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\ 家儿童医院皮肤科外用药物的药品说明书
信息标注情况分析
张晓艳!!罗志红!蔡和平‘"安徽省儿童医院临床药学部!合肥!"$#####

中图分类号!>?\B 文献标志码!@ 文章编号!AB="C"A"D""#""##$C#$=\C#D
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摘!要!目的%了解儿童医院常用皮肤科外用药物的药品说明书中儿童用药信息标注情况!为完善药品说明书提供参考" 方法%
收集我国 \家儿童医院 \=种常用皮肤科外用药物的药品说明书!对药品说明书中儿童用药信息标注情况进行调查分析" 结果%
\=种皮肤科外用药物中!软膏 $A种&占 $<HB_’!乳膏 "=种&占 $AH#_’$儿童专用药仅 A 种$标注儿童用法与用量的有 = 种&占
\H#_’!标注儿童用药项的有 $A种&占 $<HB_’!有儿童药动学参数的仅 $种&占 $HD_’!注意事项中注明儿童信息的有 <\种&占
BBH=_’$与进口药相比!国产药的药品说明书中儿童用药信息缺失严重$$A种标注儿童用药项的药品中!A<种药品说明书信息指
导意义不大" 结论%皮肤科外用药物的药品说明书中儿童用药信息缺失严重!药品说明书信息指导意义不大!儿童专用药少!有待
完善"
关键词!皮肤科外用药物$ 药品说明书$ 儿童$ 调查分析
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!!儿童表皮菲薄"角质层不完善"对外界刺激抵抗力低"较
成人更易患各种皮肤病’ 我国 A" 个城市 #h= 岁儿童皮肤病
患病率调查结果显示"学龄前儿童皮肤病患病率高达
$?H#<_"以湿疹I特应性皮炎最为常见+A, ’ 局部用药是皮肤
病治疗的主要手段"也存在多种用药问题+"4D, ’ 而儿童局部用

药的吸收率和透过率较成人更高"用药安全问题更应引起重
视’ 为此"本研究以 \ 家儿童医院所有皮肤科外用药物为研
究对象"通过对其药品说明书中的儿童用药信息进行调查分
析"了解儿童用药信息的标注情况并分析存在的问题"为完善
药品说明书信息提供参考"保障儿童用药安全’

@A资料与方法
本研究选择 \家三级甲等儿童医院#北京儿童医院(河南

省儿童医院(安徽省儿童医院(哈尔滨市儿童医院(南京市儿
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童医院(济南市儿童医院(江西省儿童医院和长春市儿童医
院$"收集其所有皮肤科外用药物品种"汇总并删除重复品种"
共收集 \=个具有批准文号的皮肤科外用药物品种’ 药品说
明书主要参照美康合理用药软件检索’ 对药品说明书中适应
证(用法与用量(不良反应(禁忌(注意事项(儿童用药项和儿
童药动学数据等 = 个项目的儿童用药信息进行统计"使用
%MQ5(软件对数据进行统计分析’

CA结果
CB@AYW种皮肤科外用药物的剂型分布!

\=种皮肤科外用药物包括 B=个药品通用名称#含剂型$"
分别来自 B" 家生产企业%其中"软膏品种数最多#$A 种"占
$<HB_$"其次为乳膏#"= 种"占 $AH#_$"仅有 A 种儿童专用
药"见表 A’

表 @AYW种皮肤科外用药物的剂型分布
2$D@A3/#)%/D*)/0+0-YW R/+,#0-)0G/&$.,%*4#/+

,"%8$)0.04E ,"G$%)8"+)
剂型 品种数 构成比I_ 儿童专用药I种
软膏 $A $<HB #
乳膏 "= $AH# #
洗剂 \ ?H" #
凝胶 \ ?H" #
酊剂 $ $HD #
气雾剂 " "H$ #
抹剂 " "H$ A
散剂 A AHA #
涂剂 A AHA #
其他#外用片(微丸$ D DHB #
合计 \= A##H# A

CBCA药品说明书中儿童用药信息标注情况
\=种皮肤科外用药物的药品说明书中"有儿童适应证的

仅占 $HD_"有明确儿童用法与用量的占 \H#_"标注儿童用药
项的占 $<HB_"有儿童药动学参数的占 $HD_"注意事项注明
儿童信息的占 BBH=_"未涉及儿童用药说明的占 ?H"_"见
表 "’
表 CAYW种皮肤科外用药物的药品说明书中儿童用药信息统计
2$DCA()$)/#)/&#0-&’/.,%"++#8",/&$)/0+/+-0%8$)/0+
/+,%*4 /+#)%*&)/0+#0-YW R/+,#0-)0G/&$.,%*4#/+

,"%8$)0.04E ,"G$%)8"+)
标注信息 品种数 占总品种数的比例I_
儿童适应证 $ $HD
有明确的儿童用法与用量 = \H#
标注儿童用药项 $A $<HB
有明确的儿童药动学参数 $ $HD
注意事项注明儿童信息 <\ BBH=
不良反应注明儿童信息 < <H=
禁忌项注明儿童用药信息 D DHB
未涉及儿童用药说明 \ ?H"

CBFA不同产地药物的药品说明书中儿童用药信息标注情况
\=种皮肤科外用药物中"进口药品 A$ 种"其药品说明书

中有明确儿童用法与用量的占 A<HD_"有儿童用药项的占
?"H$_"标注儿童注意事项的占 BAH<_"标注儿童药动学参数
的占 A<HD_%合资药品 <种%国产药品 B? 种"其药品说明书中
儿童用药信息的标注情况总体不及进口药品"见表 $’

表 FA不同产地药物的药品说明书中儿童用药信息统计
&品种数"M#’

2$DFA()$)/#)/&#0-&’/.,%"++#8",/&$)/0+/+-0%8$)/0+
/+,%*4 /+#)%*&)/0+#0-,%*4#-%08,/--"%"+)0%/4/+#

&6$%/")/"#"M#’

药品产地
药品说明书

有儿童用法
与用量

有儿童
用药项

标注儿童
注意事项

标注儿童药
动学参数

进口#A$种$ " #A<HD$ A" #?"H$$ \ #BAH<$ " #A<HD$
合资#<种$ # ##$ # ##$ < #A##H#$ # ##$
国产#B?种$ < #=H"$ A? #"=H<$ D< #B<H"$ A #AHD$

CBLA国家基本药物%处方药和非处方药"?29#的药品说明书
中儿童用药信息标注情况

\=种皮肤科外用药物中"国家基本药物 "D种"FR8甲类(
乙类均为 "A 种"处方药 D< 种’ 其中"国家基本药物(FR8的
药品说明书中儿童注意事项标注率较高"处方药的药品说明
书中儿童用药项标注率较高"见表 D’
表 LA国家基本药物%处方药和?29的药品说明书中儿童

用药信息统计&品种数"M#’
2$DLA()$)/#)/&#0-&’/.,%"++#8",/&$)/0+/+-0%8$)/0+

/+,%*4 /+#)%*&)/0+#0-+$)/0+$."##"+)/$.,%*4#$ G%"#&%/G)/0+
,%*4#$+,?29&6$%/")/"#"M#’

药物类别
药品说明书

有儿童用法
与用量

有儿童
用药项

标注儿童
注意事项

标注儿童药
动学参数

国家基本药物#"D种$ " #\H$$ $ #A"H<$ A? #=?H"$ # ##$
FR8甲类#"A种$ $ #ADH$$ " #?H<$ "A #A##H#$ # ##$
FR8乙类#"A种$ # ##$ A #DH\$ A? #?#H<$ # ##$
处方药#D<种$ D #\H?$ "\ #B"H"$ A\ #D#H#$ $ #BH=$

CBTA西药%中成药分类药品说明书中儿童用药信息标注情况
\=种皮肤科外用药物中"西药 <? 种"中成药 "\ 种"中成

药的药品说明书中儿童用药信息标注情况总体不及西药"见
表 <’
表 TA西药%中成药的药品说明书中儿童用药信息统计

&品种数"M#’
2$DTA()$)/#)/&#0-&’/.,%"++#8",/&$)/0+/+-0%8$)/0+/+
,%*4 /+#)%*&)/0+#0-N"#)"%+8",/&/+"$+,)%$,/)/0+$.

9’/+"#"G$)"+)8",/&/+"&6$%/")/"#"M#’

药物类别
药品说明书

有儿童用法
与用量

有儿童
用药项

标注儿童
注意事项

标注儿童药
动学参数

西药#<?种$ < #\H<$ $A #<"H<$ $\ #BDHD$ $ #<HA$
中成药#"\种$ " #=HA$ # ##$ "# #=AHD$ # ##$
合计#\=种$ = #\H#$ $A #$<HB$ <\ #BBH=$ $ #$HD$

CBVA糖皮质激素%抗微生物药的药品说明书中儿童用药信息
标注情况

<?种皮肤科外用西药中"包括糖皮质激素 ?种"抗菌药物
A$种"抗真菌药 <种"抗病毒药 = 种"糖皮质激素的药品说明
书中儿童信息标注率相对较高"见表 B’
CBWA药品说明书中儿童用药项标注信息存在的问题

$A种皮肤科外用药物的药品说明书有儿童用药项"其中"
标注儿童应在医师指导下使用的有 "种#占 BH<_$%标注尚不
明确(有效性和安全性尚未得到验证(儿童用药尚缺乏资料以
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!!!!表 VA糖皮质激素%抗微生物药的药品说明书中儿童用药
信息统计&品种数"M#’

2$DVA()$)/#)/&#0-&’/.,%"++#8",/&$)/0+/+-0%8$)/0+/+
,%*4 /+#)%*&)/0+#0-4.*&0&0%)/&0/,$+,$+)/8/&%0D/$.

,%*4#&6$%/")/"#"M#’

药物类别
药品说明书

有儿童用法
与用量

有儿童
用药项

标注儿童
注意事项

标注儿童药
动学参数

糖皮质激素#?种$ A #AAHA$ < #<<HB$ ? #A##H#$ # ##$
抗菌药物#A$种$ # ##$ = #<$H\$ = #<$H\$ # ##$
抗真菌药#<种$ # ##$ A #"#H#$ D #\#H#$ # ##$
抗病毒药#=种$ " #"\HB$ < #=AHD$ " #"\HB$ # ##$

及未进行该项研究且无可靠参考文献等的有 AA 种 #占
$<H<_$"标注儿童慎用的有 "种#占 BH<_$’

FA讨论
FB@A儿童专用皮肤科外用药物品种较少

药品通用名称中包含-小儿. -儿童.和-宝宝.等字样或
药品说明书中仅标明儿童适应证的药品"定义为儿童专用
药+<, ’ 本调查发现"\家儿童医院的 \=种皮肤科外用药物中"

儿童专用药仅有 A 种#占 AHA_$"可见儿童专用药的品种较
少’ 儿童专用药品种的缺失"使用未提及儿童用药信息的药
品(超适应证用药等均会成为患儿用药的安全隐患"应引起
重视+B, ’
FBCA药品说明书中儿童用药信息缺失严重

本调查发现"\=种皮肤科外用药物中"仅 = 种#占 \H#_$

的药品说明书有儿童用法与用量"标注儿童用药项的有 $A 种
#占 $<HB_$"标注儿童药动学参数的仅有 $种#占 $HD_$’ 由
表 $可见"进口药品的药品说明书中儿童用药信息相对较全"

儿童用药项标注占比为 ?"H$_"国产药品仅为 "=H<_"不及进
口药品的 AI$%进口药品的药品说明书中儿童药动学数据占比
为 A<HD_"为国产药品#AHD_$的 AA倍"也反映了国产药品的
药品说明书儿童用药信息缺失严重’ 另外"由表 < 可见"中成
药的药品说明书儿童用药信息标注情况总体不及西药’ 大部
分药品都未进行儿童用药试验"且无可靠参考文献"儿童临床
研究资料信息缺乏"致使超说明书用药现象普遍存在"增加了
儿童用药风险+=, ’ 国内相关文献显示"儿童发生的药品不良
反应中"超说明书用药占 DAH<B_h<"_%在超说明书用药类型
中"药品说明书未提及儿童用药信息的高达 <$H#B_h
<?H?_+\4?, ’ 可见"儿童用药信息的缺失与儿童用药安全紧密
相关’ 因此"医疗机构应重视并加强药物使用的管理"制定与
医疗行为相适应的超说明书用药管理规定’ 另一方面"鼓励
开展儿科药物临床试验也是一项关键的措施+A#4AA, ’ 然而"儿
科药物临床试验面临诸多挑战’ 除了建立强制与激励政策
外"鼓励使用建模模拟等研究方法"充分利用多种来源的临床
数据"减少不必要的儿科临床试验"重视获益风险评估"加强
全生命周期管理"是解决儿科用药可及性的重要手段+A"4AD, ’

针对我国儿科人群的药物研发"国家也出台了各项鼓励政
策+A<4AB, ’ "#AD年国家多部门联合发布了)关于保障儿童用药
的若干意见*#国卫药政发0"#AD1"?号$"明确提出&加强药品

说明书管理"完善儿童用药数据"引导企业修订药品说明书%
加快申报审评"促进研发创制%加强政策扶持"保障生产供应
等’ 目前"儿童专用药的研制以及儿童用药信息的补充也取
得了相应的进展"特别是在儿童专用中成药领域+A=4A?, ’
FBFA儿童用药项标注信息的指导作用不大

本研究中"$A种标注儿童用药项的药品说明书中"标注儿
童应在医师指导下使用的占 BH<_"标注尚不明确(有效性和
安全性尚未得到验证(儿童用药尚缺乏资料(未进行该项研究
且无可靠参考文献等的占 "<H<_"标注儿童慎用的占 BH<_’
儿童用药项标注信息缺乏实用性指导作用"使得医师(药师和
患者在实际应用中缺乏具体的(科学的指导’ 国家药品监督
管理局药品评审中心于 "#"A年 ?月发布了)化学药品和治疗
用生物制品说明书中儿童用药相关信息撰写的技术指导原则
#试行$* +"#, "促进企业科学规范撰写药品说明书中儿童用药
相关信息"更好地指导临床合理用药’

综上所述"儿童专用皮肤科外用药物品种较少"进口药
品(处方药的药品说明书中儿童用药信息相对较全"国产药品
特别是中成药的药品说明书中儿童用药相关信息标注不完
善"儿童用药项标注的信息缺乏指导作用’ 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
不合理用药引发儿童用药安全问题的重要原因之一’ 因此"
相关企业也应在国家激励政策下积极开展儿童药物临床试验
研究"完善儿童用药相关资料"补充更新药品说明书"保障儿
童合理用药’

#致谢,感谢北京儿童医院#河南省儿童医院#哈尔滨市儿
童医院#南京市儿童医院#济南市儿童医院#江西省儿童医院
和长春市儿童医院对本文数据的贡献’
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