEML 和 WHO-EMLc 收录的抗癫痫药品基本相同，

WHO-EMLc中收录的抗癫痫药的剂型规格更丰富且更

适合儿童服用；WHO-EMLc 收录及 NEML 特有品种在

我国上市的剂型均以普通剂型为主，儿童适宜性相对较

差。建议我国应在基本药物目录的修订中加入更多适

宜儿童的品种、剂型和规格，并尽早根据我国儿童的疾

病谱制定我国儿童基本药物目录；同时应鼓励儿童用药

的研发和生产，从根本上保障儿童用药的安全可及。
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