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建立与实践
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 总数 超说明书用药
超说明书用药

发生率（%）

处方数（张） 10716 5675 53.0

用药记录（条） 23909 7070 29.6

总药品数（种） 451 293 65.0

门诊超说明书用药发生率

专业病房
  

医嘱 
总数

超说明书用药   
医嘱数

超说明书用药
发生率（%）

内分泌 1246 262 21.0

神经内科 3683 712 19.3

肾内科 2355 729 31.0

新生儿 2148 550 25.6

血液肿瘤 3555 1244 35.0

合计 12987 3497 26.9

住院超说明书用药发生率
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p 徐珊珊等对北京同仁医院儿童门诊眼用制剂处方进行抽取调查，共抽取处方 3 856 张，其中超说明书用

药处方1060张，占比27.49%。陈瑶等对某三甲妇儿医院门诊超说明书用药进行调查分析，共抽取门诊处

方 12 766 张，包含用药医嘱 23 567 条，超说明书用药发生率分别为23.51% 和18.00%。

p 何晓静等回顾性调查某院儿科门诊超说明书用药情况，共抽取儿科处方2407张，含4354条用药医嘱，超

说明书用药发生率分别为58.83%和42.88%。

p 杜娆等回顾性调研苏州地区某九家医院儿科门急诊处方超说明书用药现状，结果显示苏州地区儿科门急

诊处方超说明书用药的发生率为29.87%。

p 支文煜等对常熟市第一人民医院儿科住院患儿的超说明书用药情况进行调查，抽取104份病历共包含用药

医嘱 1 739 条，其中超说明书用药医嘱 412 条，占比23. 69%。

p 杨李娜等对福建医科大学附属漳州市医院儿科2017年1-12月出院患儿院内用药医嘱进行调查，297份病

例共计医嘱总数4537条，超说明书医嘱数1692条，占比37.29%。
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p梅枚等于2017年进行了中国儿童超说明书用药管理现状及认知度的横断面调查：

l 全国 31 省 436 家医院参与调查，其中儿童专科医院 36 家，妇幼保健院 50 家，综合性医

院 350 家;一级医院 20 家，二级医院 185 家，三级医院 231 家。

l 结果显示：

l 63.8%的医生有开具超说明书用药处方经历，职称越高，超说明书用药的现象越多；

l 18.8%的医生经常超说明书用药；

l 19.4%的医生超说明书用药时都没有得到药师或护士提醒。

l 70%的被调查者认为超说明书用药并不违法，但 80%以上的被调查者肯定超说明书用药存在

风险。



主要内容

1

2

1-1：儿科超说明书用药的现状

1-2：儿科超说明书用药的原因分析

1-3：儿科超说明书用药的风险与挑战

2-1：儿科超说明书用药专家共识介绍

2-2： 医疗机构超说明书用药管理规范 

2-3：儿童用药说明书规范化项目介绍

6



Reality
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1989年11月20日联合国大会《儿童权利公约》-----

儿童系指18岁以下的任何人，除非对其适用之法律规定成年年龄低于18岁。

儿童期不同于成人的两个特点：  生长发育   不成熟



Reality
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儿童不是成人的缩影，新生儿也不是儿童的缩影



上市前 上市后

p 儿童药物临床试验严重缺乏

p 绝大部分药非儿科专用

p 剂型、规格不适宜低龄儿童

儿童
患者

缺乏在儿童人群中再评价：

l安全性

l有效性

l经济性

l顺应性

说明书儿童用药
信息不足

有效
安全

标签外使用

9 合理用药
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儿童专用药品少

儿童适宜剂型不足

儿童适宜规格缺乏

适宜儿童制剂缺乏

使用成人药

儿科人群临床试验数据缺乏
药品说明书儿童用药信息缺乏
儿童适应症缺乏

儿童用法用量缺乏

儿童用药安全性缺乏

标签外用药普遍

儿科用药指南、标准、共识缺乏
经验性用药
不合理用药
用药错误
药物性损害

不良反应发生率
及风险高于成人

临床用药供应不足

与成人相比，儿科可选择、
可替代药品少

在儿科专用药品、适宜剂型和规格极度匮乏的今天，
超说明书用药的存在为当前儿科疾病的药物治疗提
供了主要的解决途径。



------ 北京儿童医院2012年4月--2013年3月住院医嘱和门诊处方超说明书用药调查

剂量

11.10% 12.80%

给药频次

61.70%

无儿童用法用量
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Ø 当无现存有效的预防、诊断和治疗方法治疗病人

时，若医生觉得有挽救生命、重新恢复健康或减

轻痛苦的希望，那么在取得病人知情同意的情况

下，医生应该不受限制地使用尚未经证实的或是

新的预防、诊断和治疗措施。

Ø 若有可能这些措施应作为有关评价它们的安全性

和功效的科研的目标。在所有情况下，应记录且

合适的发表新的信息。

——《赫尔辛基宣言》

Ø利：
• 促进医疗水平的提高，尽可能发挥现

有药物的治疗作用

Ø弊：
• 用药存在主观性、随意性，疗效、安

全性？可能缺乏循证依据

• 可能造成意想不到的不良反应等用药

风险

• 引起医疗纠纷

• 伦理学问题 



儿童患者处于更高的药物安全性风险
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使更多儿童被暴露于安全性、有效性和风险-效益比不明确的制剂中：

u  一项在德国Erlangen-Nuremberg大学医院的10张床位的儿科隔离

病房完成的为期8个月的药物流行病学的队列研究表明：接受“药品

说明书之外的用法”的病人发生不良反应的风险明显增加； 

u  2001年由Picard D参与对法国的一家医院的皮肤科的“药品说明

书之外的用法”的调查显示：14%为说明书之外的用法，最常见的疾

病是炎症性及过敏性皮肤病，而其中70%的超说明书用药缺乏可靠的

循征医学的依据！



遵药品说明书使用的前提？
说明书有缺陷怎么办？
药品说明书中无儿童用药信息怎么办？

医生超说明书用药存在执业风险

医疗机构处在法律风险中
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制药企业？

社会认可？

法律认可？
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总之，超说明书用药是不容回避的现实情况。只有通过医药行政主管部门、药监部门、医疗机构、儿科医生、
制药企业、行业学会、法律部门的共同配合，才能使超说明书用药的发牛率下降，并给儿科医生合理合法超
说明书用药的空问，最终目的是使患儿得到最合理的药物治疗，真正保护我国儿童健康成长。
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《中国国家处方集（儿童版）》、儿科临床路径、儿科疾病药物治疗指南等相继出版
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中国协和医科大学出版社
         1、中华医学会儿科学分会 14个专业学组 组长、副组长、委员、年轻人

 2、中国药学会儿科学组
         3、循证专家

参照相关诊疗指南、WHO及我国基本药物目录、国家处方集（儿童版）和中国药典等
目的：
规范儿科超说明书用药问题；提供循证医学的证据支持；保护患儿权益，并减少医生的执业风险！
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风湿免疫、肿瘤、儿科；《中国儿童常用药品临床应用指南》编写中 
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药品遴选、引进、替换，含临时进药----
优先说明书中，有儿童用药信息的品规
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儿童合理用药信息软件标准化建设

 在现有北京市就诊原因编码系统（ICD-10、
ICPC）的基础上，基于儿科疾病谱的特点
和儿科临床的特殊需求，结合北京儿童医
院门急诊诊疗规范，梳理并初步建立了儿
科门、急诊标准诊断及就诊原因库。

完善
诊断库

完善
规则

 在现有合理用药信息软件系统上，依据临

床路径、诊疗指南、专家共识等，结合儿

童疾病的特点和儿科临床经验，完善合理

用药信息软件规则631条，并动态调整。
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一、设立“中国儿童用药说明书规范化项目”。

乙方根据临床实践的需求，选择临床急需、必需、

常用的儿童用药，对说明书中儿童用药相关信息提

出修订建议，并协助甲方组织说明书规范化专家论

证会。甲方参照乙方提供的药品清单及说明书修订

建议，组织开展说明书规范化论证，修订说明书。

二、设立“中国儿童用药创新研究技术咨询项目”。

三、设立“儿童药物临床研究与药品审评人才培养

项目”。

四、建立战略合作领导小组。

五、双方建立联络协调机制。

国家药品监督管理局药品审评中心
与国家儿童医学中心（北京）

战略合作协议
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剂型 规格 儿童适应症 儿童用药表述

CFDA

注射剂 40mg 无 目前尚无儿童使用本品的经验

肠溶胶囊 20mg 无 尚无儿童用药经验，婴幼儿禁用

肠溶片 10mg 无 尚无儿童用药经验，婴幼儿禁用

FDA

缓释微丸胶囊 10mg 反流性食管炎 1-16岁

口服缓释混悬液 2.5mg 反流性食管炎 1岁及以上儿童/体重5kg以上

奥美拉唑药品说明书国内外儿童用药信息对比

备注：以上规格均为对应剂型最小规格
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新药品种及关键
技术研发平台

药物研发

00
合理、规范使用；儿童用药个性化调剂平台；个体化、精准用药平台

上市后使用

量身定制儿童药

上市后评价

临床综合
评价体系

新药临床评价
技术平台

上市前评价

补充儿童用药信息与数据



十三五国家科技重大专项2017年课题

专项名称：重大新药创制科技重大专项

课题名称：儿童用药品种及关键技术研发

责任单位：首都医科大学附属北京儿童医院

负  责  人：倪鑫
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儿童用药临床综合评价体系建设



 基于现有文献证据构建证据体进行药品的综合评价 

儿童群体的文献证据如meta分析、原始RCT研究等，尤其是在中国儿童人群的临床

研究，往往数量不足；或证据质量普遍较低；

儿童用药现有证据不足及质量不高的局面----
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儿童用药文献证据存在的问题与挑战

怎么办？？？

 现有数据的利用

 无证创造证据（难度与时间）



医院信息系统数据
住院
患儿

非住院
患儿

结构化数据
实验室极端异常比例比较算法

非结构化数据
自然语言处理、机器学习

院外医疗数据 儿童患者全程药物治疗管理体系建设

医联体 信息系统调查 北京儿童医院集团单位信息系统调查

利用医疗大数据开展儿童用药临床综合评价方法探索
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专业学会、协会

政府层面 生产企业

医疗机构

社会各界
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学术引领

科学指导

医生
护士

药师

个体化
精准用药

u疗效最大化

u损害最小化

u费用合理化

儿童合理用药

合理用药


