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基于中成药在儿童呼吸系统疾病中的现状浅析儿童中成药研发情况 

褚新颖，杨  娜，刘炳林* 

(国家药品监督管理局药品审评中心，北京  100020) 

摘要：儿童呼吸系统疾病是临床的常见病与多发病，其发生与儿童生理特点

密切相关。中成药在儿童呼吸系统疾病治疗中具有明显的优势和特点，但也

存在诸多问题，例如如何精准定量更是限制儿童药物研发的难题。目前，国家已

出台了一些鼓励儿童药物开发的政策。本研究拟从儿童呼吸系统疾病治疗用中成

药的临床使用及研发情况出发，对儿童中成药的现状进行分析，供呼吸系统疾

病治疗用儿童中药研发的相关各方参考。  
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Analysis on the Research Status on Chinese Patent Medicines for Children 

Based on the Current Situation of Chinese Patent Medicines for Respiratory 

Diseases in Children 
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ABSTRACT: Respiratory diseases in children, as a common disease with high 

morbidity, are closely related to the physiological characteristics of respiratory system 

in children. Chinese patent medicines have obvious advantages and characteristics in 

the treatment of respiratory diseases in children, but some problems have limited their 

clinical use. For example, how to accurately quantify the drug dosage is also a difficult 

problem limiting the development of pediatric drugs. Nowadays, the national policies 

are released to encourage the drug development of pediatric drugs. This paper intends 

to analyze the research status of Chinese patent medicines for respiratory diseases in 

children, and put forwards some personal views on this issue, hoping to provide some 

references for those involved in the development of Chinese patent medicines for the 

treatment of respiratory diseases in children. 
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儿童器官功能发育不成熟、免疫力较差，易受到各种病原菌的感染而诱发呼

吸系统疾病，故在儿科疾病谱中呼吸系统疾病发病率居首位。据统计，14 岁以下

的患儿中，感冒、发烧、咳嗽是常见的就诊原因。近年来，在儿童呼吸系统疾病

中，病毒感染导致的呼吸系统疾病比重日益增加，例如小儿上呼吸道感染中 90％

以上是病毒感染所致。中成药可通过“扶正祛邪”调节机体免疫功能，使得中成

药的治疗优势日益凸显。随着品种的增加，中成药越来越受到临床医师及家长的

青睐。 

近年来，在各级医疗机构中儿童药使用的构成比例呈现“中成药高于西药”

的分布，且越往基层下沉，中成药使用比例越高，有文献报道三级医院为 29.2％，

二级医院为 33.9％，基层医疗机构为 40.6％[1]。在众多的呼吸系统中成药中，儿

童感冒药和止咳祛痰药无论在公立医疗机构还是实体药店均是使用比例较大的

2 个亚类。关注到儿童呼吸系统中成药市场具有成长性的同时，需考虑到儿童为

特殊的用药群体，研发儿童适宜的呼吸系统相应疾病药物，才能既合理开发中成

药又保证儿童的临床用药需求。与呼吸系统疾病用药中的中成药情况类似，现阶

段，儿童中成药均存在适宜品种少、剂型单一、剂量不准确及说明书安全性信息

不完善等问题。随着儿童疾病的复杂和多元化，中成药在儿童疾病的治疗和用药

上面临诸多难题与挑战。因而研发儿童适宜药物、重视儿童适宜剂型研发，使疾

病得到有效治疗，具有重要的社会价值。 

1   中成药在儿童呼吸系统疾病中的现状 

儿童鼻腔短、无鼻毛，具有气管、支气管相对狭小且管腔弹力较差等解剖特

点[2]，因而易受到病原菌感染而出现呼吸系统疾病。中医学认为小儿“脏腑娇嫩、

形气未充、发病容易、传变迅速”，提出“肺常不足”的观点[3]。儿童时期肺系

功能未臻完善，肺气未充盛，故小儿的肺主气、司呼吸等功能处于不完善和不稳

定状态。临床上可以看到无论是外感六淫之邪，还是脏腑内伤诸多因素，均可影

响肺之宣肃功能。解剖生理方面的特殊性导致儿童期的疾病谱、发病率及其用药

与成人有所不同，而且年龄越小，差别越大。 

1.1   中成药在儿童呼吸系统疾病中的临床使用情况 

相对儿童其他疾病治疗领域，用于呼吸系统疾病治疗的中成药较为丰富[4]。

治疗儿童呼吸系统疾病的中成药 80％以上为风热感冒药，其次为急性气管支气

管炎。据分析，《中华人民共和国药典》2020 年版(ChP 2020)一部收载的儿童中



成药主要为止咳平喘类，占 78.84％[5]，与上述结论基本一致。儿童由于年龄、体

质量、病情严重程度等个体差异性较成人更大，因此更需因人制宜地选择适宜的

剂量与剂型。然而，大部分用于治疗呼吸系统疾病的儿童中成药缺乏适宜剂型与

专用规格，且未配备专用量器，使得低年龄患儿的用药剂量难以精确把握。长期

以来，“徒手掰药片”“药片捣成粉”“冲剂减一半”的手工拆分方式使得剂量

准确性难以保证，且极易造成药品浪费与环境污染。即使在研发较为成熟的呼吸

系统儿童药物中，手工拆分剂量的现状也广泛存在。儿童用药剂量的精准分剂量

过多地依赖临床医师的经验[6]，因此如何确保用药的准确和安全，一直是社会各

界较为关注的问题。 

1.2   儿童呼吸系统中成药研发现状 

尽管 ChP 2020 一部中收载的止咳平喘类儿童中成药占儿童中成药总量的

78.84％，但该类儿童专用药仅有 41 种，相较于我国近 2.5 亿的 0～14 岁儿童以

及占总患病人口比例 19.4％的患儿用药需求[7]，现有的儿童呼吸系统中成药品种

可以说是不足的。保障儿童用药、维护儿童健康权益的迫切需求，使得加大儿童

中成药科研力度、鼓励儿童中成药药物开发成为了社会共识。中成药新药的研发

需要考虑儿童体质和疾病的特点、针对儿童受试者的伦理学挑战等多种原因，使

得在儿童人群中获取高质量的临床试验数据相较于成人更为困难。有文献分析显

示，用于儿童呼吸系统疾病的中成药相关研究近年来进展迅速，研究药物集中，

但适应证局限，且存在研究设计不够规范、未充分体现中成药特色等情况[8]。近

年来，儿童用药的各类注册申请明显增加。对既往用于儿童呼吸系统的中成药情

况进行分析可知：在适应证选择方面，多集中在上呼吸道感染、急性气管-支气管

炎；在功能主治上，多用于感冒、咳嗽、咳痰等。呼吸系统中成药针对的疾病多

集中在感冒和急性气管-支气管炎，已上市的中成药较多，如果不精选优选，极易

出现低水平重复问题[9]，难以达到“人有我优”、填补市场空白的目的。通过查

询药物临床试验与信息登记平台可知，截至 2022 年 9 月，登记注册的中药临床

试验共 981 项，涉及儿童呼吸系统中成药的临床试验为约占儿童临床试验总量的

40％。此外，该平台查询结果显示，对于儿童咳嗽变异性哮喘的探索性试验逐步

深入。 

2   儿童中成药研发方向 

2.1   从成人、儿童共用药扩展儿童用药情况 

成人、儿童共用药是指主治病证既有成人适应证，又有儿童适应证，或既有

成人用量用法，又有儿童用量用法或提及儿童酌减的中成药。多项研究均表明，



药品在儿童体内的代谢行为与在成人体内有很大的差异；但由于儿童临床试验群

体的特殊性，为扩大儿童获益群体，多种儿童用化学药的有效性数据是从成人用

药数据“外推”所得[10]。数据显示，在儿童、成人共用的中成药品种中，114 个

品种(占 80.3％)无明确的儿童年龄段剂量，很大一部分说明书对儿童的服用量只

是用“儿童酌减”“谨遵医嘱”等模糊字眼。临床使用时一般多由医师根据儿童

年龄、体质量及成人剂量等信息依据个人经验确定。针对该类情况，鼓励药品上

市许可持有人通过注册申请等方式开展规范的儿童用药临床试验，明确具体的儿

童用法用量和疗程。需要说明的是，对于中成药 OTC 品种，如果说明书用法用

量中无儿童用药的信息，仅在注意事项中表述为“儿童在医师指导下使用” 不

能作为儿童人群可使用该类药物的依据。针对目前已上市品种相对较多的呼吸系

统疾病药物，研发团队可以考虑充分利用已有信息，如儿童人用经验数据、真实

世界研究数据等提供的儿童用法用量、用于儿童人群安全有效的信息，作为完善

说明书儿童用药信息证据之一。对于在临床已应用很多年，且被临床指南和专家

共识收纳的一些药物，也可通过探索真实世界研究数据申请增补儿童适应证及儿

童用药人群[11]。对于现有已上市儿童品种，可通过开展变更剂型、变更规格等方

式，研发更适宜不同年龄段儿童使用的剂型、规格，尤其是适合低年龄儿童的剂

型，如小儿栓剂、划痕片剂、口服液、滴剂等，这将具有重要临床价值。但与此

同时，应充分重视原剂型应有确切的儿童用药的安全性和有效性证据。此外，完

善中成药说明书中的儿童临床用药信息对规范临床合理用药也有重要意义。 

2.2   研发儿童专用药 

ChP 2020 一部收载的儿童用中成药有 209 种，其中，专门供儿童使用的中

成药为 67 个，在一定程度上反映出儿童专用中成药品种数量匮乏。获得儿童适

宜口感、剂型以及专用规格的儿童药物是患儿迫切的未满足需求。世界卫生组织

儿童基本药物示范目录中指出，适合儿童的药物剂型包括咀嚼片、泡腾片、颗粒

剂、糖浆剂、贴剂和栓剂等；从我国药品的申报情况分析，用于呼吸系统的儿童

药物剂型主要是颗粒剂，其后依次为合剂、糖浆剂、口服液、胶囊等。总体看来，

儿童专用中成药中最常见剂型为颗粒剂(占 31.3％)，其后为口服液及糖浆剂[7]。

随着中成药研发技术的发展，中药新药的创新幅度逐渐增大。一些头部制药企业

开始将目光转向适宜儿童使用的中成药新品种或新剂型专用药，且基于疾病的需

要，在充分考虑儿科人群病症的流行率、待治疗疾病(或证侯)的严重性、替代药

物是否缺乏、临床是否急需等情况下，精准对标具体的治疗需求，优选合理的方

药、剂型进行研究，使得儿童中成药专用药物的研发有的放矢。对于儿童人群，

依从性也是影响药物疗效的重要因素，中药口服制剂涉及通过工艺变更进行矫味



等问题的申报也逐渐增加。研发团队在口感、外观、依从性等方面加强研究，重

视儿童中成药口感的改善，使得“良药不苦口”，以增加患儿用药的依从性。同

时，口服制剂的研发中也越发关注准确分剂量等问题，通过研发适宜规格，力争

使得“定量不靠手”。此外，临床研究中还可考虑以名老中医经验方为基础，将

中医辨证与现代中医辨病相结合，以期研制出疗效好、不良反应少，服用方便、

价格经济的儿童专用治疗药，在满足社会需求的同时带来较好的经济效益和社会

效益。 

3   儿童中成药开发面临的机遇与挑战 

3.1   机遇 

儿童健康是全民健康的重要组成部分，在全球范围内儿童用药均存在未被满

足的临床需求。研发周期长、生产成本高、临床试验开展困难等因素一直制约着

我国儿童药的发展。2014 年发布的《关于保障儿童用药的若干意见》，从鼓励研

发创制、加快申报审评、确保生产供应、强化质量监管、推动合理用药、完善体

系建设、提升综合能力等环节，对保障儿童用药提出了具体要求[12]，铺平了政策

方面道路。国家通过“重大新药创制”专项投入 5.74 亿元，支持儿童药品研发

和临床研究[13]。2019 年施行的《中华人民共和国药品管理法》明确“国家采取

有效措施，鼓励儿童用药品的研制和创新，支持开发符合儿童生理特征的儿童用

药品新品种、剂型和规格，对儿童用药品予以优先审评审批”，为儿童药开发提

供了难得的历史机遇。近年来，监管部门也着力于解决儿童用药研发的重点、难

点问题，鼓励和促进儿童用药研发创新，循序渐进地规范我国儿童用药的药政法

规。截至 2021 年底，共发布《儿童用药(化学药品)药学开发指导原则(试行)》

等 12 项儿童用药专项指导原则，为研发和审评提供了重要技术支撑。随着鼓励

政策的实施、各方面资源的累积，我国儿童用药正面临着前所未有的发展机遇。

2007 年，世界卫生组织公布了《儿童基本药物标准清单》；2021 年，我国进行

基本药物目录调整时，首次增加了儿童药品目录，这些均为儿科药物畅通了市场

路径。规范与完善儿童基本药物目录可更好地引导药品生产企业生产与研发儿童

药物。为促进中医药传承创新，近年来，中药新药研发和注册审评中鼓励针对中

药复方制剂采用中医药理论、人用经验和临床试验“三结合”的证据体系，作为

中药新药的研发路径。在现阶段鼓励加强儿童新品种新剂型开发的政策利好情势

下，对于药物研究基础相对雄厚的疾病领域，儿童新药注册、适宜儿童剂型等的

改良型新药的申报路径更是受到积极鼓励。随着“三结合”审评证据体系的构建，

对于传统中药给药途径和工艺的新药，符合中医药理论、具有人用经验支持的中



药复方制剂，可鼓励使用人用经验数据、真实世界研究用于儿童药研发，并作为

支持注册的证据之一，以减少不必要的儿童人群临床试验[14]，有效降低儿童药品

研发成本，提高研发效率，提高药品生产企业或相应机构的研发积极性。 

3.2   挑战 

中成药由于自身特性，与化学药物比较，多数口味较差，矫味难度大；同时，

单次用量较大。这些均影响了儿童用药依从性。根据中医药辩证论治的理论，同

种疾病由于体质等方面的差异，儿童的中药治疗与成人也有所不同。因此，高效

的儿童用中药精品多为儿童专用药物，难以完全使用成人用药经验和数据作为支

持证据，需要较大样本量儿童人群的临床试验作为注册证据。儿童的年龄跨度很

大，“儿童酌减”怎么减，需要科学的数据进行支撑。然而，儿童药及其适宜剂

型、规格的研发难度大；且由于用于改善口感、精准用量、改剂型以提高依从性

的研发投入均无法从定价上得到补偿[15]。因此，产生了企业研发儿童用药的动力

不足[16]、药物研发与公众用药的需求不匹配等问题。由于技术壁垒、临床试验推

进困难、药物研究周期长以及儿科用药市场不稳定等因素，尽管有政策的大力扶

持，但儿童药开发迟滞的问题短期内很难迅速扭转。 

面对儿童中成药的研发现状，后续研发中可筛选中医药治疗的优势(或特色)

病种或某病(或证)药物，明确临床研究目的和定位后再开展临床试验，在循证基

础上也可有针对性地开展药物的研发。此外，中医治疗小儿疾病在几千年的传承

中筛选出了很多经典方剂，也可考虑从古代经典名方的路径进行儿童新药的研发。

上述开创性的研发工作，对于研发团队以及国家的药品技术审评部门均具有较大

挑战。 

4   小结 

儿童在解剖、生理、生化、病理和免疫等方面与成人不同，其对药物的吸收、

分布、代谢、排泄、疗效和毒性反应等具有特殊性。全球来看，儿童用药适宜的

品种、数量、剂型都相对较少。这与儿童药物研发、临床试验成本较高紧密相关，

也与儿童本身器官尚未发育成熟、疾病进程特点有关。第七次全国人口普查数据

显示，我国 0～14 岁儿童有 25 338 万人，占总人口的 17.95％[17]。虽然儿童人口

占比较不高，但由于我国人口基数大，且随着国家“三孩”政策的实施，儿童出

生人口数处于从低谷向上爬升的起步阶段，儿童在医疗中获得的关注呈几何倍数



增长，我国儿童中成药总体市场成长性较好，具有较大的潜在市场容量。但儿童

中成药研发面对具有成分复杂性与对象特殊性的双重特点，研发投入多、要求高，

同时，受限于家长同意儿童参与临床试验的意愿不强，开展临床试验仍然难度较

大。 

鼓励政策是儿童药物研发的基础和动力。近年来，随着我国儿童用药需求的

不断增长以及国家鼓励儿童药物开发政策的陆续推行，儿童药物研发迎来了前所

未有的发展机遇。国内整个医药大环境的改善是一个比较漫长的过程，药物的研

发也需要时间，但所有的一切一定是向着更好的方向发展。在国家做好顶层设计

和政策支持的同时，科研院所、制药企业、临床机构要加强合作，研发企业更要

秉持匠心精神、精益求精。通过建立政产学研用联动机制，搭建供需对接平台，

促进科研成果转化，势在必行，也迫在眉睫。儿童药不是最难研发的药品，但却

是具有特殊性的药品。机遇与挑战并存，对于儿童药的研发生产不仅是市场需求，

为儿童的健康成长保驾护航也是社会责任。 
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