
季节交替时是孩子生病的高发

期。然而，给孩子喂药，是令很多家长

头疼的事。很大难题在于剂量。

“口服。一次15至30毫升，一日

三次，小儿酌减。”“一岁至三岁一次一

袋，四至六岁一次一袋半。”这是两种

药品的使用说明书。

作为妈妈的王女士看到这样的说

明书，直呼“太难了！”“酌减是减多

少？半袋该怎么准确分出来？多一点

会不会有伤害，少一点会不会影响用

药效果？”这可不是王女士一个人的疑

问。当前，我国儿童专用药品短缺的

情况普遍存在，这导致儿童用药很多

时候靠“掰”“猜”“减”，这给家长增加

了一道用药安全的难题。

“现阶段，在各级政府和社会高度

重视下，我国儿童健康事业发展积极

向好，但也存在着儿童医疗需求未被

满足和儿童专用药品短缺的情况。”河

南省儿童医院院长周崇臣指出，儿童

用药方面仍存在安全隐患，如药品规

格不当、安全性低、剂型不足、不良反

应高发、儿童用药的口味不当等诸多

问题。

研究显示，我国3500多种药品制

剂中，儿童专用剂型仅占1.7%。由于

儿童身体正处于发育阶段，各器官发

育未成熟，生理结构与成人有很大区

别，但目前我国的儿童用药绝大部分

非儿科专用，现有的可供儿童使用的

药品品种、剂型及规格极少，其有效性

与安全性存在不确定性。

近年来，随着经济社

会的快速发展及生育政

策的调整，我国儿童人口

持续增长，这给本就缺乏

的儿科医疗资源带来了

更大的挑战，因此，针对儿童应开发

更多专用剂型的药品，让家长不再

“用药难”。

孩子不愿吃药，家长于心不忍，于

是想到了把药给孩子捏碎了吃、减量

吃、果汁送服等各种方法。其实，这是

儿童用药的另一个安全隐患——家长

安全用药意识匮乏。

调查显示，84.9%的儿童用药存

在安全隐患，多数家长安全用药意

识匮乏，不合理用药甚至错误用药

频现。

家长真的会给孩子喂药吗？国家

儿童医学中心、首都医科大学附属北

京儿童医院药学部主管药师徐晓琳表

示，为解决孩子吃药难的问题，家长们

以为用好喝的牛奶或果汁送服是非常

“机智”的，但其实无论是把药和牛奶、

果汁同时吃，还是先后吃，都是不可行

的。比如牛奶里面含有丰富的钙、镁等

微量元素，它们和药物中某些成分结

合，会形成不溶解的大分子，可能导致

药物无法进入血液从而发挥药效；再

如，果汁中的酸性物质可能会和碱性药

物发生化学中和反应，导致药物失效。

“也就是说，我们煞费苦心帮助孩

子吃进去的药，非但没达成目的，还可

能会形成一些有毒的物质，对孩子的

身体造成伤害。”徐晓琳说。

针对剂型缺乏，孩子需要吃1/5、

甚至1/10剂量时，徐晓琳不建议自行

碾碎药片的做法。她表示，这虽然是

无奈之举，但可以通过购买喂药器，取

用准确的计量来暂时解决这个问题。

此外，徐晓琳还提醒家长要养成

阅读说明书的习惯。因为说明书就是

最 重 要

的提示，

“我们要明确药品的注意事项，例如

不可与什么东西一起服用，能否用牛

奶、果汁等送服。如果实在没有时间

或难以读懂，可以带着药去医院用药

咨询中心，让药师给我们一个准确的

答复。”

对于儿童用药，不只家长难，医生

也很难。这是因为儿童适用药品少，

加上儿童临床试验难度较高，我国大

多数药品，包括一些已批准上市适用

于儿童的药品，普遍存在儿童临床试

验数据不足的情况，这也是导致儿童

用药不良反应频发的原因之一。

北京大学第三医院儿科呼吸临床

主任周薇表示，推动药物补充儿童的

临床数据非常重要，无论药物上市前

还是上市后。采取儿童临床试验或其

他可行方法，药企都应该提供补充药

品的儿童相关数据。在临床中，比如

一些仿制药，虽然成分完全一样，但是

用于儿童就可能有很大的问题。没有

儿童数据的药物，会为临床医生带来

很大的用药困难。

在这一方面，儿童用药问题主要

集中在儿童药的研发、上市前评价和

上市后再评价与临床使用等环节。国

家儿童医学中心、首都医科大学附属

北京儿童医院药学部主任王晓玲表

示，要改善这一现状并解决问题，需要

在研发阶段为孩子们量身定制。在新

药上市前，进行必要的儿科人群临床

研究，获得儿童用药数据。在上市以

后规范使用、合理用药、个体化用药，

加强儿童人群用药的综合评价，补充

儿童用药的信息和数据。

王晓玲指出，临床研究是制约我

国创新药发展的因素之一，是儿童用

药研发和创新的瓶颈，是解决儿童用

药问题的必由之路。如果没有儿童受

试者参加临床试验，只能使更多儿童

成为无终止期的临床试验受试者。我

们必须加强儿童药全生命周期的风险

管理和控制。

在谈到如何保证儿童用药上市

安全性问题时，药物制剂国家工程研

究中心研究员王浩也表示，儿童用药

研发是全世界面临的难题，提升儿

童用药安全性，需要加强对儿童药

品疗效观察、安全性检测、不良反应

收集等。

王浩同时指出，去年国家药品监

督管理局药品审评中心发布了《真实

世界研究支持儿童药物研发与审评

的技术指导原则（试行）》，这对于儿

童药物的临床研究是一个令人鼓舞

的文件。

近几年，儿童安全用药问题已引

起重视，相关部门制定了清晰的发展

政策框架，从新药审评、政策制订、

职能监管等多方面着手，保障儿童

的用药安全。同时，为了满足我国

不断增长的用药需求，国家不断推

进仿制药一致性评价工作，并已经

取得重大进展。

随着一致性评价工作的深入，国

家集中采购工作也将更多的儿童用药

纳入其中。很多专家认为，政府在集

采品种筛选过程中需要更多对安全性

进行考量，甚至给出政策倾斜。例如，

对于儿童临床研究不足而已上市的药

品需要更加谨慎对待，在儿童适用的

药物上，需要专家更充分的论证，必要

时采取药品临床综合评价，以保证药

品的质量和安全。

同时，鉴于儿童药与成人药有着

完全不同的特点，有专家认为，儿童药

品在管理和供应保障方面应该有所区

别、有所侧重。目前市面上儿童专用

药的品种和剂型较少，不能完全满足

需求，所以，在对儿童药的采购设计上

要特别注重保证供应。

儿童作为使用药品的特殊群体，临

床实验的受试者少、伦理挑战大、实验

难度高，儿童药品研发比较困难。为保

证供应，在进行儿童药品采购的时候可

以综合考虑多种采购方式，比如邀请招

标、询价采购、定点生产等，用多种采购

方式调动企业积极性。 （新华社）
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儿童用药难题如何破
吃药靠掰、用量靠猜、缺乏专用药——

药是救人的法宝，但如果用不好，危害很大。“是药三分毒”，对于成年人来说，

药品使用不当可能反遭其害，若放到儿童身上，则可能造成更为严重的后果。

药片虽小，事关民生。儿童用药，究竟该怎样做，才能安全有效？

“掰”“猜”“减”
儿童用药靠这些能行吗？

不愿吃药
用牛奶或果汁送服可以吗？

缺乏儿童用药临床数据
医生用药也难 构筑“双保险”

破解“用药难”


