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中国多地区儿童医院 β 内酰胺类抗菌药物说明书中相关儿童用药信息
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摘要：目的  调查全国多地区儿童医院常用 β 内酰胺类抗菌药物说明书中相关儿童用药信息的标注情况，为进一步完善

β 内酰胺类抗菌药物说明书中儿童用药信息提供参考依据。方法  收集国内 20 所儿童医院 847 份 β 内酰胺类抗菌药物说

明书，对药品说明书中相关儿童用药信息标注情况进行统计分析。结果  排除重复后共 396 份抗菌药物说明书，涉及 62
个品种，其中包含青霉素类 12 个(59 份)，头孢菌素类 27 个(201 份)等；但儿童专用抗菌药物仅 2 种，儿童和成人共用药

最多有 376 份；注射剂最多有 284 份(71.72%)，口服制剂 112 份(28.28%)，其中儿童较适宜的剂型有干混悬剂(24.11%)、
颗粒剂(23.21%)、咀嚼片(4.46%)。396 份说明书中明确儿童适应证、儿童用法用量、儿童用药项、儿童药动学、不良反

应的标注率分别为 27.78%，93.69%，64.65%，39.14%，20.96%，口服剂型中儿童适应证标注率 32.14%，儿童用法用量

标注率 95.53%，儿童用药项标注率 58.93%，其中注意事项和不良反应标注与注射剂有显著差异(P<0.05)；国产药较涉外

药儿童用药信息标注情况相差不大，但注意事项信息标注差异有统计学意义(P<0.05)；7 大区域儿童医院间儿童用药信息

标注率差异无统计学意义。结论  β 内酰胺类抗菌药物儿童专用品种少，其说明书中相关儿童用药信息标注不完善，说

明书信息指导意义不足，相关部门应给予重视，完善说明书中儿童用药信息，保障儿童安全合理用药。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To investigate the children’s medication information in β-lactam antibiotics’s in children’s 
hospitals in multiple regions, and to provide reference for further improving the drug information in the instructions of β lactam 
antibiotics. METHODS  Collecting 847 drug instructions of β-lactam antibiotics in twenty children’s hospitals in China, 
medication information labeling in drug instructions on children was investigated and analyzed. RESULTS  After excluding 
duplicates, a total of 396 antibacterial drug inserts were obtained, involving 62 varieties, including 12 penicillins(59 copies), 27 
cephalosporins(201 copies), etc. But there was two antibacterial drug for children only and up to 376 drugs for children and 
adults. In all drugs, there were 284 injections(71.72%) and 112 oral preparations(28.28%), among which the most suitable dosage 
forms for children were dry suspension(24.11%), granules(23.21%) and chewable tablets(4.46%). The annotation rates of 
children’s indication, children’s usage and dosage, children’s drug guidance, pharmacokinetics in children, children’s adverse 
reactions(396 categories) were respectively 27.78%, 93.69%, 64.65%, 39.14%, 20.96%, respectively. In oral dosage forms, the 
labeling rate of children’s indications was 32.14%, the labeling rate of children’s usage and dosage was 95.53%, the labeling rate 
of medication items for children was 58.93%, among them there were significant differences in the precautions and adverse 
reaction labeling rates between oral preparation and injections(P<0.05). There was not much difference in the labeling of 
pediatric medication information between domestic drugs and foreign-related drugs, but there was significant difference in the 
information labeling of precautions(P<0.05). There was no significant difference in the labeling rate of children’s medication 
information among the seven regional children’s hospitals. CONCLUSION  There are few pediatric-specific β-lactam 
antibiotics, and the labeling information for pediatric use in their respective instructions is often incomplete and insufficient to 
provide meaningful guidance. Relevant departments should pay attention to the incomplete mark of drug use for children, 
improve the medication information of children in the instructions, and ensure the safety of pediatric drug use. 
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药品说明书是阐述药品信息的重要法定文件，

应包含药品安全性、有效性等重要科学数据、结论

和信息，以指导安全合理用药，也是医师、药师及

患者正确使用药品的首要依据，具有法律效力[1]。

中国第 7次人口普查[2]示 0~15岁儿童数量约为 2.68
亿，占 17.5%，较第 6 次人口普查儿童占比 16.6%[3]，

比重有所升高。儿童的组织器官都处在发育中，肝

肾功能尚不完善，与成人相比更易发生药物不良

反应。《2022 年度国家药品不良反应监测年度报

告》[4]示 2022 年全国药品总不良反应报告涉及的化

学药品中，抗感染药报告例次数居于首位，导致

0~14 岁儿童不良反应的化学药品中抗感染药也位

居第一。因此，说明书中儿童相关用药信息准确及

详实的标注非常重要。2014 年国家发布《关于保障

儿童用药的若干意见》[5]是第一个关于儿童用药的

综合性指导文件，其中明确指出要加强药品说明书

管理，对药品说明书中缺乏儿童用药数据的药品，

要完善儿童用药数据，引导企业修订药品说明书。

2021 年国家药品监督管理局药品审评中心发布《化

学药品和治疗用生物制品说明书中儿童用药信息

撰写的技术指导原则》[6]，作为中国首个针对药品

说明书中儿童用药信息规范化撰写的专项指导原

则，指出药品说明书中儿童用药信息缺失或表意不

明确是导致儿科不规范处方行为和不合理用药的

重要原因之一，影响儿童用药安全。 
感染性疾病是儿童常见疾病之一，抗菌药物

在防止感染中发挥着重要作用。但中国儿童合理

使用抗菌药物行动计划(2017—2020)[7]指出，可供

儿童使用的安全、有效的抗菌药物品种较少，常

用的只有 β-内酰胺类(青霉素类和头孢菌素类)、大

环内酯类和碳青霉烯类。为进一步了解儿童常用 β
内酰胺类抗菌药物说明书中儿童用药标注情况，

本研究收集中国 20 所儿童专科医院所有 β 内酰胺

类抗菌药物说明书，通过对其药品说明书中相关

儿童用药信息进行统计分析，了解儿童用药信息

标注情况并分析其存在的问题，为进一步规范抗

菌药物说明书的撰写和促进说明书中儿童用药信

息的完善提供参考，从而保障儿童用药安全。 
1  资料与方法 
1.1  资料来源 

本研究收集国内 20 所儿童专科医院所有 β 内

酰胺类抗菌药物(根据《实用抗感染治疗学》[8]，

此次调查 β-内酰胺类包含青霉素类、头孢菌素类、

其他 β-内酰胺酶类：β-内酰胺酶类/β-内酰胺酶抑

制剂复合制剂、碳青霉烯类、青霉烯类、头霉素

类、氧头孢烯类、单环类)品种说明书，进行汇总

并剔除重复。这 20 所医院涉及全国 7 大地区，分

别为华北(北京儿童医院、天津市儿童医院、保定

市儿童医院)、东北(沈阳市儿童医院、哈尔滨市儿

童医院)、华东(上海儿童医学中心、苏州市儿童医

院、无锡市儿童医院、浙江大学医学院附属儿童

医院、安徽省儿童医院、济南市儿童医院)、华中(江
西省儿童医院、河南省儿童医院、武汉儿童医院)、
华南(深圳市儿童医院)、西南(重庆医科大学附属

儿童医院、昆明市儿童医院)、西北(西安市儿童医

院、新疆维吾尔自治区儿童医院、乌鲁木齐儿童

医院)地区，它们具有一定区域代表性，同时儿科

医疗资源相对丰富。 
1.2  方法 

对收集的 20 所儿童医院所有抗菌药物药品说

明书中“适应证”“用法用量”“不良反应”“禁

忌”“注意事项”“儿童用药”和“药代动力学

项”等项下的儿童用药信息进行统计，同时筛选

儿童专用药品(在药品名称中包含“小儿”“儿童”

等字样者或仅标注儿童适应证或标明“限儿童”

“限新生儿”及“限小儿某疾病”的药品[7-8])，并

关注药品辅料是否明确标明等。建立 2010 版 Excel
数据表，录入相关信息并进行统计分析，其分析

中涉及的药品说明书份数和百分率以[n(%)]表示。

同时依据 2018 年版《国家基本药物目录》判断是

否为国家基本药物目录。采用 SPSS 23.0 软件进行

χ2 检验，P<0.05 为差异有统计学意义，并用 χ2 检

验计算 OR(95%CI)。 
2  结果 
2.1  β 内酰胺类抗菌药物基本情况 

本研究调查 20 所儿童医院 β 内酰胺类抗菌药

物，共收集药品说明书 847 份，剔除重复项后共

396 份，涉及 62 个品种，其中包含青霉素类 12 个

品种(59 份)，头孢菌素类 27 个品种(201 份)，β-
内酰胺酶类/β-内酰胺酶抑制剂复合制剂 12 个品种

(86 份)、碳青霉烯类 5 个品种(18 份)、头霉素类 3
个品种(21 份)、氧头孢烯类 1 个品种(5 份)，单胺

类 1 个品种(6 份)。结果见表 1。 
396 份中注射剂有 284 份(71.72%)，口服制剂

112 份(28.28%)，其中口服剂型中干混悬剂数量

多为 27 份(24.11%)，其次是颗粒剂 26 份(23.21%)；
基药共 138 份(34.85%)，注射剂型中有 107 份(占
注射剂型 37.68%)，口服剂型中有 31 份(占口服剂  
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表 1  β 内酰胺类抗菌药物分类情况 
Tab. 1  Classification of β-lactam antibiotics                                                           n(%) 

种类 分类 药品名称 口服剂型数量 注射剂型数量 基药 口服可及性(n=20) 注射可及性(n=20)
青霉素类 窄谱青霉素 青霉素 0(0) 11(100.00)含皮试剂 1 10(90.91) 0(0) 19(95.00)

苄星青霉素 0(0) 3(100.00) 3(100.00) 0(0) 9(45.00)
耐酶青霉素 苯唑西林 2(25.00) 6(75.00) 7(87.50) 2(10.00) 10(50)

氟氯西林 0(0) 4(100.00) 0(0) 0(0) 7(35.00)
氯唑西林 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 2(10.00)

广谱青霉素 阿莫西林 10(100.00) 0(0) 9(90.00) 11(55.00) 0(0)
氨苄西林 0(0) 7(100.00) 7(100.00) 0(0) 11(55.00)
磺苄西林 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 2(10.00)

抗假单胞菌青霉素 哌拉西林 0(0) 3(100.00) 3(100.00) 0(0) 2(10.00)
美洛西林 0(0) 4(100.00) 0(0) 0(0) 4(20.00)
阿洛西林 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 2(10.00)

复合抗生素 阿莫西林氟氯西林 1(33.33) 2(66.67) 0(0) 1(5.00) 1(5.00)
头孢菌素类 一代头孢 头孢拉定 2(66.67) 1(33.33) 2(66.67) 2(10.00) 1(5.00)

头孢氨苄 1(100.00) 0(0) 1(100.00) 1(5.00) 0(0)
头孢羟氨苄 3(100.00) 0(0) 0(0) 9(45.00) 0(0)
头孢唑林 0(0) 11(100.00) 11(100.00) 0(0) 18(90.00)
五水头孢唑林 0(0) 2(100.00) 2(100.00) 0(0) 2(10.00)
头孢硫脒 0(0) 4(100.00) 0(0) 0(0) 10(50.00)
头孢替唑 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 2(10.00)
头孢西酮 0(0) 3(100.00) 0(0) 0(0) 3(15.00)

二代头孢 头孢呋辛 11(42.31) 15(57.69) 22(84.62) 12(60.00) 19(95.00)
头孢丙烯 14(100.00) 0(0) 0(0) 15(75.00) 0(0)
头孢克洛 10(100.00) 0(0) 0(0) 19(95.00) 0(0)
头孢替安 0(0) 11(100.00) 0(0) 0(0) 9(45.00)
头孢孟多 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 2(10.00)
头孢尼西 0(0) 1(100.00) 0(0) 0(0) 1(5.00)

三代头孢 头孢克肟 12(100.00) 0(0) 0(0) 15(75.00) 0(0)
头孢地尼 8(100.00) 0(0) 0(0) 14(70.00) 0(0)
头孢泊肟 7(100.00) 0(0) 0(0) 11(55.00) 0(0)
头孢托仑酯 3(100.00) 0(0) 0(0) 7(35.00) 0(0)
头孢他美 2(100.00) 0(0) 0(0) 2(10.00) 0(0)
头孢曲松 0(0) 20(100.00) 20(100.00) 0(0) 19(95.00)
头孢他啶 0(0) 15(100.00) 15(100.00) 0(0) 19(95.00)
头孢唑肟 0(0) 11(100.00) 0(0) 0(0) 16(80.00)
头孢噻肟 0(0) 10(100.00) 0(0) 0(0) 14(70.00)
头孢地嗪 0(0) 5(100.00) 0(0) 0(0) 3(15.00)
头孢甲肟 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 4(20.00)
头孢匹胺 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 2(10.00)

四代头孢 头孢吡肟 0(0) 8(100.00) 0(0) 0(0) 10(50.00)
β- 内酰胺酶类

抗生素 /β-内
酰胺酶抑制
剂复合制剂 

青霉素类复方制剂 阿莫西林克拉维酸钾 20(60.61) 13(39.39) 20(60.61) 19(95.00) 15(75.00)
阿莫西林舒巴坦 1(16.67) 5(83.33) 0(0) 1(5.00) 5(25.00)
哌拉西林他唑巴坦 0(0) 16(100.00) 6(37.50) 0(0) 19(95.00)
美洛西林舒巴坦 0(0) 5(100.00) 0(0) 0(0) 8(40.00)
哌拉西林舒巴坦 0(0) 5(100.00) 0(0) 0(0) 5(25.00)
氨苄西林舒巴坦 0(0) 5(100.00) 0(0) 0(0) 5(25.00)
替卡西林克拉维酸钾 0(0) 1(100.00) 0(0) 0(0) 3(15.00)

头孢菌素类复方制剂 头孢哌酮舒巴坦 0(0) 8(100.00) 0(0) 0(0) 20(100.00)
头孢曲松他唑巴坦 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 3(15.00)
头孢他啶阿维巴坦 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 3(15.00)
头孢噻肟舒巴坦 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 2(10.00)
头孢曲松舒巴坦 0(0) 1(100.00) 0(0) 0(0) 1(5.00)

碳青霉烯类  法罗培南 2(100.00) 0(0) 0(0) 10(50.00) 0(0)
 美罗培南 0(0) 10(100.00) 0(0) 0(0) 19(95.00)
 亚胺培南西司他丁 0(0) 3(100.00) 0(0) 0(0) 15(75.00)
 厄他培南 0(0) 2(100.00) 0(0) 0(0) 9(45.00)
 比阿培南 0(0) 1(100.00) 0(0) 0(0) 1(5.00)

头霉素类  头孢美唑 0(0) 11(100.00) 0(0) 0(0) 13(65.00)
 头孢西丁 0(0) 5(100.00) 0(0) 0(0) 7(35.00)
 头孢米诺 0(0) 5(100.00) 0(0) 0(0) 6(30.00)

氧头孢烯类  拉氧头孢 0(0) 5(100.00) 0(0) 0(0) 15(75.00)
单胺类  氨曲南 0(0) 6(100.00) 0(0) 0(0) 10(50.00)
其他  克洛己新 3(100.00) 0(0) 0(0) 7(35.00) 0(0)
合计  112(28.28) 284(71.72) 138(34.85) – –
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型 27.68%)。儿童成人共用药 多有 375 份

(94.70%)，儿童专用药有 2 种；国内药品生产企业

的说明书共 369 份(93.18%)，进口药品、合资及外

资药品生产企业 27 份(6.82%)；每家儿童医院均有

注射剂型可及性达 100%，干混悬剂可及性 95%、

颗粒剂可及性 90%也较常见。结果见表 2。 
2.2  不同种类抗感染药物说明书中儿童用药信息

标注情况与构成比 
396 份说明书中标注儿童适应证共 110 份

(27.78%)，其中头孢菌素类 78 份(39.39%)和青霉

素类 6 份(10.17%)；标注儿童用法用量共 371 份

(93.69%)，详细标注有 117 份(29.55%)，其中头孢

菌素 44 份，青霉素类 33 份；明确标注儿童用药

项 168 份(42.42%)，尚不明确有 140 份(35.35%)。
标注完整儿童药动学 83 份 20.96%，部分药动学内

容 72 份(18.18%)；其标注情况与构成比见表 3。
国产制剂和涉外制剂均有>50%药品说明书“药代

动力学”项下未标注相关儿童信息，进口制剂有

完整药动学参数的比例为 22.22%，高于国产制剂。 
2.3  不同剂型和厂家药品说明书中儿童用药信息

标注情况 
口服剂型和注射剂型儿童适应证标注率相当 

 

表 2  不同剂型 β 内酰胺类抗菌药物统计 
Tab. 2  Statistics of β-lactam antibiotics in different dosage forms n(%) 

剂型 总数 儿童专用 
(n=396) 

儿童成人共用
(n=396) 

成人专用
(n=396) 

基药 
(n=138) 

国产 
(n=369) 

涉外 
(n=27) 

可及性 
(n=20) 

普通片剂 16(4.04) 0(0) 16(4.04) 0(0) 8(5.80) 15(4.07) 1(3.70) 14(70.00) 
包衣片 1(0.25) 0(0) 1(0.25) 0(0) 0(0) 1(0.27) 0(0) 1(5.00) 
咀嚼片 5(1.26) 0(0) 5(1.26) 0(0) 0(0) 5(1.35) 0(0) 5(25.00) 
分散片 22(5.56) 0(0) 22(5.56) 0(0) 0(0) 22(5.96) 0(0) 17(85.00) 
颗粒剂 26(6.57) 1(0.25) 25(6.31) 0(0) 10(7.24) 22(5.96) 4(14.82) 18(90.00) 
干混悬剂 27(6.81) 1(0.25) 26(6.57) 0(0) 6(4.35) 27(7.32) 0(0) 19(95.00) 
胶囊剂 15(3.79) 0(0) 15(3.79) 0(0) 7(5.07) 15(4.07) 0(0) 12(60.00) 
注射剂 284(71.72) 0(0) 265(66.92) 19(4.80) 107(77.54) 262(71.00) 22(81.48) 20(100.00)
总计 396(100.00) 2(0.50) 375(94.70) 19(4.80) 138(100.00) 369(100.00) 27(100.00) – 

 

表 3  不同种类 β 内酰胺类抗菌药物说明书中儿童用药信息标注情况与构成比 
Tab. 3  Information labeling and composition ratio of children’s drug use in the instructions of different β-lactam antibiotics 
antibiotics n(%) 

参数 标注情况 青霉素类
(n=59) 

头孢菌素类
(n=198) 

β-内酰胺酶类抗生

素/β-内酰胺酶抑制

剂复合制剂(n=86)

碳青霉烯类
(n=18) 

头霉素类
(n=21) 

氧头孢烯类
(n=5) 

单胺类
(n=6) 

其他 
(n=3) 

合计 
(n=396)

儿童适应证 标注 6(10.17) 78(39.39) 13(15.12) 13(72.22) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 110(27.78)

未标注 53(89.83) 120(60.61) 73(84.88) 5(27.78) 21(100.00) 5(100.00) 6(100.00) 3(100.00) 286(72.22)

儿童用法用量 标注 25(42.37) 145(73.23) 43(50.00) 12(66.67) 21(100.00) 5(100.00) 0(0) 3(100.00) 254(64.14)

详细标注 33(55.93) 44(22.22) 35(40.70) 5(27.78) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 117(29.55)

未标注 1(1.70) 9(4.55) 8(9.30) 1(5.55) 0(0) 0(0) 6(100.00) 0(0) 25(6.31)

标注儿童用药项 明确标注 16(27.12) 91(45.96) 36(41.86) 10(55.56) 12(57.14) 3(60.00) 0(0) 0(0) 168(42.42)

模糊标注 21(35.59) 38(19.19) 20(23.26) 0(0) 7(33.33) 2(40.00) 0(0) 0(0) 88(22.22)

尚不明确 22(37.29) 69(34.85) 30(34.88) 8(44.44) 2(9.53) 0(0) 6(100.00) 3(100.00) 140(35.35)

儿童药动学参数 完整 2(3.39) 57(28.79) 16(18.60) 6(33.33) 2(9.53) 0(0) 0(0) 0(0) 83(20.96)

部分 40(67.80) 9(4.55) 13(15.12) 8(44.45) 2(9.53) 0(0) 0(0) 0(0) 72(18.18)

未标注 17(28.81) 132(66.66) 57(66.28) 4(22.22) 17(80.94) 5(100.00) 6(100.00) 3(100.00) 241(60.86)

注意事项标注儿

童信息 
不明确 53(89.83) 175(88.38) 78(90.70) 16(88.89) 21(100.00) 5(100.00) 6(100.00) 3(100.00) 357(90.15)

禁用/慎用 6(10.17) 12(6.06) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 18(4.55)

用量酌减/
遵医嘱 

0(0) 8(4.04) 5(5.81) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 13(3.28)

其他 0(0) 3(1.52) 3(3.49) 2(11.11) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 8(2.02)

不良反应标注儿

童信息 
标注 32(54.24) 34(17.17) 7(8.14) 10(55.56) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 83(20.96)

未标注 27(45.76) 164(82.83) 79(91.86) 8(44.44) 21(100.00) 5(100.00) 6(100.00) 3(100.00) 313(79.04)

禁忌项标注儿童

信息 
标注 0(0) 0(0) 5(5.81) 1(5.56) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 6(1.52)

未标注 59(100.00) 198(100.00) 81(94.19) 17(94.44) 21(100.00) 5(100.00) 6(100.00) 3(100.00) 390(98.48)

药理毒理 标注 0(0) 7(3.54) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 

 未标注 59(100.00) 191(96.46) 86(100.00) 18(100.00) 21(100.00) 5(100.00) 6(100.00) 3(100.00) 389(98.23)
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(32.14%和 26.06%)，儿童用法用量、儿童用药项、

儿童药动学、禁忌项中标注儿童信息差异不大，但

不良反应项下儿童用药信息注射剂型标注率较口

服剂型差异有统计学意义(OR=0.443，P<0.05)，注

意事项中口服剂型未标注率明显高于注射剂型

(P<0.05)。国产药与涉外药标注情况相当，但注意

事项信息标注差异具有统计学意义(P<0.05)，结果

见表 4。 
2.4  抗感染药物说明书中“用法用量”项的标注

情况 
本次统计儿童用法用量的标注信息分为按体

质量、按年龄、按体质量和年龄、按体表面积、固

定剂量、无儿童用法用量。由表 5 可见，大部分注

射剂和口服制剂的儿童剂量换算方式为结合体质

量和年龄进行计算，分别为 51.41%和 42.86%；其

次采用根据儿童体质量进行剂量换算方式，为

38.38%和 41.07%；国产药和涉外药说明书中主要

为结合体质量和年龄的换算方式，涉外药品占比显

著高于国产药，分别为 70.37%和 47.42%(P<0.05)；
国产药中按体质量计算用药剂量高于涉外药，为

40.38%。本次统计中无药品说明书按体表面积确

定剂量的品种。 
2.5  不同区域医院说明书中儿童用药信息标注情

况统计 
按地区划分，华北 86 份，华东 190 份，华中

114 份，华南 39 份，东北 74 份，西南 65 份，西

北 93 份，标注儿童适应证说明书中位数有 30 份，

其中西北地区儿童适应证及儿童用药项标注率

高(36.56%，72.04%)，儿童用法用量、儿童药动学

参数、注意事项、不良反应、禁忌项标注儿童信

息 高为华南地区，见表 6。不同区域间不同儿童

用药信息标注情况比例差异均不显著。 
3  讨论 
3.1  儿童专用 β 内酰胺类抗菌药物与剂型较少 

儿童专用药是指根据儿童特殊生理特征、疾

病种类、用药剂量及口感等需求设计，提高儿童

对药品依从性及儿童用药安全性的一类药品[9]。此

次调查 20 所儿童医院 β 内酰胺类抗菌药物中，儿

童专用药仅有 2 种，占 0.50%，可知抗菌药物中儿

童专用药品种很少；剂型统计中注射剂型使用居多 
 

表 4  不同剂型和厂家药品说明书中儿童用药信息标注情况与构成比 
Tab. 4  Labeling and composition ratio of children’s medication information in different dosage forms and manufacturers’ drug 
instructions  

参数 
标注 
情况 

口服剂型/注射剂型说明

书标注情况/n(%) 
OR 95%CI P 

国产/涉外说明书 
标注情况/n(%) 

OR 95%CI P 

儿童适应证 标注 36(32.14)/74(26.06) 0.913 0.573~1.146 0.703 107(29.00)/8(29.63) 1.217 0.518~2.857 0.652

儿童用法用量 标注 107(95.53)/264(92.96) 1.709 0.628~4.649 0.289 346(93.77)/25(92.59) 1.101 0.247~4.916 1.000

标注儿童用药项 标注 66(58.93)/189(66.55) 0.721 0.460~1.131 0.154 235(63.69)/20(74.07) 0.614 0.253~1.489 0.277

儿童药动学参数 标注 42(37.5)/113(39.79) 0.908 0.507~1.424 0.674 146(39.57)/9(33.33) 1.309 0.573~2.994 0.522

注意事项标注儿童信息 标注 6(5.36)/33(11.62) 0.431 0.175~1.058 0.040 32(8.67)/7(25.92) 3.686 1.449~9.379 0.010

不良反应标注儿童信息 标注 14(12.50)/69(24.30) 0.443 0.238~0.825 0.009 75(20.33)/8(29.63) 0.606 0.255~1.438 0.252

禁忌项标注儿童信息 标注 1(0.89)/5(1.76) 0.503 0.058~4.351 1.000 6(1.63)/0(0) 1.017 1.003~1.030 1.000

注：口服剂型 n=112，注射剂型 n=284，国产 n=369，涉外 n=27。 
Note: Oral dosage form n=112, injection n=284, domestic manufacturer n=369, imported manufacturer n=27. 

 
表 5  不同剂型和厂家抗菌药物说明书中儿童用法用量标注情况 
Tab. 5  Usage and dosage of children’s medication information in different dosage forms and manufacturers’antimicrobial 
instructions  

标注情况 口服制剂/n(%) 注射制剂/n(%) OR 95%CI P 国产/n(%) 涉外/n(%) OR 95%CI P 

按体质量和年龄 48(42.86) 146(51.41) 0.709 0.456~1.101 0.125 175(47.42) 19(70.37) 0.380 0162~0.889 0.021

按体质量 46(41.07) 109(38.38) 1.119 0.716~1.748 0.621 149(40.38) 6(22.22) 2.370 0.935~6.013 0.062

按年龄 12(10.72) 4(1.41) 8.400 2.648~26.646 0.000 16(4.34) 0(0) 1.045 1.023~1.068 0.550

固定剂量 1(0.89) 5(1.76) 0.503 0.058~4.351 1.000 6(1.63) 0(0) 1.017 1.003~1.030 1.000

无儿童用法用量 5(4.46) 20(含皮试剂)(7.04) 0.617 0.226~1.686 0.342 23(6.23) 2(7.41) 0.831 0.185~3.727 1.000

按体表面积 0(0) 0(0) – – – 0(0) 0(0) – – – 

注：口服剂型 n=112，注射剂型 n=284，国产 n=369，涉外 n=27。 
Note: Oral dosage form n=112, injection n=284, domestic manufacturer n=369, imported manufacturer n=27. 
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表 6  不同区域医院抗菌药物说明书中儿童用药信息标注情况统计 
Tab. 6  Information labeling of children’s drug use in antibiotics instructions of hospitals in different regions n(%) 

参数 标注情况 华北(n=86) 华东(n=190) 华中(n=114) 华南(n=39) 东北(n=74) 西南(n=65) 西北(n=93)

儿童适应证 标注 30(34.88) 48(25.26) 31(27.19) 10(25.64) 27(36.49) 23(35.38) 34(36.56) 

未标注 56(65.12) 142(74.74) 83(72.81) 29(74.36) 47(63.51) 42(64.62) 59(63.44) 

儿童用法用量 标注 49(56.98) 123(64.74) 63(55.26) 20(51.28) 45(60.81) 42(64.62) 71(76.34) 

详细标注 32(37.21) 50(26.31) 46(40.35) 18(46.15) 25(33.78) 20(30.77) 20(21.51) 

未标注 5(5.81) 17(8.95) 5(4.39) 1(2.57) 4(5.41) 3(4.61) 2(2.15) 

标注儿童用药项 明确标注 37(43.02) 78(41.05) 47(41.23) 16(41.03) 36(48.65) 26(40.00) 43(46.24) 

模糊标注 20(23.26) 46(24.21) 27(23.68) 12(30.77) 13(17.57) 18(27.69) 24(25.80) 

尚不明确 29(33.72) 66(34.74) 40(35.09) 11(28.20) 25(33.78) 21(32.31) 26(27.96) 

儿童药动学参数 完整 16(18.60) 45(23.68) 29(25.44) 12(30.77) 14(18.92) 13(20.00) 23(24.73) 

部分 13(15.12) 33(17.37) 21(18.42) 8(20.51) 18(24.32) 14(21.54) 10(10.75) 

未标注 57(66.28) 112(58.95) 64(56.14) 19(48.72) 42(56.76) 38(58.46) 60(64.52) 

注意事项标注儿

童信息 
不明确 76(88.37) 172(90.53) 104(91.23) 34(87.18) 66(89.19) 57(87.69) 86(92.47) 

禁用/慎用 4(4.65) 7(3.68) 4(3.51) 1(2.57) 3(4.06) 5(7.69) 3(3.23) 

用量酌减/遵医嘱 3(3.49) 5(2.63) 4(3.51) 3(7.69) 3(4.05) 1(1.54) 3(3.23) 

其他 3(3.49) 6(3.16) 2(1.75) 1(2.56) 2(2.70) 2(3.08) 1(1.07) 

不良反应标注儿

童信息 
标注 22(25.58) 39(20.53) 31(27.19) 12(30.77) 20(27.03) 12(18.46) 14(15.05) 

未标注 64(74.42) 151(79.47) 83(72.81) 27(69.23) 54(72.97) 53(81.54) 79(84.95) 

禁忌项标注儿童

信息 
标注 0(0) 4(2.11) 3(2.63) 2(5.13) 1(1.35) 0(0) 1(1.08) 

未标注 86(100.00) 186(97.89) 111(97.37) 37(94.87) 73(98.65) 65(100.00) 92(98.92) 

 

(71.72%)，口服制剂仅占 28.28%，适合儿童的剂型

有咀嚼片、分散片、颗粒剂、干混悬剂，共 80 份

(20.20%)，其中口服剂型中干混悬剂数量 多占口

服剂型的 24.11%，颗粒剂位于第 2，可见适合儿童

的专用药和剂型偏少，但儿童医院在采购口服制剂

时因考虑到儿童特殊性，制定的口服 β 内酰胺类抗

菌药物采购目录大多是适用于儿童的剂型，有儿童

用药的特点，国家应重视儿童用药问题，鼓励儿童

专用药和剂型的研发，满足儿童用药需求。 
3.2  不同种类 β 内酰胺类抗菌药物说明书中儿童

用药信息标注情况 
本调查结果显示，β 内酰胺类抗菌药物说明书

中儿童用药信息的标注率总体不高，儿童用药信

息项目中儿童用法用量标注率 高(93.69%)，其次

为儿童用药项(64.64%)；适应证、药动学及注意事

项、不良反应标注率较低(<50%)，禁忌证标注率

低(1.52%)。涉及的 8 种抗菌药物中，头孢类、

青霉素类标注率较低(<40%)；除氨曲南外各类 β
内 酰 胺 类 抗 菌 药 物 用 法 用 量 标 注 率 均 较 高

(>90%)；常用 β 内酰胺类抗菌药物如青霉素类、

头孢类、酶抑制剂类、碳青霉烯类儿童用药项标

注率，均> 50%。同一种药品，不同厂家说明书中

信息标注不同，如头孢美唑有一厂家说明书在儿

童用药信息项中指出早产、新生儿慎用，但其他

厂家说明书中该项均无具体内容。 
β 内酰胺类抗菌药物是儿童常用抗感染药物，

但其仍缺乏科学严谨的儿童用药信息临床研究资

料，如同一品种不同厂家用法用量标注不一致，同

时说明书中儿童药动学及不良反应标注率较低，均

值在 20%左右，但禁忌证、药理毒理、注意事项信

息严重缺失重，各指标缺项率均>80%，这可能与

中国儿童药物临床试验研究较少，儿童药动学研究

较薄弱，缺乏儿童疗效和安全性数据有关。近年国

家发布了鼓励和加快儿童药物临床试验实施和审

批的相关举措，高效推动儿童药物临床试验的开

展，同时建议医务人员、患者积极主动上报不良反

应，补充和完善儿童相关用药信息，提高儿童用药

安全性[10-11]。现阶段儿童用药大多是成人用药经长

期临床用药后，外延到被允许用于儿童，故缺乏针

对儿童疗效及安全性方面的专项数据[12]。因此，有

关部门应大力加强儿童用药相关研究，注明儿童用

药相关信息，进一步完善药品说明书内容。 
3.3  不同剂型和厂家药品说明书中儿童用药信息

标注情况 
本调查结果显示，中国儿童抗感染治疗使用 β

内酰胺类抗菌药物注射剂较多，与文献[11]报道相
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似。结果表明大多儿童用药相关信息项标注在注

射剂与口服制剂中相当，如儿童用药事项、药动

学、禁忌项注射剂高于口服制剂，但不良反应和

注意事项标注率显著高于口服制剂标注率且差异

有统计学意义，可能是注射剂引起的不良反应较

多，上报数量较高，其药品说明书标有更明确和

详尽的儿童信息，为儿童用药的安全性提供了保

障。同时本研究结果示，进口药儿童用药信息标

注率与国产药品差异无统计学意义，但进口药各

项的标注率均高于国产制剂。目前中国抗菌药物

实行国家集采，大多医院中应用的均为仿制药，

虽国产药说明书仍以原研药说明书内容为参考，

但两者之间无显著差异，说明儿童用药安全问题

已成为国内企业的关注重点，同时国家也在大力

支持开展儿童用药相关研究。 
此次调查说明书共涉及 130 个厂家，存在同

一品种品规药品不同厂家其药品说明书中儿童用

药信息标注不一致现象，如头孢呋辛酯片(0.25 g)
某医药公司说明书用法用量项标注“片剂不得掰

碎服用”，儿童用药项与用法用量内容相融合，

而另一厂家说明书用法用量中并未提及，且儿童

用药项单列 1 项；阿莫西林颗粒(0.125 g)某医药公

司说明书用法用量标注<3 个月婴儿剂量，而另一

厂家说明书只标注了≤1 周岁儿童剂量，对于<3
个月婴儿剂量并未提及。头孢丙烯分散片(0.25 g)
某医药公司说明书用法用量标注了“本品可直接

吞服，或置于适量温水中，搅拌至完全溶解后服

用”，而另一厂家说明书中并未提及用法。注射

用头孢呋辛(0.75 g)说明书涉及 10 个厂家，其中用

法用量项有 2 个厂家分婴儿与儿童及新生儿年龄

段，7 个厂家标注>3 个月患儿用量及小儿 大日

剂量，1 个厂家只标注儿童日剂量。同一品种品规

药品说明书间内容的差异给儿童用药带来许多不

确定性，也使医师用药与药师审核点评缺乏统一

标准，影响患儿用药安全。故规范说明书内容的

问题亟需解决，建议相关部门对药品说明书内容

加强审核，并对现有说明书展开调研，建立统一

标准，使相同品种、剂型、规格药品说明书内容

尽量达到一致。 
3.4  不同剂型和厂家药品说明书中儿童用药剂量

的标注情况 
本次调查中抗菌药物注射剂和口服制剂中儿

童剂量换算方式首要为结合体质量和年龄进行计

算，分别 51.41%和 42.86%，国产药和涉外药说明

书也主要为结合体质量和年龄的换算方式，涉外

药品 (70.37%)占比显著高于国产药 (47.42%)(P< 
0.05)；根据说明书中划分不同年龄段，并结合不

同体质量标准计算用药剂量。“按体质量计算”[13]

即按药品说明书上标注的儿童每千克体质量的用

药剂量标准计算儿童每日(次)用药剂量，该方法计

算方便、简单，在临床中应用较常见，但对于体

质量大的儿童若按此方法计算会存在很大误差，

甚至会出现超成人剂量问题，增加用药风险，如

阿莫西林克拉维酸钾干混悬剂(14∶1)说明书中标

注“按每日每公斤体质量 90 mg 计算，分 2 次服

用，服用 10 天。”若 1 位体质量 30 kg 的儿童服

用本品，按说明书用法用量计算，每日应服用

2 700 mg，相当于 2 600 mg 阿莫西林，该患儿日

剂量高于成人剂量，故若用此法计算儿童用药剂

量时要充分考虑到每个儿童的具体情况。对于特

殊情况，可以采用世界卫生组织(WHO)提倡的按

体表面积计算方法计算儿童给药剂量[14]，虽然此

方法计算儿童用药剂量较准确，但因其计算复杂、

对专业知识要求较高，在临床工作中较少使用，

本研究中无药品说明书按体表面积确定剂量。目

前关于儿童用药剂量的标注情况还有待完善，需

相关部门重视，进一步优化儿童用药剂量的计算

方法。 
3.5  不同区域医院说明书中儿童用药信息标注

情况 
按地区划分统计，华北 86 份，华东 190 份，

华中 114 份，华南 39 份，东北 74 份，西南 65 份，

西北 93 份，各地区医院抗菌药物儿童用药信息标

注情况略有差异，但比例差异均无统计学意义，

儿童适应证、儿童用法用量、儿童用药项西北地

区标注率 高(36.56%，97.85%，72.04%)，儿童药

动学参数、注意事项、不良反应、禁忌项标注儿

童信息 高为华南地区，标注率 低的是禁忌证，

多个地区出现了零现象，见表 6。中国自 2019 年

初开始在全国范围内推行集中带量采购政策(以下

简称“集采”)，以降价提质为核心[15]，2023 年又

颁布《医疗机构抗菌药物集中带量采购管理专家

共识》[16]，集采抗菌药物品规数头孢菌素类、青

霉素类和大环内酯类依次排名前 3[17]。本项目主要

研究 β 内酰胺类抗菌药物，在集采任务背景下，

根据抗菌药物专项整治活动方案[18]中针对三甲医
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院抗菌药物目录制定的规定，并结合儿童特点纳

入适宜药品及剂型，导致各地区每家医院 β 内酰

胺类抗菌药物均值数相当，相对应药品品种、厂

家也较相似，故调查中各地区儿童用药信息标注

情况偏差不多。 
3.6  说明书中添加药用辅料标注情况 

儿童较成人服药依从性差，在口服药物时更需

考虑药物的色泽、气味、口味等，故辅料添加是儿

童口服药品制剂中很重要的组成部分，同时药用辅

料的性质和纯度直接影响药物制剂的安全[19]。本次

调查说明书口服制剂辅料标注率较低，仅 48 份，

其中 27 份干混悬剂全标注，21 份颗粒剂，这些标

注矫味剂的说明书中多数都只提到该药品添加了

矫味剂或气芳香等此类简单概述，如头孢托仑匹

酯(本品为加矫味剂的细粒，芳香，味甜微苦)，头

孢丙烯干混悬剂(本品为颗粒或粉末，气芳香)，并

未具体指出添加哪些辅料，辅料种类不明确，无

法判断其本身的不良反应和禁忌证，给儿童安全

用药带来隐患，只有极少数说明书如阿莫西林颗

粒说明书明确指出添加辅料为蔗糖、羧甲纤维素

钠、柠檬黄、食用香精，如柠檬黄为合成色素，

部分对阿司匹林敏感的哮喘患者，在服用含柠檬

黄药品时可能会发生荨麻疹、急性支气管痉挛[20]。

苯丙酮尿酸症患者不宜使用阿斯巴甜，因其会影

响该类患者大脑发育，引起智力障碍和癫痫，同

时还可引起头痛、抽搐、情绪改变，幻觉、躁狂

综合征等过敏症状发生[19]。多数情况下药用辅料

应用是安全的，但近年发现部分药用辅料会影响

药物的吸收和分布进而改变药物疗效，甚至可能

会与主药产生配伍反应减弱药效，甚至会增加不

良反应发生率[21]，故生产厂家应完善说明书中药

品添加辅料的成分、含量、可能出现的不良反应，

及药物配伍时药物与辅料之间可能存在的不良反

应，避免用药危险，保证药物安全使用，达到合

理用药的目的。 
4  结语 

通过本次对中国多地区 20 家儿童医院 β 内酰

胺类抗菌药物说明书中关于儿童用药信息标注情

况的调查分析，发现儿童常用 β 内酰胺类抗菌药

物存在专用儿童品种少、有关信息标注不全、缺

乏临床试验数据等诸多问题，这都会导致儿童在

接受抗感染治疗时选药受限，医师、药师较难依

据药品说明书指导儿童用药，也使很多儿童超说

明书用药现象的发生，给儿童用药带来很大安全

隐患和法律风险。 
说明书中详实合理的儿童用药内容能帮助医

生正确遴选药品、制定准确的给药剂量、减少不

合理用药和不良反应的发生[22]。因此，要解决现

阶段儿童用药存在的问题，建议相关部门制定相

关法律法规，激励企业研发适合儿童使用的剂型，

拓展儿童药物临床试验研究，建立儿童用药再评

价体系，进一步完善儿童药品说明书中相关使用

信息，并加强对说明书的规范管理，保证其各项

目内容完整性、准确性、合理性，使同一品种不

同厂家药品说明书内容保持相对一致性；同时要

重视监测药品不良反应，鼓励主动上报，定期核

准说明书内容并及时修订，降低儿童用药风险；

让说明书成为在儿童用药过程中真正能信赖与参

考的依据。另外加强对医务人员和患儿家长的教

育，利用“互联网+”，定期组织开展多种多样的

合理用药知识培训和宣传，提高社会对儿童用药

的关注度，促进儿童合理用药[23-25]。 
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