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药品说明书中儿童用法用量药学信息的撰写与思考 

马骏威，任连杰 

(国家药品监督管理局药品审评中心，北京 100022) 

 

摘要：药品说明书中对儿童用药的用法用量信息往往存在缺失，且对用法用量的

表述也存在不全面、不准确的问题，亟需出台相关要求予以规范指导。该研究介

绍了儿童药品说明书中用法用量存在的主要问题，从整体考虑、药品预处理、调

制方式、用药指导等 4 个方面讨论了用法用量的药学信息内容及撰写要点，提出

开展相应药学研究的建议，同时对我国儿童药品研发和监管进行思考，并提出了

建议。 
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Consideration of Pharmaceutical Information Writing in Posology and Method of 

Administration of Pediatric Information of Labeling 
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ABSTRACT: The labelings of medicines lack information and have problems of 

incomplete and inaccurate descriptions on posology and method of administration for 

pediatrics. There is an urgent need to issue relevant requirements to provide 

standardized guidance for posology and method of administration for pediatrics. This 

paper introduces the main problems of posology and method of administration in the 

labelings of pediatric medicines, discusses the writing requirement from general 

consideration, medicine pretreatment, preparation method, and medicine usage 

instruction, and proposes recommendations for relevant pharmaceutical research. 

Considerations and suggestions were put forward on the research, development, and 

supervision of pediatric medicine in China. 
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2014 年 5 月 21 日，原国家卫生和计划生育委员会等 6 部委联合下发《关于

保障儿童用药的若干意见(国卫药政发〔2014〕29 号)》，明确提出“加强药品说

明书管理，对部分已临床使用多年但药品说明书缺乏儿童用药数据的药品，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”
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[1]。时至今日，我国药品说明书中儿童用法用量信息缺失、不完整的问题依然突

出。王小川等人调查 15 家儿童医院 660 份说明书，显示标注儿童用法用量的占

比为 56.9％
[2]。张梅等人统计 2015 至 2016 年儿科门诊处方常用药品的说明书，

显示 273 种药品中标注儿童用药信息的有 188 种，占比 68.9％[3]。闫聪聪等人调

查国内 8 家三甲儿童医院 2 083 个常用化学药品与生物制品品规，结果标注儿童

用法用量的有 1126 个，占 54.06％[4]。这也就意味着适用儿童患者的已上市药品

中近一半产品缺少儿童使用信息。另外，即使标注儿童用法用量信息的也可能存

在信息不全、描述不清，甚至前后矛盾的情况，可能会引发使用安全性的问题。

加之不同年龄段儿童对药物敏感性差异较大，说明书中不规范的用法用量信息会

进一步加大药品使用的风险和不确定性，大量药品面临儿童超说明书使用的风险。 

为进一步规范和指导儿童用药的临床使用，避免超说明书使用的风险，2021

年国家药品监督管理局发布了《化学药品和治疗用生物制品说明书中儿童用药相

关信息撰写的技术指导原则(试行)》，针对儿童用药信息撰写提出指导意见，为

药品企业起草、完善说明书及指导临床合理用药提供了技术支撑[5]。该指南在【用

法用量】部分提出儿童药品用量撰写格式的基本要求，包括按不同适应证分别列

出用于患儿的全部适应证及对应用法用量信息，并建议以列表形式呈现不同年龄

段或不同公斤患儿的用药量。但是针对“用法”方面，并未提出具体规范及撰写

要求。 

一直以来，由于儿童人群的特殊性，拓展儿童使用人群的研究中往往忽视药

品配制、调剂使用、配套设备等对试验结果的影响，特别是增加儿童用法时缺少

实际的药学试验数据作为支持，仅简单由成人用法进行放大或缩小。【用法用量】

的相关内容涉及不同专业人员的研究工作，相互间缺少必要的沟通交流也进一步

导致了目前儿童用药说明书中的多种不足。 

审评核定说明书的过程也显现出药品使用方法的表述方面仍存在诸多问题，

主要包括：1)调制使用信息缺失或表述不准确，无法有效指导药品调制操作；2)

部分使用配套装置、使用方法复杂的药品不能清晰准确地表述使用方法；3)多剂

量包装药品未明确开启后放置的条件和时限；4)未对药品的儿童使用风险进行提

示，如新生儿和早产儿静脉输注药品的体积和浓度等信息。为保障儿童用药安全，

方便医护及看护人员使用，建议进一步规范儿童用药说明书中【用法用量】的使



用方法相关的内容，本研究从药学研究及评价的角度，重点对用法用量中涉及的

药学信息撰写要求进行讨论，并提出思考。 

1   撰写要求 

1.1   整体考虑 

说明书中【用法用量】药学信息包括：调制方式、药品预处理、配套装置使

用以及与药品使用安全性相关的信息。 

药学信息需以药学研究数据作为支持依据，所有使用信息均服务于临床，为

儿童人群的使用提供安全性和有效性的保障，尤其应关注儿童人群的使用风险。

为避免儿童误服，建议提供“请将本品放在儿童不能接触的地方”等相关表述。

对于儿童仅摄入一个剂量单位就会致死或中毒的药品，建议特别警示适用于儿童

使用的规格，防止误用造成伤害。涉及配伍禁忌、辅料过敏风险等严重影响用药

安全性的情形，应考虑在警示语、【禁忌】或【警告和注意事项】中进行提示。 

建议明确与医护人员、患者及其看护者等药品接触人员相关的特殊注意事项

或警告(例如细胞毒性药品)，必要时提供药品配制、使用和处置等操作的指导。

对使用环境和设备有特殊要求的，也需提供明确的使用建议(例如，“仅限医院内

使用”或“应配备XX设备”)。如药品需经专业人员培训或指导使用的，应考虑

特别说明，必要时提供指导使用的联系方式。 

如药品涉及替换使用时，建议关注相同活性成分、不同药品间活性成分体内

行为的差异，产生的替换风险需特殊说明。某些特定药品并不能与其他上市药品

进行替换使用，在【用法用量】建议进行强调，如“本品含量以‘活性成分名称

’单位表示，该单位不能与其他‘已上市其他药品的活性名称’的含量进行换算”

[6]。 

1.2   药品预处理 

药品使用前需进行预处理的，建议提供详细的处理方法，包括配制操作(如

摇匀)、配制后放置(如温度、时间)、注射前操作(如再次强烈振摇混匀)等。仅

能使用配套专用溶剂复溶和稀释的药品应特别提醒。对滤器、输液器具、稀释容

器等药品直接接触组件的材质有特殊要求的，建议提供说明。特别复杂的复溶稀

释操作建议单独提供使用说明。 

建议说明注射剂(包括直接使用、复溶稀释后使用的药品)最终给药前药品的

外观，对于不符合外观要求的药品应说明处置方式。使用前无需稀释的静脉注射



液，应明确提示。需复溶稀释后使用的注射剂，建议分别提供复溶和稀释操作说

明，避免混淆。稀释配伍部分，通常需说明复溶和稀释溶液的种类和用量、稀释

后浓度、配制温度，必要时说明振摇强度和时间、抽提器具和方法等。如涉及药

品使用过程(包括药品稀释配伍后、给药装置装载药品后等)中的暂存，则应说明

暂存条件(如容器、温度、光照、湿度、洁净度要求等)和允许时限。对于儿童，

尤其是需要限制液体输注浓度和输注体积的新生儿和早产儿，更需提供关于安全

给药最大浓度和体积信息(例如，“不超过X mg，Y ml溶液”)。建议开展用于不

同年龄段儿童不同浓度范围内药液的理化稳定性研究，提供不同浓度药液的暂存

时限和条件。 

1.3   调制方式 

如果该类药品已有儿童专用的剂型，建议在【用法用量】部分提供其他剂型

或者规格的使用建议。如果没有针对儿童的适宜剂型，为便于准确给药或提高可

接受性，有时需将药品进行调制使用，注意阐述调制方式应详细描述实操，如压

碎片剂、分割片剂、打开胶囊、与食物或饮料混合服用等。建议提供调制后制剂

的最长使用时限、存放条件等必要信息。以分割片剂为例，申请人应充分考察不

同分割方法(如切片器、刀切、手工分割)后药品的质量，主要项目包括重量差异、

含量均匀度、分割重量损失、脆碎度、溶出度等[7]，根据研究结果在说明书中提

供合理的片剂分割方法、存放等信息。 

需要通过饲管给药的患儿，建议评估与目标年龄段匹配的饲管尺寸以及目标

人群可接受的液体摄入量。药学方面申请人应考虑、研究给药溶液的粒度、黏度、

剂量、冲洗体积、药物与管材之间的相容性以及饲管堵塞的风险[8]。结合研究结

果，在说明书中描述相应的饲管给药方法。 

为提高便利性，临床经常会采用不同的调制方式用于儿童给药。但存在调制

禁忌或者配伍禁忌的药品，建议在【用法用量】中特别声明，如“本品禁用氯化

钠溶液稀释”“该胶囊仅用于吸入给药，请勿口服”“因味道过苦，请勿咀嚼本

片剂”“因包衣可防止药品降解和胃肠道刺激，请勿压碎肠溶片服用”“因包衣

具有缓释功能，请勿粉碎本片剂”等。 

1.4   配套装置的使用指导 

对于使用复杂或使用配套装置的药品，可考虑提供更详细的用药指导。对于

不同年龄段儿童用药方法和成人有较大区别的，建议单独提供儿童患者用药指导



说明。 

药品需使用配套装置，如吸入装置、预充针配套装置等进行给药的，通常应

描述具体的配套装置信息，包括名称、功能、材质、使用方法、注意事项等。配

套装置使用方法复杂的，建议单独提供装置使用说明，分条目提供详细的操作指

导，包括药品外观(各组件说明)、装置组装、装置使用(给药方法)、药品处理、

装置清洁和处理等。推荐采用图示方法提供可视化的使用指导，并辅以文字解释

说明。语言表述应清晰明确，避免歧义，不建议使用缩写、代号等表述方式。可

重复使用的装置应明确使用后的清洁、处理方法。需更换装置或组件的，应提供

更换说明[9]。 

以某口服溶液说明书核定为例进一步说明【用法用量】药学信息的撰写要求。

该口服溶液的规格为150 ml，其用药人群中包含6月～12岁的儿童，配套使用15 

ml的量杯给药。其说明书针对使用方法不完善，仅提供“推荐起始剂量为X ml

口服溶液，每日1次，晚上给药”，主要存在以下问题：1)本药品为多剂量包装，

不同年龄段用药量相差较多，使用次数相差较大，因此涉及药品开启后存放问题。

如6月龄儿童每日每次用量为2.5 ml，远小于现150 ml的制剂规格，药品使用期限

可能达2个月，但说明书中并未明确储存时限和条件；2)现有提供的量杯给药准

确度尚未确认针对不同年龄患儿取药量，特别是6月龄儿童2.5 ml的取药量；3)

未提供量杯使用后如何清洁和保存的指导和说明。结合本文对于用法用量部分的

考虑，该类药品用法用量信息应从以下几个方面完善。1)企业应结合年龄最小人

群的用量信息，模拟实际临床使用，评估多次开启取药后剩余药液的质量，包括

含量、有关物质、性状、微生物负荷等，药品说明书中提供开启后使用时限和存

放条件的描述。2)申报资料中应评估量杯量取不同体积药液的准确性，特别关注

最小取样体积的准确性。3)使用量杯量取药液后不进行清洗，可能会有部分药液

残留在量杯中，再次使用量杯取药会导致剂量偏大。因此，企业需评估量杯清洁

与否对给药量的影响。或者在说明书中明确，使用后用水清洁干净并干燥量杯。 

 

2   思考与展望 

我国绝大部分药品仍为仿制药，现阶段开展的仿制药质量和疗效一致性评价

工作，在说明书方面仍然以原研说明书内容为主，国内企业缺乏开展儿童用药相

关研究的动力与能力，因此国内很多药品尚未标记儿童用法用量。为提高已有仿



制药以及创新药的儿童用药覆盖范围，需从以下几个方面努力。 

2.1   加强全生命周期管理及研究 

在已上市药品说明书增补儿童用药信息方面，我国也已经有了初步的探索与

尝试[10]。上市许可持有人负责药品说明书的修订和维护。发现说明书中用药方

法新的、严重的用药风险，上市许可持有人应尽快提交修订药品说明书的申请。

我国儿童患者众多，很多药品虽然并没有标明儿童适应证，但现实情况是已经有

了临床实践与应用。在药品上市后，建议上市许可持有人结合临床使用情况，积

极收集整理与儿童用药相关的临床使用经验和信息。结合产品风险获益，将真实

临床使用经验科学、合理地发掘使用，为补充儿童用法用量信息提供依据。 

2.2   重视用法用量中的药学信息 

药品说明书是基于科学研究数据总结形成的包含药品安全性和有效性等重

要信息的法定技术文件，是指导医药专业人员和患者安全、合理用药的重要依据。

企业应重视用法用量中药学信息的研究，相关支持信息均应在申报资料的产品开

发、稳定性等章节有所体现。 

随着新的给药方式以及新的剂型不断出现，对用法用量的相关药学研究提出

了更多要求。如无水吞服制剂，该类制剂是针对没有水用于服药的特殊场景，但

是也可以用水调制后服用。因此该类制剂应分别描述使用水和不使用水服药的用

药方法信息。该类制剂在无水条件下使用方法特殊，使用前充分混合且一次性全

部服用才能保证给药剂量的准确，因此药学方面需结合临床实际使用的情形，关

注给药剂量准确性，包括使用前的混合程度、包装残留等；另外，该制剂需直接

从包装倾倒至嘴中，对于儿童而言，这种操作具有一定挑战。因此在提示使用注

意事项的基础上，采用图示加文字解释的形式，能够更好地表达药品的使用方法。 

2.3   增加跨专业联动，积极与监管机构沟通 

随着研发期间对药品认识的不断加深，企业应联动推进药学、临床以及其他

各专业，共同解决研究中面临的问题。结合临床使用需求，药学方面应配套开展

用药研究以支持临床使用，同时也可以帮助制定更加科学有效的临床给药方案。

目前监管机构在药品研发和注册全周期提供了有效的沟通交流机制和渠道
[11]，

研发过程中与监管机构的充分沟通，对于提高研发效率、提升共同认识、丰富监

管经验意义重大。 
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