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摘要：儿童用药问题一直是公众关注的热点。鼓励儿童药物研究创新，推进儿童用药多领域、多学科融合发展任重而道

远。为持续推动儿童药物创新，合力攻关儿童用药难题，保障儿童用药可及性及安全性，本期推出“儿童药物研究”专

刊，分别从“儿童用药问题与对策”“儿童药物研究前沿技术”“儿童药物临床研究”“儿童药物监测”“儿童药物警戒”

五大主题深入探讨，将为广大儿童药物研究同道提供临床借鉴、研究基础和思路拓展，进一步促进儿童合理用药和儿童

药物研发的蓬勃发展。 
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ABSTRACT: The issue of medication for children has always been a hot topic of public concern. Encouraging innovation in 
pediatric drug research and promoting the integration and development of multiple fields and disciplines in pediatric drugs is a 
long and arduous task. In order to continuously promote innovation in pediatric drugs, work together to tackle the challenges of 
children’s medication, and ensure the accessibility and safety of children’s medication, this column have launched this special 
issue of “Children’s Drug Research”, which delves into five major themes: “Children’s medication issues and strategies” 
“Frontier technologies of children’s drug research” “Clinical research on children’s drugs” “Children’s drug monitoring”, and 
“Children’s pharmacovigilance”. It will provides clinical reference, research foundation, and train of thought for children’s drug 
research, and further promote the vigorous development of rational drug use and drug research and development for children. 
KEYWORDS: children’s drug research; children’s medication issues; comprehensive clinical evaluation of drugs; therapeutic 
drug monitoring; pharmacovigilance 

 
近年来，儿童用药问题一直是公众关注的热

点之一。儿童在临床上作为一类特殊人群，其生

理特点以及药动学等方面，均与成人有所区别，

因此儿童用药并不是简单的成人缩小版。2023 年

1 月国家卫生健康委印发《关于进一步加强儿童临

床用药管理工作的通知》[1]，明确提出要提高儿科

医疗质量，保障儿童用药安全。然而，当前中国

儿童用药仍存在适宜品种少，适宜剂型和规格缺

乏，药物临床试验基础薄弱，不规范处方和不合

理用药等突出问题。因此，鼓励儿童药物的研制

和创新，推进儿童用药多领域、多学科融合发展，

提高儿童临床用药安全性至关重要。 
2022 年《中国现代应用药学》首次推出“儿科

药物研究”专栏[2]，刊出了高质量论文共 14 篇[3-16]，

收获了学科领域的良好反响和国内同行的广泛好

评。为持续推动儿童药物研发创新，合力攻关儿

童用药难题，保障儿童用药可及性及安全性，

2023 年再次设立“儿童药物研究”专刊，集聚多

位国内相关领域的知名专家学者，分享其团队的

儿童药物研究创新成果，刊出高质量文章共 22
篇。本期“儿童药物研究”专刊分为“儿童用药

问题与对策”“儿童药物研究前沿技术”“儿童药

物临床研究”“儿童药物监测”“儿童药物警戒”

5 个栏目。 
在“儿童用药问题与对策”栏目，针对 2023

年最新发布的《药品分剂量操作规范》团体标准[17]，

作为牵头起草单位，浙江大学医学院附属儿童医

院缪静团队[18]发布了重点解读，切实解决特殊人

群药品分剂量的临床迫切需求和操作规范缺失问

题，为一线药师提供较好的操作参考与应用指导，

加强个体化给药的标准化管理和质量控制；进一

步以螺内酯片为代表，浙江大学医学院附属儿童

医院倪映华团队[19]探讨了可改善该药分剂量现状

的可行性方案，以期满足儿科临床精准化、个体

化的给药需求；针对影响儿童口服制剂用药依从

性的口感问题，首都医科大学附属北京儿童医院

王晓玲团队[20]组织儿童用药口感设计与评价领域

专家，对儿童用药口感评价现存问题与发展思路

展开了分析，为开发儿童适宜的口服制剂提供参

考；针对儿童药物临床研究人才培养问题，山东

大学赵维团队[21]构建了儿童药物临床研究岗位胜

任力模型，探索培养儿童药物临床研究专业人才

的重要路径；针对儿科药学门诊这一学科发展问

题，浙江大学医学院附属儿童医院缪静团队[22]调

研了 100 余家医院，深入探讨中国儿科药学门诊

开展现状，为儿科药学门诊建设及提升提供借鉴；

针对儿童抗菌药物合理使用问题，安徽省儿童医

院蔡和平团队[23]调查了全国多地区儿童医院常用

β 内酰胺类抗菌药物说明书的儿童用药信息标注

情况，为进一步完善抗菌药物说明书儿童用药信

息提供依据。 
在“儿童药物研究前沿技术”栏目，浙江大

学胡富强团队[24]聚焦适用于开发儿童制剂的新型

包衣制剂技术，对儿童微粉包衣制剂技术的研究

现状和发展前景展开综述，为微粉包衣技术在儿

童口服制剂领域的应用提供参考；上海交通大学

医学院附属上海儿童医学中心李志玲团队[25]聚焦

多种微量元素作用于早产低出生体重儿的药理机

制，创新运用网络药理学方法展开预测研究，为

早产儿的良好生长发育以及减少可能影响成年后

疾病风险提供充分的理论依据；大连市妇女儿童

医疗中心(集团)李中团队[26]聚焦儿童神经母细胞

瘤的靶向治疗药物开发，搭建了类药性筛选、药

动学预测、分子对接、分子动力学模拟于一体的

药物筛选平台，利用计算机辅助药物设计技术从

中药天然产物库中挖掘极光激酶 A 抑制剂，为筛

选靶向治疗神经母细胞瘤的中药单体化合物提供

新思路和新方法；浙江大学医学院附属儿童医院

陈洁团队[27]聚焦中国炎症性肠病患儿的服药依从

性现状与特征，开发了汉化版服药依从性量表

MMAS-8，探讨应用于炎症性肠病患儿的信效度，

为开展临床用药评估提供技术支撑。 
在“儿童药物临床研究”栏目，重庆医科大

学附属儿童医院贾运涛团队[28]回顾性分析帕米膦
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酸二钠治疗儿童成骨不全症的疗效和安全，为该

类儿童罕见病的临床治疗提供参考和证据支持；

山西医科大学赵瑞玲团队[29]开展了头孢唑林与头

孢呋辛用于儿童清洁手术预防用药的临床综合评

价，以期促进围术期预防用抗菌药物的合理使用。

儿童生长发育相关疾病作为儿科临床研究热点领

域，相关治疗药物的临床研究也是临床专家们关

注的焦点。对此，四川省妇幼保健院李薇团队[30]

分析了不同剂型重组人生长激素治疗特发性矮小

症的疗效差异及与疗效相关的治疗前相关影响因

素；海宁市人民医院沈群华团队[31]研究了曲普瑞

林治疗中枢性性早熟女童的疗效及安全性。 
儿童作为特殊人群，其与生理变化相关的药

动学参数存在广泛的差异，在临床实践中，治疗

药物监测(therapeutic drug monitoring，TDM)对儿

童患者具有重要意义。需要 TDM 的药物往往存在

治疗指数低、毒性反应强、可干扰肝药酶活性等

特性，对于有心、肝、肾功能损伤或功能不全，

以及患有遗传代谢病等特殊疾病的患儿，TDM 具

有更为重要的意义。因此，专刊设置了“儿童药

物监测”栏目，聚焦该领域的最新研究进展。福

建医科大学附属第一医院林玮玮团队[32]报道了转

运体基因 ABCB1 3435C>T 与中国儿童癫痫患者奥

卡西平活性代谢物血药浓度存在显著关联性，为

临床开展基因多态性检测的位点选择和个体化给

药提供参考；浙江大学医学院附属儿童医院方优

红团队[33]研究发现英夫利西单抗药物谷浓度与抗

体的主动监测与被动监测相比，可能提高治疗 54
周时结肠镜下的黏膜愈合率；武汉市第三医院陈

灵团队[34]建立了一种高效简便的HPLC-MS/MS方

法，用于检测新生儿血浆中氟氯西林的浓度，同

时探明了新生儿联合使用氨溴索对氟氯西林血药

浓度的影响。   
由于特殊的生理状态，以及临床试验的缺乏，

儿童往往具有较高的不良反应发生率，因此，儿

童药物相互作用与药物不良反应研究一直是儿童

药物研究热点。在“儿童药物警戒”栏目，浙江

大学医学院附属儿童医院缪静团队[35]重点分析了

儿童奈玛特韦/利托那韦片使用过程中的药物相互

作用情况，为临床药物不良反应监测和用药方案

调整提供参考；重庆医科大学附属儿童医院贾运

涛团队[36]研究了儿童患者使用利奈唑胺致高乳酸

血症的风险因素，为利奈唑胺治疗时防范高乳酸

血症提供临床重点观测指标；关注新生儿用药安

全，厦门市妇幼保健院陈瑶团队[37]开展了新生儿

使用中/长链脂肪乳与多种油脂肪乳的安全性队

列研究；陈瑶团队[38]同时关注到儿童抗菌药物的

不良反应，基于中国医院药物警戒系统开展了抗

菌药物致儿童血小板减少症的真实世界研究；作

为儿童最常见的意外事件之一，儿童药物中毒是

全社会关注的公共卫生问题，对此宁波市妇女儿

童医院沈珑慧团队[39]全面分析了 47 例儿童药物中

毒病例特点，深入探讨了药师在防治儿童药物中

毒过程中可提供的多样化药学服务，为儿童药物

中毒的预防和救治提供药学助力。 
本期专刊文章集聚了临床、药学、基础领域

多个专家团队的研究成果，内容丰富、博采众长，

具备较好的实用性、创新性和前瞻性，希望为广

大儿童药物研究同道提供临床借鉴、研究基础和

思路拓展，进一步促进儿童合理用药和儿童药物

研发的蓬勃发展。 
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