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摘　 要　 国民在生活水平不断提高的同时,对于健康问题也愈发重视,尤其是儿童健康状况。 儿童是有着特殊用药需求的群体,
对儿童用药已成为当今社会的热门话题。 该文综述了儿童用药的特点,对比英、美、日等国政策法规,分析儿童用药现存的问题,
并据此提出针对性建议,旨在破解我国儿童用药种类少、剂型少、规格少等窘境,助力国内儿童用药产业的健康发展。
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ABSTRACT　 With
 

the
 

continuous
 

improvement
 

of
 

national
 

living
 

standards,
 

there
 

is
 

also
 

an
 

increasing
 

emphasis
 

on
 

health
 

issues,
 

especially
 

the
 

health
 

status
 

of
 

children.
 

Children
 

are
 

the
 

group
 

with
 

special
 

medication
 

needs,
 

and
 

the
 

topic
 

of
 

medication
 

for
 

children
 

has
 

become
 

a
 

hot
 

topic
 

in
 

recent
 

years.
 

This
 

article
 

summarizes
 

the
 

characteristics
 

of
 

medication
 

for
 

children,
 

compares
 

policies
 

and
 

regulations
 

with
 

those
 

of
 

countries
 

such
 

as
 

the
 

UK,
 

US,
 

and
 

Japan,
 

analyzes
 

the
 

existing
 

problems
 

in
 

medication
 

for
 

children,
 

and
 

proposes
 

targeted
 

suggestions
 

for
 

the
 

problems.
 

The
 

aim
 

is
 

to
 

explore
 

solutions
 

to
 

the
 

dilemma
 

of
 

limited
 

types,
 

dosage
 

forms,
 

and
 

specifications
 

of
 

medication
 

for
 

children,
 

and
 

to
 

promote
 

the
 

healthy
 

development
 

of
 

medication
 

industry
 

in
 

children
 

from
 

China.
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　 　 随着社会的持续发展和科技的不断进步,人民的生活水

平显著提升,人们对于健康问题,特别是儿童健康状况的关注

度持续增加。 因此,儿童用药问题逐渐成为当今社会广泛讨

论的焦点话题之一。 儿童作为一类特殊的用药群体,在生理

结构与药物代谢方面与成人存在显著差异,因此儿童用药方

面的特殊性理应得到更多重视。 目前,我国儿童用药领域仍

存在诸多问题与挑战,例如,儿童用药种类少、剂型少、规格少

等问题日益凸显,亟待解决。 同时,查阅《古代经典名方》 发

现,其中对儿童用药的记载十分有限,这表明亟须补充完善相

关内容,以适应现代儿童用药的需求。 药食同源理论历史悠

久,在儿童疾病预防领域的应用价值日益受到各界重视,现存

问题也从侧面凸显出儿童用药行业具备广阔的发展空间与良

好的发展前景。 随着我国计划生育政策的放宽,儿童人口占

比有所回升,医院儿科就诊需求持续攀升,国家亦大力鼓励医

疗制剂的研发,尤其重视儿童专用制剂的开发,儿童用药行业

具备良好的市场前景与发展潜力。 该文通过分析我国儿童用

药的现状,剖析目前存在的问题并提出切实可行的解决对策,
旨在为相关政策制定和儿童专用药品研发提供参考。
1　 儿童用药概况
1. 1　 儿童用药的特殊性

儿童作为社会重点关注的群体,其健康状况也愈发受到

重视。 儿童用药是指专为满足儿童特殊生理和病理需求而设

计、生产的药物,其剂型、剂量、药效及安全性等方面均需适配

儿童群体[1] 。 儿童作为特殊的用药群体,其用药需求与成人

存在显著差异。 鉴于儿童正处于生长发育的重要阶段,身体

各器官还未发育成熟,生理和病理状况也与成人存在差异,因
此儿童具有独特的药物代谢动力学和药物效应动力学特点,
可能会出现发育迟缓、支气管发育不良、胆红素脑病及遗传代

谢性疾病等儿童特有疾病[2] 。 不同年龄段的儿童对药物的反

应也可能存在个体差异,药物在成人体内的临床疗效及不良

反应表现相对稳定,而儿童则随年龄增长可能呈现不同的反
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应特征,所以在对儿童进行临床用药时须结合年龄、体重、身
高等个人情况,特别注意药物选择和剂量控制,避免药物选择

不当或剂量使用不规范导致患儿出现严重药物不良反应,威
胁患儿的生命健康。
1. 2　 儿童用药的分类

儿童人口的分布在不同国家和地区因经济、教育、文化等

因素的影响存在显著差异,儿童用药种类繁多,拥有广阔的市

场,通常可以分为预防用药和治疗用药两大类。

预防用药是指用于预防疾病发生的药物,其应用目的为

提前规避疾病发病风险。 其中,各类儿童预防接种疫苗是预

防用药的典型代表,如乙肝、流感、麻疹、百日咳疫苗等。 疫苗

可在病原体侵入机体前,预先激活人体免疫系统并诱导产生

抗体,从而建立有效的免疫防护屏障。
治疗用药主要用于已经出现的疾病或症状,根据药物的

特性和市场需求,治疗用药可以进一步细分为普药、孤儿药和

急需药,见表 1。
表 1　 儿童用药的分类及举例

分类 药品名称 治疗症状
普药 普伐他汀 可安全治疗 4 岁或 4 岁以上患有遗传性高胆固醇血症的儿童[3]

度普利尤单抗 治疗儿童重度特应性皮炎[4]

盐酸丙卡特罗 治疗儿童哮喘[5]

依那西普 治疗儿童中、重度银屑病[6]

罗普司亭 用于治疗免疫性血小板减少症(ITP) [7]

匹多莫德 治疗儿童反复呼吸道感染,但须注意 3 岁以下患儿禁用[8]

卡托普利 治疗儿童急性肾炎高血压[9]

孤儿药 Promacta 用于治疗儿童慢性免疫性血小板减少性紫癜(ITP) [10]

Lenmeldy 用于儿童治疗异染性脑白质营养不良[11]

Adzynma 用于成人和儿童治疗先天性血栓性血小板减少性紫癜[12]

伏索利肽 用于治疗儿童软骨发育不全[13]

Remune(人类免疫缺陷病毒治疗性疫苗,在研 / 孤儿药) 用于预防儿童 HIV 感染[14]

诺和诺德长效人生长激素 用于治疗儿童因内源性生长激素分泌不足而导致的生长缓慢[15]

氯巴占 作为一种辅助药物用于治疗成人或 2 岁及以上儿童的 Lennox-Gastaut 综合征(LGS)相关的癫痫症状[16]

芪蓟肾康颗粒 治疗儿童过敏性紫癜性肾炎[17]

急需药 拉考沙胺 治疗儿童期癫痫及其并发症[18]

吉妥珠单抗 治疗儿童急性髓细胞性白血病[19]

硝唑尼特 主要用于治疗肠道原虫感染(如隐孢子虫病,贾第鞭毛虫病)及某些细菌性肠道感染[20]

吸入用布地奈德混悬液(普米克令舒)+硫酸特布他林雾化液(博利康尼) 治疗吸入性肺炎继发性喘息[21]

　 　 普药是指临床广泛使用、疗效确切、价格合理的药品,对于

儿童常见病、多发病的治疗具有重要意义[22] 。 普药通常具有

价格相对低廉、市场竞争激烈、销售模式传统、药品种类繁多等

特点。
孤儿药是指用于治疗罕见病的药品[23] 。 罕见病的种类超

过 7
 

000 种,全世界罕见病患者的总数大约有 4. 75 亿,其中儿

童患者占比高达三分之二[24] 。 由于罕见病患者数量少、市场

需求小,研发孤儿药的难度较大,对于罕见病患儿而言,孤儿药

更是稀缺资源。 孤儿药研发面临诸多挑战,如罕见病种类繁多、
患者人数少、疾病机制复杂、临床试验难度大等。 近年来,中国

政府加大对孤儿药研发的支持力度,出台了如优先审评审批、减
免税收、研发资助等政策。 孤儿药的研发不仅有助于满足罕见

病患者的治疗需求,还能推动医药行业的创新和发展,孤儿药的

成功研发也能为企业带来一定的经济效益和社会效益。
急需药是指当前市场上临床需求迫切但供应不足的药品,

在医疗保障中发挥巨大作用,是保障公众基本医疗需求的重要

支撑,能够保障患者的基本用药需求。 通过推广使用急需药,
可以降低医疗成本,减轻患者经济负担,控制医疗费用的不合

理增长。 急需药的遴选和使用需遵循科学、公正、公开的原则,
以促进合理用药。
1. 3　 国内外儿童用药政策法规

我国儿童用药的发展起步相较于美国、欧盟、日本等国家

和地区晚,发展相对滞后。 各个国家都提出并实施了不同的激

励政策和措施,对比我国与美国、欧盟、日本等发达国家和地区

的儿童用药研发现状和激励政策,可见我国目前在这一领域与

这些发达国家或地区之间存在明显短板。 陈敏等[25] 主要针对

全球儿童用药政策进行研究,制订专项政策对促进儿童用药发

展至关重要。 表 2 深入分析和比较美国、欧盟、日本以及我国

在儿童用药研发领域的现状,旨在汲取国际上的成功经验,并
持续探索适合我国医药行业发展的道路。

自 20 世纪 90 年代末期,美国对儿童药品研发及用药数据

收集与分析的关注显著提高,并在既有的儿童用药研发政策基

础上,颁布了一系列具有针对性的法律法规。 美国儿童用药研

发的监管机构及网络早在 1887 年便组织国立卫生研究院来专

门负责与指导儿童用药的研发,并定期更新需进行临床试验的

儿科药品清单[36] 。 1997 年美国国会开始针对儿科药品的监

管进行立法并颁布了《食品和药品现代法案》 [26] ,该法案在儿

童用药方面的重要突破是建立了经济激励措施,设立了“儿童

用药独占期条款”。 为实现儿童用药监管“激励与强制并重”,
美国又于 2002—2003 年先后出台《最佳儿童药品法案》 [27] 《儿
科研究平等法案》 [28] ,建立了“经济激励”和“行政强制”相结

合的儿童用药监管体系,逐渐形成较为完善的“激励-强制-帮
扶”的儿童药品研发激励政策模式[37-38] 。

欧盟在儿童用药相关法律法规的提出与制定方面稍晚于

美国。 1997 年欧洲药品管理局便开始推动儿童用药研发相关

激励政策与法案的起草工作,至 2006 年底欧盟官方正式颁布

《儿童用药监督管理条例》 [29] ,该条例引入了儿科独占和儿科

专卖的机制,2007 年 1 月 26 日起在欧盟各成员国生效,至今

仍在实施。 2008 年,欧洲药品管理局成立儿科委员会,成员构

成具有多元性,包括医药行业专业人士、政府专员及患者等多
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　 　 　 表 2　 美国、欧盟、日本、中国等国家和地区儿童用药政策法规比较
国家或地区 时间 文件名称 主要内容
美国 1997 年 《食品和药品现代法案》 [26] 规定对开展儿科药品临床试验的新药,可额外获得 6 个月的市场独占期作为激励

2002 年 《最佳儿童药品法案》 [27] 制药企业在说明书中需增加儿童用药的信息
2003 年 《儿科研究平等法案》 [28] 强制要求对符合条件的药品进行儿科研究和儿科评价

欧盟 2006 年 《儿童用药监督管理条例》 [29] 要求在不同儿童群体中评估药品安全性和有效性,并且根据儿科研究计划取得儿童用药的
相关数据后,国家将给予 6 个月的市场保护期

日本 1960 年 《药事法》 [30] 规定儿童用药上市许可制度
2017 年 《人用药品注册技术要求国际协调会议 E11(R1):儿童

药物临床研究指南》 [31]
促进儿童新药的药物选择,组织学术界和制药公司列出需要优先在日本开发的药物清单

中国 2011 年 《中国儿童发展纲要(2011—2020 年)》 [32] 明确提出“鼓励儿童专用药品研发和生产”
2013 年 《深化药品审评审批改革进一步鼓励药物创新的意见》 [33] 鼓励研制儿童用药
2019 年 《药品管理法》 [34] 明确鼓励儿童用药的研制和创新,对儿童用药予以优先审评审批
2021 年 《药品注册管理办法》 [35] 设立优先审评通道,将儿童用药纳入优先审评审批程序

方主体,旨在全程监管新药上市前儿科试验的计划、开展、延期

或豁免,确保能够深入了解行业变化和市场需求[39] 。 欧盟经

过长时间的发展,现在逐渐形成了与美国相似的药品研发激励

政策模式[37] 。
日本虽然早在 1960 年就颁布《药事法》 [30] 规定了儿童用

药的上市许可制度,但收效甚微。 针对严峻现状,日本政府持

续快速推进儿童用药政策改革,为了促进儿童用药的研发,
2017 年开始实施《人用药品注册技术要求国际协调会议 E11
(R1):儿童药物临床研究指南》 [31] 。 虽然日本的儿童用药起

步较晚,但已展现出强劲的发展势头。
我国现已跃居成为全球第二大医药市场,但仿制药在推动

医药产业发展中仍占据主导地位。 近年间,中国政府陆续颁布

了一系列政策及措施,其目的是促进药品研发和创新,助力医

药产业高质量发展,加速产业转型升级。 但直至 2011 年《中国

儿童发展纲要(2011—2020 年)》 [32] 发布,首次在国家层面的

纲领性文件中明确提出了“鼓励儿童专用药品研发和生产”的

政策导向。 随后,国家食品药品监督管理局于 2013 年发布《深
化药品审评审批改革进一步鼓励药物创新的意见》 [33] ,着重强

调并积极鼓励儿童用药专用剂型和规格的研发,从招标、定价、
医保等多个维度为医药企业提供帮助与支持。 2019 年修订的

《药品管理法》 [34] 明确规定,国家积极鼓励儿童用药的研发和

创新,支持研发契合儿童生理特征的儿童用药新种类、新剂型

和新规格。 2021 年新修订的《药品注册管理办法》 [35] 进一步

强调将具有明显临床价值、符合儿童生理特征的儿童用药新品

种、新剂型和新规格的药品纳入第一优先级别审评审批程序。
尽管我国当前对儿童用药予以高度重视,但鉴于我国儿童用药

领域的研究起步较晚,因此在儿童用药方面仍需持续投入研

究,以确保儿童能够获得更加安全、有效和适宜的治疗方案。
2　 儿童用药现状分析
2. 1　 基础设施保障不完善

我国儿童用药基础设施支撑体系尚不完善,儿科药学门诊

普遍存在收费率低、就诊量少、药师岗位培训不足、人才培养和

宣传教育的投入占比低等问题[40] 。 同时,儿科医师培养规模远

不能满足社会需求,儿科人才缺口突出、人员总量严重不足,大
量儿童诊疗仍依赖非儿科专业医师,人才缺口显著导致儿科医

护人员超负荷工作,既不利于临床儿童合理用药规范实施,也易

增加漏诊、误诊风险;还可能因处方开具不规范引发用药不当等

医疗安全隐患[41] 。 王干一等[42] 研究结果表明,儿童临床用药

不良反应发生率处于较高水平。 儿童语言表达能力尚未发育完

善,难以准确自述自身不适与临床症状,显著增加了医师病情诊

断难度。 医患沟通受限导致医师无法精准把握患儿病情,难以

辨证施治、合理开具处方,进而影响诊疗效果与用药安全。
2. 2　 种类少、剂型少、规格少

我国儿童健康产业近年来发展迅速,然而我国儿童用药研

究起步晚、基础薄弱,因此儿童专用药品相对短缺的问题仍然

较为突出。 有数据统计显示,我国 3
 

500 余种化学药品制剂

中,儿童专用制剂仅有 60 多种,国内市场目前 90%以上的药品

缺乏儿童专用剂型,标注适用于儿童的药物占比只有 2%左

右[43] ,因此在临床治疗过程中,儿童可用药品短缺现象十分普

遍。 查阅国家药品监督管理局相关数据( https: / / www. nmpa.
gov. cn / datasearch / search-result. html) 并进行统计分析后得到

图 1,从图中可以看出我国儿童药品的种类主要是化学药品和

中成药品,保健药品与生物制品的占比较少,且化学药品与中

成药品的生产研发公司数量占比较大,这会间接导致我国儿童

药品的种类、剂型、规格较为匮乏。

图 1　 我国各种类儿童药品数量及生产企业数量

目前儿童专用药物整体上看剂型种类繁多,但是聚焦到某

单一药物时,可供选择的剂型和规格非常局限。 研究结果显

示,儿童常见病专用药剂型主要是口服溶液剂、颗粒剂、口服混

悬剂等[44] ,2016—2022 年使用量排名前 10 的儿童常见病专用

药中,排名前 5 位的药品剂型分别为口服溶液剂(55. 76%)、颗
粒剂(26. 60%)、口服混悬剂(7. 58%)、咀嚼片(3. 52%)、注射

液(1. 83%),对于儿童常用药物而言,剂型和规格的缺乏严重

制约临床治疗效果[45] 。 我国儿童药品种类、剂型和规格的缺

乏导致临床实践中多数患儿只能使用成人药品,参照药品说明

书采用儿童减半或酌情减量的方式给药。 为满足临床治疗需

求,医疗机构常将成人药片分割、胶囊拆粉,或将成人注射剂稀

释后用于儿童。 此类用法缺乏权威理论与科学依据支撑,不仅

难以精准把控给药剂量,易出现药量不足或用药过量的情况,还
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会降低药物治疗效果,严重威胁患儿用药安全与身体健康[46] 。
2. 3　 超说明书用药现象普遍

儿童超说明书用药在世界范围内是普遍存在的现象[47] 。
分析其常见原因可能包括药物临床试验数据缺乏、用药说明书

更新滞后、临床研究基础薄弱等。 目前,适用于儿童的药物种

类、剂型及其规格已难以满足持续增长的儿童医疗需求。 超说

明书用药虽可能会为疾病的治疗提供更多的途径,但也增加了

药害事件和医疗纠纷事件的发生风险。
医生对药物的种类、剂型等的选择对于疾病的治疗成效具

有显著的影响,特别是对患儿的影响尤为深远。 有研究表明,在
儿童临床用药过程中,超适应证用药、超剂量用药、超适应年龄

用药等现象十分普遍[48] 。 究其根源,主要在于儿童专用药种类

匮乏、适宜剂型短缺、药物规格标准不统一等现实问题[49] 。
2. 4　 选择性研发投入少

医药企业及科研单位对儿童用药的研究和生产积极性不

高,2014 年全国工商联医药业商会的调查数据显示,全国医药

企业有 6
 

000 多家,其中专门从事儿童用药生产的企业数量占

比不足 0. 4%, 有儿童用药生产的企业数量占比也仅为

0. 5% [50] 。 有数据指出,在我国所有经营药品生产销售的企业

中,业务与儿童用药有关的企业仅 30 多家[51] 。 国家药品监督

管理局发布的相关数据(https: / / www. nmpa. gov. cn / zwgk / tjxx /
index. html)统计结果显示,截至 2023 年 12 月,目前国内现有

化学药品生产企业约 2
 

500 家,中药生产企业约 1
 

900 家,生物

制剂生产企业约 600 家,近 5 年我国药品生产企业数量呈总体

下降趋势,其中化学药品生产企业的数量下降最为明显,生物

制剂生产企业的数量逐渐增多;全国专门从事儿童用药生产的

企业也仅有 50 余家,涉及儿童用药研发生产的企业也仅有

700 余家,近些年我国关于儿童用药研发生产的企业数量并没

有明显增多的趋势,企业数量的增速极为缓慢,见图 2。

图 2　 我国 2019—2023 年各种类药品生产企业数量及

儿童用药生产企业数量

由于儿童用药的特殊性,企业与科研单位更愿意将精力投

入成人用药的研发和生产中。 儿童每个成长阶段对于药物的

吸收、代谢、反应能力都不一致,所以药物在研发过程中需要投

入大量的人力、物力和财力,儿童药品的研发成本差不多是成

人药品的 2 倍。 儿童疾病的发病率相对较低且病症较杂,患先

天性疾病的患儿较少,导致市场需求不稳定性和波动性极大,
且药品定价标准不明确。 大多数的儿童药品用药规格小,需要

进行多批次小规模生产,儿童不同年龄阶段存在用药依从性不

同的问题,生产企业需要改变剂型或者添加相应的辅料来改变

药品的形状和气味以提高儿童用药依从性,进而导致生产工艺

复杂性和生产成本的大幅增加[52] 。 儿童用药的研发周期长、
研发风险高,新药研发常面临失败的情况,大多数儿童用药的

研发停留在了实验室阶段,研究成果并没有得到进一步转化,
成本难以回收,导致儿童用药投入回报率过低。 儿童用药研发

高投入、低回报的特点,导致企业投入产出效益偏低,缺乏研发

与生产的内生动力,因此,医药企业及科研机构多选择规避研

发风险,不愿投入资源开展儿童用药研究[53] 。
2. 5　 临床试验工作开展困难

鼓励儿童用药研发、促进开展儿科临床试验、推动儿童药

物上市是从根源上破解儿童用药短缺难题的重要举措[54] ,而
儿科临床试验是儿童用药上市前的重要一环。 新药投入临床

应用前,须严格筛选符合试验条件的受试者开展临床试验。 经

过多期临床试验后,研究人员需整理分析受试者用药后的疗

效、不良反应等相关数据,只有各项指标均达标的药物,方可获

批上市并大规模应用于临床治疗。 然而现阶段儿科临床试验

开展难度较大,已严重制约儿童用药的研发进程。
儿童临床试验存在试验设计复杂、受试者招募困难、试验

风险难以评估等多重难题,加之多数家长对儿科临床试验认知

不足,对试验安全性心存顾虑,不愿让子女参与临床试验,排斥

将患儿当作试验对象,导致临床试验工作开展困难[55] 。 记者

曾采访北京某三甲医院临床试验机构负责人得知,由于临床试

验具有高风险,该负责人所在的医院对儿童药物进行临床试验

持消极态度,并且参与临床试验的医生对儿童用药临床试验存

在排斥心理[56] 。 家长知情同意难度大、儿童临床试验机构数

量不足、试验设计复杂度及难度较高、试验成本高使得许多临

床试验机构不愿在儿科临床试验方面有较大的投入。 因此,较
少的儿童用药临床试验导致多数药品说明书中“儿童用法用

量”标注为“尚不明确”或“遵医嘱”。
3　 发展儿童用药的对策与建议
3. 1　 政策导向与基础设施保障

加强政策支持和引导、支持儿童适宜剂型药品的研发和市

场准入并制定鼓励政策、给予资金支持、加速成果转化是提高

医药企业及科研单位研究和生产儿童用药积极性的重要手

段[57] 。 我国正在不断完善政策体系,鼓励企业积极研发儿童

专用药物,为了改善儿童用药现状,国家卫生健康委联合科技

部、工业和信息化部、国家医保局、国家药监局等部门发布了

《第四批鼓励研发申报儿童药品清单》 [58] ,旨在促进儿童用药

新品种、适宜剂型与规格的研发创新,满足儿科临床用药需

求[59] 。 国家虽已出台儿童用药优先审评审批、税收减免等扶

持政策,但整体流程依然较长,配套的医保支付、市场独占期等

激励措施仍需进一步强化和细化。
3. 2　 选择性研发投入与审批绿色通道

儿童处于生长发育阶段,各脏器功能尚未发育成熟,药代

动力学与药效动力学特征与成人差异显著,针对这一生理特殊

性,临床需为患儿选择适宜的药品、剂型及给药途径。 在儿童

药品研发投入阶段,应优先开发口服剂型,并依据不同年龄段及

临床症状制订精准给药剂量,规范儿童临床用药,尽量避免静脉

注射等给药方式,可选用片剂、汤剂等适宜剂型。 儿童普遍存在
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服药抵触心理,研发时应在口味、剂型形态上贴合儿童接受度,
如开发水果味、甜味制剂,以减轻患儿服药抗拒感,同时应健全

儿童药物安全性评价体系,保障各类新剂型安全、有效。
建立完善的临床试验受试者保障机制至关重要。 推动儿童

用药发展需要政府与社会各界共同努力,在严格遵循伦理的前

提下,积极而慎重地推进新药在儿童群体中的临床试验,涵盖已

投入使用但暂未通过临床试验的药物。 药品监管部门应靠前服

务,实施专人督导,优化审评资源,当前审批规则缺乏对儿童用

药特殊性的考量,需建立专门的申报材料要求与审评标准。
3. 3　 地域性儿童用药开发

源于经典名方或临床验方的医疗机构制剂是儿童用药的

有益补充,在儿童用药领域发挥着不可或缺的补充作用[60] 。

此类制剂依托长期临床实践积淀而成,具备深厚的中医药理论

支撑,在治疗儿童常见病、多发病以及某些疑难杂症方面具有

独特优势。 目前市场上专门针对儿童的药品相对较少,尤其是

中药制剂。 源于经典名方或临床验方的医疗机构制剂在一定

程度上能够填补市场空白,为儿童提供更多的治疗选择。
首先,可调研目标地域的儿童常见疾病,特别是具有地方特

色的疾病或当地特有的疾病,并深入研究分析该疾病的发病率、症
状、现有治疗手段等。 藏药、蒙药、维药、傣药理论体系较为完善,
因此被称为四大民族医药,在我国少数民族医药中具有很强的代

表性[61] ;其次,可评估当前市场上针对该地域性疾病的儿童用药情

况以及了解当地特有的大量流通的特效药材,从中找到不足之处并

作为切入点进行新药开发。 四大民族医药的介绍见表 3[62-63] 。
表 3　 四大民族医药简介

主要类型 理论体系 经典文献 特点 代表药材
藏药 主要有“五源学说” 《月王药诊》《晶珠本草》

《四部药典》
藏药的性味理论和病因分类自成一体;

诊疗和用药独具特色
红景天、冬虫夏草、螃蟹甲、麝香、沙棘、喜马拉雅紫茉莉等

蒙药 “三素”“五元”“阴阳”学说 《识药晶鉴》《本草图鉴》 讲究药物配伍和制剂;毒副作用少 草乌、黄芪、甘草、紫草、麻黄、肉苁蓉、赤芍、沙棘、锁阳、黑云香、亚大黄等
维药 主要有“四大物质”“气质”“体液”

“健康”“疾病”等学说
《太吉力验方》《卡祖农》 常用芳香性和烈性的药物,且用量较大 阿魏、锁阳、大芸、雪莲、甘草、贝母、麻黄、紫草、菊苣、阿里红、刺山柑等

傣药 以“四塔”“五蕴”为核心 《贝叶经》《嘎牙山哈雅》 善于用解药和鲜药,对治疗感冒、肠胃病、
食物中毒、关节病、妇科病很有经验

马唐、人面果、朱蕉、龙血树、锡生藤、麻嘎喝罕、麻景、麻芒等

　 　 《素问·异法方宜论》有言:“东方之域……其病皆为痈疡

……西方者……其病生于内……北方者……脏寒生满病……
南方者……其病挛痹……中央者……故其病多痿厥寒热。”原

文指出不同地域各有多发疾患,早已阐明地理环境与疾病谱的

内在关联,系统阐释了地域因素对疾病分布的影响规律。 地域

性儿童用药开发,需明确药物目标市场,界定适配病种与适用

人群等范畴。 儿童用药的地域性特征,主要体现在疾病谱差

异、临床用药习惯及本地药材流通供应状况三个方面。
3. 4　 传承和创新中医药文化,注重儿童日常饮食健康

儿童疾病的预防同样值得重视。 中医“药食同源”理论源

远流长,历来崇尚治未病思想,即未病先防、既病防变、瘥后防

复[64] 。 现代中医药学研究结果发现,食品疗法相较于药物治

疗安全性高、耐受性大、依从性好,将食药同源产品融入现代疾

病辅助治疗与预防体系,可以起到防微杜渐的作用,减少疾病

的发生,有利于助力大健康体系的建设[65] 。
4　 展望

儿童作为特殊且重要的群体,保障儿童健康成长具有深远

的社会意义。 当前我国儿童用药供给仍难以满足市场实际需

求。 近年来,国内儿童健康产业稳步发展,儿童用药保障力度

持续提升。 但我国儿童用药研究起步较晚、产业基础薄弱,仍
存在儿童专用药品种类偏少、剂型单一、规格不足等突出问题。
对此,我国正视现存短板,积极借鉴先进国家经验,相继出台多

项激励政策,从制度层面为儿童用药产业发展提供有力扶持。
未来有望推动儿童用药行业持续提质发展,为儿童健康成长筑

牢用药保障。 与此同时,还需要全社会共同关注、多方参与、凝
聚合力,协同推进我国儿童用药事业长远发展。
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