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浅谈儿童安全用药的重要性及必要性
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[摘　要]现在人们越来越关注儿童安全用药的问题，儿童安全用药不仅关系着儿童的身体健康还关系着亿万家庭的福祉。

随着国家三婴政策的施行，中国的儿童数量将持续添加，确保儿童药品安全的重要性和必要性将进一步突出。许多孩子会出现

在他生病期间因为使用不当造成的药品安全问题，许多家长知道孩子的病史和使用药物不清楚，容易招致孩子在临床医治过程

中不测的情况下，滥用药物会导致不相关疾病或疾病的并发症发生在儿童，由于儿童期是身体生长发育的要害阶段，许多药物

的排泄和代谢都比较快。如果药物使用不正确，极有可能会损伤儿童的其他功能。本文查阅相关文献，对安全用药问题展开研

究与分析，为更好地保证儿童的用药安全性与合理性提供参考。
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随着社会和国民经济的发展，正当用药一直与合理医治

齐头并进。如何安全、有效、合理地使用药品，已经引起了

社会的广泛关注和重视。儿童作为弱势群体，容易因各种因

素而发生药物安全不良事件。研究表明，药物治疗是造成儿

科住院差错的第二大原因[1]。据国外媒体报道，儿科住院门

诊潜在住院治疗儿童疾病患者一旦门诊发生潜在住院儿童滥

用药物不良反应或该事件的死亡风险及其可能性大约几乎是

一般住院成人的三倍，儿童不安全正确合理用药不仅极有可

能甚至会严重威胁影响到其涉及他的到儿科住院治疗儿童的

正常心理身体健康及其生长发育甚至还可能会严重威胁涉及

到住院儿童的正常人身健康生命安全。因此，孩子在服药时

需要多加注意。

1.儿童安全用药的迫切性

保证儿童用药安全一直是大家共同讨论的话题，多年来

社会各界一直在呐喊。近几年来，我国在不断地完善儿童应

用的药品的审评审批制度，不断地提高儿童安全用药程度，

并且在不断加大儿童安全用药保障力度。统计数据分析显

示，我国企业用于生产儿童专业用药所有必需的儿童专业专

门使用食品剂型食物药品研发资源总量供给严重不足，目前

中国国内中小企业儿童制药研发市场仅有少数企业不到10%

的儿童专业剂型药品研发生产商和管理人员从而存在专门用

于生产儿童用药专用食品剂型药物食品各类药物专用研发专

研；在中国4500多家儿童专业剂型制药厂中，仅有少数企业

不到10家都有的是具有专业专门从事用于儿童专用剂型食物

药品专用药物开究研发和产品设计研制生产的大型制药技术

企业[2]。在开展儿童专门用药应用的各类药品中依然普遍存

在给付用药剂量不够准确、相关药品信息不确切不充分、药

物应用剂型不同品种及剂量规格单调、产品包装标识欠缺等

不良现象，这些已成为当前我国做好儿童专门用药安全工作

面临的严重现实问题，急需解决。

由于目前缺乏能够供给这些孩童专门适合使用的治疗药

物，医生通常只能根据判断孩子的出生年龄、体重等状况去

按比例适当的减少成人使用的药物让儿童去使用。儿童正常

用药”成人化”不良现象普遍存在，难以有效保证我国儿童

正常用药安全，也为维护我国广大儿童疾病患者的健康安全

利益埋下巨大隐患。据国家有关部门数据统计显示，我国每

年约至少有3万名患病孩童因不合理不当使用儿童药物而患病

导致婴幼耳聋和儿童口哑，造成儿童肝肾胰腺功能、神经网

络免疫系统等严重损伤的患病孩童更是不计其数。

2.我国儿童用药出现不良反应的原因以及预防措施

2.1我国儿童专用药物种类少

目前，我国普遍存在用于儿童临床用药药物品种少、特

殊药物剂型和药品规格少、药品使用说明书不规范等突出问

题。我国现有的可供用于儿童专门医疗使用的各类药品上以

及有关用于儿童的临床研究应用资料不够充足并且有关儿童

医疗专用各类药品严重大量缺乏。在我们日常生活中我们可

以随时发现很多儿童药物药品说明书上并没有明确说明用于

儿童的药物用药合理剂量，同时使用儿童药物家长通常缺乏

对儿童药品不良反应的正确了解，表现显示出对儿童药物安

全认知度普遍偏低且为很多儿童家长使用过的药物通常存在

很多安全隐患。儿童药物的过量滥用、药物的不合理剂量使

用和儿童药物的剂量错误应用是多种导致我国儿童各种药物

不良反应的主要致病原因。其中抗肠道感染剂类药物的不合

理剂量应用在我国儿童各类药物临床出现不良反应中通常占

首位，静脉注射用药通常是多种引起儿童药物不良反应的主

要致病途径。

为了能够更好的有效保障全科患儿的合理用药安全，医

疗卫生部门认定应当积极推荐患儿科学合理治疗用药，提升

全科患儿及其家长的合理治疗用药安全意识，促进全科儿童

的合理健康成长。

2.2儿童用药需考虑儿童自身生长特点

儿童早期处于正常生长发育期间，神经系统、内分泌系
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统及许多身体器官还没有完全发育成熟，而且生理功能尚不

成熟，排毒功能也很差。药物的吸收、分布、代谢和排泄均

与成人有显著差异。儿童与成人相比，儿童的免疫系统并不

完善，其患病率、治疗率、用药率均高于成人，并且儿童表

达能力有限，不能即使表达自己的情况。一方面，儿童各项

药物生理代谢机能仍仍然处于正常发育阶段，肝肾胰腺功能

与儿童成人在机体药物作用代谢抑制能力、不良反应和可耐

受性等各个方面仍然存在显著性的差异。另一方面，由于儿

童咀嚼和吞咽能力的限制，儿童医学有其特殊性，传统的成

人医学不适合儿童。

因而说在用药时家长应充分准确考虑到同龄儿童的身体

生理特点。但是，孩子的同龄家长普遍对儿科药学的知识了

解相对较少，市面上真正卖的适合喂养孩子的儿科药品因其

品种和数量规格有限。因此，用药安全问题备受家长关注，

对专业儿科医生药师的素质要求也更高。

2.3患儿家属缺乏儿童安全用药知识

鼓励患儿和父母参与用药安全，儿童和家庭需要更好地

教育和更多的机会参与共同决策。照顾者有效地参与患儿用

药安全，不仅可以提高其主人翁意识，还可保证用药监测连

续性，帮助辨识并预防并发症与不良事件。在给患儿用药之

前，患儿家长需要充分的了解药物的各种作用，药物的药理

效应，药物在体内的排泄代谢过程以及在用药之前尤其是用

药之后需要注意哪些问题，小儿在用药时给药剂量的计算，

以及如何在病理状态下如何调整给药剂量。《中国医院协会

病人安全目标》（2019版）中没有提到”鼓励病人及其家属

参与病人安全”，强调了家属的作用。一项在4所美国医院的

研究显示，家属报告发现的差错和不良反应比医院自主报告

多5倍以上和3倍以上。一项前瞻性队列研究结果显示，患儿

父母能够以1.8%的比率识别用药差错，其中30%是可以预防的

[3]。

2.4医院工作人员的培训有待加强

加强对医院工作人员的关于儿童安全用药知识技能的

培训，包括医生和药剂师，将是减少人员相关用药差错的关

键。临床药剂师可以为医生提供药物和剂量选择等方面的指

导，向护士提供药物准备和给药知识等方面的教学。有研究

单位对1434名护士开展模拟培训，结果显示，在干预后用药

差错从每月2.5件减少到每月0.86件，每年可节省16.5～25.5

万美元的费用[4]。基于我国目前儿童专用药物种类较少，大

部分医生只能通过儿童的身高体重以及年龄按照成人的比例

进行儿童用药，临床给药太多或者太少都会对儿童的健康造

成一定的伤害。

2.5药店人员入驻资格有待提升

药店从业人员受教育程度以大专居多（占46.59%），本

科学历者仅占17.50%，仅有15人为研究生学历（其中博士生

学历仅1人）[5]，表明药店就业人员的整体学历层次还是比

较低，全面提高药店从业人员的综合文化素质已成为当务之

急，零售药店的药学服务局限在询问患者症状、提醒患者药

物不良反应等基础层面上，对不同年龄、身体质量儿童用药

的药动学、药效学特点及安全用药知识缺乏全面的了解[6]。

提高药店从业人员准入标准，增加执业药师数量；组

织药店从业人员对相关儿童安全用药专项培训，提高药店药

学服务能力；加强对零售药店的监管，制订儿童药品使用药

学服务规范；加强儿童合理用药宣传教育，向大众宣传儿童

药品安全用药知识；充分发挥药师的指导儿童安全用药的作

用，重视对患儿家属的用药指导。

3.总结和展望

目前儿童用药安全仍是一个非常严峻的问题，仅仅依靠

患儿家属和医生是不够的，需要各团体的积极参与和配合。

同时，要加强信息化管理和应用，优化各环节管理，建立标

准规范，完善体制机制和法律法规，最大限度降低风险，保

障儿童健康。建议通过国家鼓励开展儿童安全专用药品的研

发、改进儿童药品内外包装、加强我国儿童安全药品用药知

识宣传教育等政策措施，保障我国儿童药品用药安全，未来

的临床研究仍然更应该着重在药品差错治疗预防的深入开

展，尤其是对人为差错引起药品差错的有效防控，更多的是

开展多种全中心、大规模的随机对照临床试验。
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