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【摘要】目的 调查国内部分医疗机构儿童用医疗机构制剂（简称儿童制剂）的种类、临床应用现状和需求

情况，明确目前国内医疗机构制剂中适合儿童使用的品种及主要治疗领域、适宜的剂型，为儿童药品的开发与研

究提供参考。方法 本研究采用问卷调查法，问卷内容包括所调查医疗机构和制剂室的基本情况、医疗机构生

产或使用儿童制剂的基本情况以及临床使用情况和需求。调研数据主要采用描述性分析，并采用方差分析法进

行统计分析。结果 本次调查共获取有效调查问卷91份，其中58家医疗机构临床在用的制剂中有儿童适用的

品种。结果显示，每家医疗机构配制的儿童制剂品种数为1~33种，平均（6. 95±7. 66）种；被调查医疗机构儿童

制剂品种数多达数百种，主要以儿童最适用的口服液体剂型为主，同时也覆盖了散剂、颗粒剂、外用膏剂、滴鼻剂

及滴耳剂等儿童常用剂型；儿童制剂临床用量大的优势品种主要集中于皮肤科和呼吸科用药；由于市场供应不

足，临床最希望从其他医疗机构调拨的品种主要是水合氯醛，皮肤科用药如湿疹类药膏、鞣酸软膏等，呼吸科用

药如止咳化痰平喘类中成药等。结论 医疗机构制剂在弥补儿童药品市场供应不足方面发挥了较大作用，但目

前临床供应仍不能满足需求，可通过建立区域性的医疗机构制剂生产中心或对临床需求量大的制剂品种进行二

次开发，转化成新药等措施解决问题。
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【Abstract】 Objective This study was conducted to investigate the types，current situation of clinical application and de⁃
mand of children's preparations in China and clarify the suitable varieties，main treatment fields and suitable dosage forms of
hospital preparations for children in order to provide reference for the development and research direction of children's drugs.
Methods Questionnaires were used to investigate the basic information of the investigated medical institutions and preparation
departments，and the current situation of clinical application and demand of children's preparations. Descriptive statistical
analysis and variance analysis were used to analyze the survey data. Results A total of 91 valid questionnaires were obtained
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in this survey. Among them，58 medical institutions currently use preparations suitable for children，and each medical institu⁃
tion has 1 to 33 kinds of preparations for children with an average of（6. 95 ± 7. 66）kinds. There are hundreds of kinds of chil⁃
dren's preparations，mainly including oral liquid dosage forms suitable for children，and also covering the commonly dosage
forms for children，such as powder，granule，topical plaster，nasal drops，ear drops，etc. The dominant varieties with large
clinical consumption of children's preparations were mainly used in dermatology and respiratory medicine. The market is in
short supply，and the varieties most expected to be allocated from other medical institutions are chloral hydrate，dermatology
drugs such as eczema ointment and tannic acid ointment，and some Chinese patent medicines respiratory drugs used for the
treatment of cough，phlegm and asthma. Conclusion Hospital preparations play a great role in making up for the shortage of
children's medicines market supply，but the current clinical supply still can not meet the demand. The problem can be solved
by establishing a regional preparation production center or carrying out the secondary development of preparation varieties
with large clinical demand.

【Key words】medical institutions；preparations；children

医疗机构制剂是指医疗机构根据本单位临床需

要，经批准而配制、自用的固定处方制剂［1］。我国的

医疗机构制剂是市售药品的重要补充，且为满足医疗

机构临床用药需求起着非常重要的作用［2］。尤其是

在儿科，由于儿童自身的生理特点、儿童药物研发成

本高、临床研究难度大、有些儿童专用剂型工艺复杂

以及儿童药物生产和流通存在障碍等因素，导致市场

提供的儿童药物品种不足［3-4］，儿童用医疗机构制剂

（简称儿童制剂）成为儿科临床药物治疗中不可或缺

的部分［5］。儿童制剂的含义在相关文献中显示为：制

剂通用名上注明“小儿”“婴儿”“儿童”等字样或说明

书中标注适宜儿童的药品品种，如带有“本品适用于

儿童”“儿童患者应在医师或药师指导下服用”等字

样［3，6］。儿童制剂是当前市场儿童药品不足的重要补

充，对儿童制剂加以开发利用也是解决儿童专用药品

品种缺乏的一种思路。因此，本文通过调查国内部分

儿童专科医院和综合医院儿童制剂的种类、临床使用

情况和临床需求情况，了解医疗机构制剂中适合儿童

使用的品种及主要治疗领域和适宜的剂型，以期为解

决儿童药品市场供应不足的问题提供思路与参考。

1 对象与方法

1. 1 调查对象

本研究采用横断面问卷研究方法，调查对象为国

内不同地区儿童专科医疗机构或者设有儿科的综合

性医疗机构药学部（药剂科）或制剂室负责人，愿意配

合本次调研者。调查时间为 2019年 12月至 2020年
3月。调查方式包括征询受访者同意后，由受访者填

写问卷调查表并通过微信或邮箱回收，或者依托“问

卷星”电子问卷调查平台在线填写并收集数据。

1. 2 方法

1. 2. 1 问卷内容设计 包括：①所调查医疗机构和

制剂室基本情况；②医疗机构生产或使用儿童制剂的

基本情况（包括品种数、品名、分类、剂型、规格等）；③
儿童制剂临床使用和需求情况（包括适应证、临床用

量、制剂调拨需求等）。

1. 2. 2 质量控制 问卷设计好后由中国医药新闻协

会儿童安全用药分会牵头征集专家意见，逐步优化问

卷内容，经过 2轮讨论审核后完成正式调查问卷，保

证内容设计的合理性和可行性。调查前对负责本次

调查的人员进行统一培训，并与填写问卷的负责人进

行一对一的沟通，解释其填写过程中存在的疑惑；问

卷回收后逐一进行核查验收，检查问卷填写的逻辑

性、完整性和准确性。问卷录入采用双人录入。

1. 3 统计学方法

将所得问卷数据录入Microsoft Excel 2013进行

数据分析。收集资料的基本情况用例数和百分比

（%）表示，并采用描述性分析，计量资料用均数±标准

差表示。

2 结果

2. 1 参与调研的医疗机构基本情况

本次调查共获取有效调查问卷91份，参与调研的

医疗机构涉及安徽、北京、福建、甘肃、广东、广西、河

北、河南、黑龙江、湖北、湖南、吉林、江苏、江西、辽宁、

内蒙古、青海、山东、山西、陕西、上海、天津、新疆和浙
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江等 24个省份/自治区/直辖市；其中三级医院 80家，

二级医院11家；包括设有儿科的综合医院59家（其中

包括 18家中医医院），儿童专科医院 20家，妇幼保健

性医疗机构8家，设有儿科的其他专科医疗机构4家。

参与调研的医疗机构中，共 61家医疗机构有制

剂品种，占比67. 03%；每家医疗机构配制的制剂品种

数为 1~180种，平均（30. 30±40. 24）种，其中配制制

剂品种数超过 20种的有 26家医疗机构，品种数在

15~20种之间的医疗机构有9家，其余26家配制品种

数不超过 15种；有 58家医疗机构目前临床在用的制

剂中有儿童适用品种，每家医疗机构配制的儿童制剂

品种数为 1~33种，平均（6. 95±7. 66）种，配制儿童适

用制剂品种数超过 20种的医疗机构为 6家，其中有 5
家为儿童专科/妇幼保健院，可见配制儿童适用制剂

品种较多的医疗机构以儿童专科/妇幼保健院为主。

2. 2 儿童制剂临床应用情况

2. 2. 1 剂型和品种分布 调查结果显示，58家医疗

机构临床在用的儿童制剂品种包括化学制剂247种，

剔除重复品种（多家医疗机构配制）后为126种，配制

的剂型主要以外用溶液剂、口服液体类制剂和外用膏

剂为主，主要为皮肤科、五官科和呼吸系统用药，见表

1和表 2。配制最多的品种依次是水合氯醛（32家医

疗机构配制，占比 55. 17%）、补钾类制剂（14家医疗

机构配制，占比 24. 14%）、鞣酸软膏（12家医疗机构

配制，占比 20. 69%）、碳酸氢钠滴耳液（12家医疗机

构配制，占比20. 69%）和炉甘石洗剂（10家医疗机构

配制，占比17. 24%）。

58家医疗机构配制的儿童适用的中药制剂共156
种，剔除重复品种后为151种，配制的剂型主要以口服

液体类制剂、颗粒剂和外用膏剂为主，主要为止咳祛痰

平喘类、健脾化积类和清热解毒类用药，见表3和表4。

2. 2. 2 不同品种儿童制剂临床用量情况 本研究对

医疗机构的儿童制剂临床用量进行了调查，结果显示，

大部分医疗机构制剂的年销售量不高，尤其是化学制

剂，所有医疗机构配制的 247个品种中有 136个品种

（55. 06%）的临床用量低于 5000盒（盒、瓶/支等最小

销售独立包装单位，以下均简称盒）/年，临床用量

≥10万盒/年的品种数只有 4种（1. 62%）；中药制剂临

床用量相对较大，所有医疗机构配制的156个品种中

有39个品种（25. 0%）临床用量低于5000盒/年，临床

用量≥10万盒/年的品种数有14种（8. 97%），见表5。

表1 58家医疗机构儿童化学制剂剂型分布情况

剂型

外用溶液剂

口服液体类制剂

外用膏剂

滴耳剂

滴鼻剂

外用粉剂/散剂

口服散剂

颗粒剂

灌肠剂

喷鼻剂

糊剂

合计

品种数

37
35
23
9
9
5
2
2
2
1
1

126

占比（%）
29.37
27.78
18.25
7.14
7.14
3.97
1.59
1.59
1.59
0.79
0.79

100.00

表2 58家医疗机构不同用途的儿童化学制剂使用分布情况

用途

皮肤科用药

五官科用药

神经系统用药

调节电解质平衡

消化系统用药

呼吸系统用药

保健科用药

外用消毒

局部麻醉

合计

总品种数（%）

91（36.84）
56（22.67）
33（13.36）
17（6.88）
15（6.07）
13（5.26）
10（4.05）
9（3.64）
3（1.21）

247（100.00）

剔除重复配制后

品种数（%）
54（42.86）
25（19.84）
7（5.56）
6（4.76）
6（4.76）
11（8.73）
10（7.94）
6（4.76）
1（0.79）

126（100.00）

表3 58家医疗机构儿童中药制剂剂型分布情况

剂型

口服液体类制剂

颗粒剂

外用膏剂

外用溶液剂

口服散剂

丸剂

外用散剂

胶囊剂

片剂

口服膏剂

其他

合计

品种数

88
28
10
7
5
4
2
2
1
1
3

151

占比（%）
58.28
18.54
6.62
4.64
3.31
2.65
1.32
1.32
0.66
0.66
1.99

100.00

··87



临床药物治疗杂志

Clinical Medication Journal
Vol.19，No.8
August，2021

第19卷 第8期
2021年8月

调查结果显示，儿童制剂临床用量大的优势品种

主要集中于皮肤科和呼吸科用药，如化学制剂中年用

量≥20万盒的 2个品种，分别是北京市某医院的二甲

硅油乳膏和湖南省某医院的氯霉素氧化锌糊剂，均为

皮肤科用药；中药制剂中年用量≥20万盒的7个品种，

分别是北京市某儿童专科医院的肤乐霜、湖南省某儿

童专科医院的银花抗病毒合剂、镇咳合剂、藿香鼻炎

合剂、健脑益智合剂、菟丝育长合剂以及上海市某儿

童专科医院的玄地滋阴合剂。

2. 2. 3 临床对儿童制剂的需求 调查的 91家医疗

机构中，有 47家反馈有儿童制剂调拨需求，占比

51. 6%。临床最希望获得调拨的制剂品种主要为水

合氯醛（38家医疗机构有需求，占比41. 8%），皮肤科

用药如湿疹类药膏、鞣酸软膏等（11家医疗机构有需

求，占比12. 1%），呼吸科用药如止咳化痰平喘类中成

药等（8家医疗机构有需求，占比8. 79%）。

3 讨论

3. 1 儿童专用药品缺乏易引起用药风险

儿童药品一般是指 14岁以下未成年人使用的专

用药品，但目前可供临床使用的儿童专用药品品种还

较为缺乏，包括缺乏适宜儿童的药物品种、剂型、规

格、包装（儿童安全包装）。资料显示，我国患病儿童

占总患病人口的 20%左右，但 80%以上的已上市药

品没有儿童使用标识，90%的药品没有儿童剂型［7］。

近几年儿童适宜规格及剂型的药品虽有所增加，但儿

童专用药品缺乏的现象并没有得到明显改善。儿童

患者适宜药品品种、剂型和规格的严重短缺，导致儿

童临床药物治疗中超说明书用药现象频发，存在较大

的用药风险［8-9］。

3. 2 医疗机构制剂在弥补儿童药品市场供应不足方

面发挥了较大作用

从调查结果可以看出，医疗机构配制的儿童制剂

品种数多达数百种，配制的剂型主要是儿童最适用的

口服液体剂型，同时也覆盖了散剂、颗粒剂、外用膏

剂、滴鼻剂、滴耳剂等儿童常用剂型；且配制的品种大

多是一些临床需求量较少、有效期较短、利润低、药厂

不愿意生产或难以生产的品种，尤其是化学制剂品

种，如镇静催眠药水合氯醛溶液、皮肤科用药炉甘石

洗剂和鞣酸软膏、内分泌科用药磷酸盐口服溶液等，

都是临床不可或缺的品种，但因为上述原因导致市场

无供应或供应不足，而只能通过自制制剂来满足临床

需求。另外，有些医疗机构由于部分临床科室有一些

特殊需求的特殊配方，只有医院自行配制方可满足临

床需要，加之制剂有供应及时方便和价格较低廉等特

点，得到社会的广泛认可，可满足临床上的不同需要。

3. 3 医疗机构儿童制剂需求存在缺口

从临床用量上看，儿童制剂临床用量大的优势品

种主要集中于皮肤系统和呼吸系统用药；而从临床调

拨需求来看，需求量较大的品种也主要是集中于这 2
个系统的用药，这反映了在儿童常见多发的以呼吸道

感染为主的呼吸系统疾病和以湿疹为主的皮肤系统

疾病中，存在着临床需求大而市场供应不足的情况，

这可为今后儿童药品的研发提供思路和方向。医疗

机构制剂可以缓解一部分的供需矛盾，但是对于一些

表4 58家医疗机构不同功效的儿童中药制剂分布情况

功效

止咳祛痰平喘

健脾化积

外用制剂

清热解毒

清热利咽

补益

活血化瘀

安神益智

其他

合计

总品种数（%）
42（26.92）
33（21.15）
26（16.67）
21（13.46）
10（6.41）
12（7.69）
2（1.28）
2（1.28）
8（5.13）

156（100.00）

剔除重复配制后品种数（%）
41（27.15）
33（21.85）
23（15.23）
20（13.25）
10（6.62）
12（7.95）
2（1.32）
2（1.32）
8（5.30）

151（100.00）

表5 58家医疗机构不同销量的中药制剂与化学制剂分布

情况［n（%）］

销量（万盒/年）

<0.5
≥0.5~
≥1~
≥2~
≥5~
≥10~
≥15~
≥20

合计

中药制剂

39（25.00）
19（12.18）
29（18.59）
35（22.44）
20（12.82）
5（3.20）
2（1.28）
7（4.49）

156（100.00）

化学制剂

136（55.06）
53（21.46）
25（10.12）
18（7.29）
11（4.45）
1（0.40）
1（0.40）
2（0.82）

247（100.00）
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没有制剂室或不能配制相应品种的医疗机构，依然面

临儿童适用药品短缺的问题，加之目前各地区关于制

剂调拨的政策不一致，导致一些医疗机构之间的制剂

调拨存在困难，不能满足临床需求，而不得不使用一

些成人用药代替，尤其是止咳化痰平喘类中成药，很

多没有儿童不同年龄段的用法用量，临床只能凭经验

自行增减，这无疑增加了用药风险［10］。对于这些临床

急需的儿童制剂品种，建议在调拨的政策上加以倾斜

以保证临床用药。

3. 4 医疗机构儿童制剂的出路和建议

基于制剂的定位，大部分医疗机构制剂的年销售

量 不 高 ，尤 其 是 化 学 制 剂 ，本 次 调 查 一 半 以 上

（55. 0%）的制剂品种临床用量低于 5000盒/年，最低

的年用量仅几十盒，但一些制剂品种是临床必须品种

而不能取消配制；此外，不同医疗机构的制剂存在品

种重复的问题，且大部分为多品种、小批量的低水平

重复配制，从而导致制剂室设备、原料的浪费，不利于

资源的优化利用，也不利于监督管理［11］。这种情况可

通过建立区域性的医疗机构制剂生产中心来解决。

如果能建设符合规范要求的配制中心，专门负责区域

内所有医疗机构制剂的生产和加工，既能实现资源整

合、节省成本、形成各医疗机构制剂品种的优势互补，

保障本地区医院的临床需求，又有利于政府或上级药

品监督管理部门的监管［12-13］。

此外，医疗机构制剂的处方都是紧密结合临床需

求，有针对性地治疗某些专病，尤其是一些中药品种，

多为临床专家在长期医疗实践中积累，并不断总结归

纳出来的经验方法，疗效经过临床多年验证，广受临

床和患者的好评。本次调查中有部分儿童制剂品种

临床需求大，在临床广泛使用且疗效好、安全性高，但

由于法规的限制不能推广使用。建议可进行二次开

发，将其转化为新药，以往也有不少由医疗机构制剂

成功转化成上市药品的案例，如复方丹参滴丸、三九

胃泰颗粒、甲硝唑阴道粘膜贴剂等。医疗机构可以参

考这些成功的案例，积极做好临床研究和数据积累，

将一些临床使用量大、疗效确定、安全性较好、深受临

床和百姓欢迎的医疗机构制剂品种转化为新药品种。

综上所述，本研究通过调查国内部分医疗机构儿

童制剂的种类、临床使用情况和临床需求情况，明确

目前国内医疗机构制剂中适合儿童使用的品种及主

要治疗领域和适宜的剂型，为儿童药品的开发与研究

方向提供参考，以利于解决儿童药品短缺的问题。
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