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一、概述 

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有效

性问题的重要原因之一。2006 年原国家食品药品监督管理局

颁布了《药品说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督

管理局令第 24 号），后续又通过《关于印发化学药品和生物

制品说明书规范细则的通知》附件的形式颁布了《化学药品

和治疗用生物制品说明书规范细则》，对药品说明书中儿童

用药信息的撰写提出了基本要求。 

2014 年 5 月 21 日，原国家卫生和计划生育委员会等六

部委联合下发《关于保障儿童用药的若干意见（国卫药政发

〔2014〕29 号）》，明确提出“加强药品说明书管理，对部分

已临床使用多年但药品说明书缺乏儿童用药数据的药品，发

挥专业协会作用，组织论证、补充完善儿童用药数据，引导

企业修订药品说明书”。 

为促进企业有序开展起草和完善药品说明书中儿童用

药信息的相关工作，更好的指导临床合理用药，特别制定本

指导原则。本指导原则可作为起草新批准的生物制品和化学

药品说明书和修订已上市相应药品说明书时的参考，不适用

于非处方药说明书的撰写。 

本指导原则是基于当前药品监管机构在制修订药品说

明书时的认识与考虑，随着经验积累及问题总结，将不断完
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善本指导原则的内容。 

二、总体考虑 

（一）利于指导临床合理用药，保障儿童患者安全用药 

药品说明书中儿童用药相关信息应包含该药品所有已

获得的儿童使用信息。围绕批准儿童应用的适应症进行全面

且充分的药品使用信息说明，指导临床合理用药。对于未批

准儿童应用的成人用药，需在【用法用量】章节中“特殊人群

用药”部分和【儿童用药】章节中予以说明。 

儿童适应症的批准常常滞后于成人适应症，有时甚至会

长时间滞后，因此，临床上可能会基于成人获批的适应症及

相关信息，在同样适应症的儿童患者中标签外使用。为保障

儿童患者安全，提示儿童使用时的风险，当有证据提示该药

品在儿童相同适应症中使用时会出现严重的安全性风险，且

总体风险大于获益时，即使该药品的适应症中不包含儿童适

应症，也应在【禁忌】和【注意事项】中予以明确提示。 

（二）以科学可靠的证据为基础起草或修订儿童用药信

息 

起草或修订药品说明书中儿童用药信息时，均应以来源

清晰的研究数据为基础，通过科学合理的分析形成制修订依

据。在缺乏研究数据或儿童用药的安全有效性证据尚不充分

时，不应在说明书中仅采用“儿童请在医师指导下使用”或

“儿童用量酌减”等缺乏依据的简单描述。 
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拟删除儿童用药信息时，除了提供可靠的研究证据之外，

还需考虑修订后是否会对已有临床使用人群的获益风险造

成严重影响，特别是对于拟删除【用法用量】、【警示语】、【禁

忌】等章节的内容时。如确有删除必要，需提供对正在使用

该药品的儿童患者的获益风险不会造成严重影响的分析资

料。 

（三）突出儿童用药特点，清晰准确描述儿童用药信息 

药品说明书中儿童用药相关信息应突出儿童用药特点，

针对不同年龄段儿童患者的适应症、给药剂量方案、配伍习

惯、不良反应特征、注意事项、禁忌等进行清晰准确的描述。

特别是对于年龄分段多（或按公斤体重或体表面积分段多），

各分段人群的用法用量不同，更应采取清晰明确简洁的呈现

方法，避免剂量误用。 

通常，儿童用药相关信息应在说明书各章节中进行单独

描述。对于与成人应用具有明显差异的内容，除描述儿童情

形之外，还应阐述儿童与成人之间差异的原因，便于对儿童

用药信息的准确理解和掌握，利于儿童安全用药。 

（四）鼓励全生命周期管理药品说明书中儿童用药信息 

对于成人与儿童共患病，在批准成人应用之后，建议企

业积极考虑向儿童应用的扩展。在获得充分支持儿童应用扩

展的研究证据后，在药品说明书中增加儿童用药信息。 

对于已批准儿童应用的药品，应关注上市后安全性监测
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数据的收集，特别关注是否存在与儿童生长发育相关的长期

安全性问题，以及与成年患者不同的安全性特征，不断完善

药品说明书中儿童用药相关信息，利于全生命周期的药品信

息管理。 

三、撰写要点 

【警示语】 

儿童患者应用时所发生的严重的不可逆的安全性风险

应列入警示语。例如：该药品的使用会增加儿童患者自杀风

险。 

【适应症】 

应列出该药品已批准用于儿童的全部适应症。 

对于适用于儿童全年龄段（0岁至不满 18岁）的适应症，

可仅表述为“儿童”，无需写明年龄段。例如：本品适用于存

在凝血因子 VIII 抑制物的 A 型血友病（先天性凝血因子 VIII 

缺乏）儿童患者的常规预防治疗，以防止出血或降低出血发

作的频率；本品适用于儿童急性淋巴细胞白血病患者的一线

治疗。 

对于适用于部分儿童年龄段的适应症，需在“儿童”前写

明特定的年龄段。例如：本品适用于 1 岁至 6 岁儿童的过敏

性鼻炎；本品适用于 6 个月及以上儿童的术前镇静。 

对于适用于 12 岁及以上年龄段儿童的适应症，可表述

为“青少年”，但仍需在“青少年”前写明年龄段。例如：本品
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适用于 12 岁及以上青少年的支气管哮喘。 

对于适用于特殊发育阶段儿童的适应症，包括早产儿、

新生儿，可表述为“早产儿”、“新生儿”，同时写明胎龄。例

如：本品适用于胎龄≥34 周的新生儿肺动脉高压。 

【用法用量】 

应列出该药品已批准用于儿童的全部适应症的用法用

量信息，应按不同适应症分别列出。 

对于在所批准的儿童年龄段或公斤（kg）体重范围内的

用法用量相同的情况，可直接描述用法用量，无需按照年龄

段或公斤（kg）体重进行划分。对于用法用量在不同年龄段

或不同公斤（kg）体重范围间有差异的情况，需按照年龄段

或公斤（kg）体重范围分别写明相应的用法用量。 

建议尽可能以列表形式呈现不同年龄段或不同公斤（kg）

体重范围的用法用量。例如： 

患者年龄段 给药频率 单次给药剂量 

6 个月至 5 岁 每晚一次 每次 1.25mg（2.5ml） 

＞5 岁至 12 岁 每晚一次 每次 2.5mg（5ml） 

＞12 岁至不满 18 岁 每晚一次 每次 5mg（10ml） 

 

患者体重 第一周 第二周 第三周及之后 

30 至<50 kg 2mg/次，每日一次  2mg/次，每日两次 3mg/次，每日两次 



8 

10 至<30 kg 1mg/次，每日一次 1mg/次，每日两次 2mg/次，每日两次 

5 至<10 kg 0.5mg/次，每日一次 1mg/次，每日一次 1mg/次，每日两次 

按体表面积计算剂量时，参照同样撰写建议。 

为提高剂量描述的直观性及给药的准确性，建议在用法

用量描述中，同时写明剂量相对应的药品数量或计量方法。

例如：2mg（1 片）；0.2ml（4 滴）。 

应描述与儿童应用有关的配制、服药/给药操作、储存条

件、需合并使用或不宜合并使用的药物/食物等信息。对于静

脉给药的注射液和雾化吸入用溶液等剂型，建议写明对给药

速度的具体要求。 

对于未批准用于儿童的成人用药，应在“特殊人群用药”

标题下单独列出“儿童”条目： 

1、该药品仅用于成人疾病，不涉及儿童使用，建议写

为“本品不用于儿童”。 

2、该药品可能涉及儿童使用，但尚未批准用于儿童，

建议写为“本品尚未批准用于儿童”。 

3、该药品会导致儿童严重的不可逆的安全性风险，建

议写为“因本品（简要描述安全性风险情况），本品禁用于儿

童”。 

【不良反应】 

应列出该药品已批准用于儿童的全部适应症的临床研

究中报告的和上市后应用中收集的不良反应信息。 
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根据药品的具体情况，可以考虑逐一描述各项研究中的

不良反应信息，也可以合并各项研究后汇总不良反应信息。 

对于不同适应症目标治疗人群的病理生理特征及安全

性特征相似，且不同适应症间剂量范围跨度不大的情况，可

以将不同适应症的不良反应汇总后列出。否则，应按照不同

适应症分别列出不良反应信息。 

对于在儿童中高发、罕见且难控、可造成严重不良后果

（如致畸、致残、死亡）的不良反应，与剂量相关性强的不

良反应，与成人发生率或严重程度有明显差异的不良反应，

需单独列出，并进行详细描述。 

【禁忌】 

应列出该药品与儿童应用相关的全部禁用信息，特指由

于存在严重安全性风险而禁止用于特定年龄段的儿童、特定

身体状态的儿童、或正在使用某些禁止合用药物的儿童的信

息。为避免泛化禁忌使用范围，应尽量对限制范围进行准确

描述。例如：禁用于新生儿（出生后 28 天内）。 

禁忌范围同时涵盖成人和儿童时，可不再单独列出儿童

禁忌信息。例如：禁用于对本品任何成分过敏者。 

此章节仅对禁忌信息进行概述，详细描述写入【注意事

项】中。 

有充分证据提示儿童应用该药品会导致严重的不可逆

的安全性风险时，建议写为“本品禁用于儿童”。缺乏研究数
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据不应归为禁忌。 

【注意事项】 

应列出该药品与儿童应用相关的全部注意事项信息。 

应至少包括以下几个方面： 

1、应描述与【用法用量】中写明的“与儿童应用有关的

配制、服药/给药操作、储存条件、需合并使用或不宜合并使

用的药物/食物等的信息”相关的注意事项，包括使用条件产

生的原因及过程中需注意的问题等。 

2、应描述与【不良反应】中写明的“在儿童中高发、罕

见且难控、可造成严重不良后果（如致畸、致残、死亡）的

不良反应，与剂量相关性强的不良反应，与成人发生率或严

重程度有明显差异的不良反应”相关的注意事项，包括对不良

反应的发现、处置、随访等的指导和建议。 

3、应描述与【禁忌】中写明的儿童禁用信息相关的注

意事项，包括禁忌产生的原因及禁忌人群的筛选方法等。 

4、应描述与儿童应用的长期安全性（如生长、神经行

为发育、性成熟）或特殊监测（如身高、体重）有关的任何

必要的注意事项。 

5、应描述在儿童用药过程中对日常活动（如学习能力、

身体活动）有严重或长期影响或对食欲或睡眠有影响的任何

必要的注意事项。 

6、应描述可增加儿童用药安全性风险（毒性作用）的
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非活性成分（如新生儿或婴儿中的苯甲醇毒性）及与非活性

成分有关的安全性风险情况。 

注意事项信息同时涵盖成人和儿童时，可不再单独列出

儿童信息。 

【儿童用药】 

应概述该药品在儿童中应用的整体情况，以及相应的临

床研究信息。 

对于儿童专用药或成人与儿童共用药，概述该药品已批

准的儿童应用范围，并写明详细信息所需参见的章节，同时，

写明尚未批准的儿童应用范围。例如：本品批准用于 6 个月

及以上儿童的过敏性鼻炎，详见【适应症】、【用法用量】、【不

良反应】、【注意事项】、【禁忌】、【药物相互作用】、【药代动

力学】。本品尚未开展 6 个月以下儿童的临床研究，不建议

本品用于 6 个月以下儿童。 

对于未批准用于儿童的成人用药，通常包括以下情况： 

1、该药品仅用于成人疾病，不涉及儿童应用，建议写

明“本品不用于儿童”。 

2、该药品可能涉及儿童应用，但尚未开展支持儿童应

用的临床研究，建议写明“本品尚未开展用于儿童的临床研

究”。 

3、该药品完成了儿童应用的临床研究，且研究结果证

明该药品不能支持儿童应用的批准，建议写明“不建议本品用
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于儿童”，并概述已完成的与儿童应用相关的临床研究信息，

包括证明该药品不能支持儿童应用的具体临床研究结果，以

利于临床用药风险控制，避免儿童不合理使用。 

4、有充分证据提示儿童应用该药品会导致严重的不可

逆的安全性风险时，建议写明“本品禁用于儿童”，并概述研

究证据，描述重要的安全性信息，以利于临床用药风险控制，

避免儿童不合理使用。 

【药物相互作用】 

应列出该药品涉及的儿童与成人在药物相互作用方面

的区别。 

区别可能是由于儿童与成人的药物代谢特征存在差异

所导致的，建议在【药代动力学】中对儿童药物代谢特征进

行描述。 

该药品与食物的相互作用也应列出。例如：对于完全以

乳类为食物的新生儿，通常包括该药品与乳类的相互作用信

息。 

【药物过量】 

与儿童使用中药物过量相关的信息可以单独列出，特别

是涉及的特殊处理或抢救。 

【临床试验】 

应列出该药品以儿童为受试者而开展的全部临床研究

信息，包括支持已批准适应症有效性和安全性的临床研究信
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息，以及在未批准的适应症上完成的临床研究信息。应列出

在成人受试者中开展的支持批准儿童应用的全部临床研究

信息（成人数据外推）。建议按照不同适应症分别列出。 

描述内容至少包括以下方面：研究目的、研究设计、受

试者特征（至少包括疾病诊断、年龄）、纳入分析的受试者

例数（试验组、对照组）、主要疗效终点结果（包括与对照

药的比较结果）、关键次要疗效终点结果（包括与对照药的

比较结果）。临床研究中的安全性数据不在此章节进行描述。 

【药理毒理】 

应列出该药品在幼龄动物中开展的临床相关的非临床

毒理学研究数据。 

单独列出“幼龄动物毒性”小项，描述动物种属类型、给

药方法（动物给药起始日龄、给药周期、给药途径、给药剂

量）和主要毒性表现等重要信息，尤其是对生长发育的影响，

以及与成年动物毒性的异同。 

当幼龄动物研究数据表明存在不良信号（如长期的安全

性信息，包括生长发育或神经认知发育；或者在幼龄动物研

究中某年龄组出现安全性担忧，但未在儿科临床研究中进行

评估）时，应提供详细的研究数据，并以临床相关术语进行

临床相关性分析，包括但不限于：人体等效剂量暴露、试验

动物年龄及与人类年龄的近似关系、受影响的器官系统、动

物给药时间及与临床使用的关系、不良影响的可逆性、发育
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延迟（如适用）。 

对于未批准儿童应用且未开展儿童应用的临床试验的

成人用药，不建议仅在【药理毒理】项列入幼龄动物毒理学

内容，尤其是阴性结果，避免引起儿童可安全使用的错误印

象。但是，若幼龄动物毒理学试验已发现明显的或特殊的风

险，可根据情况写入【药理毒理】项。 

【药代动力学】 

应列出该药品以儿童为受试者而开展的全部药代动力

学研究信息。应列出与批准儿童应用相关的从建模模拟或桥

接研究中获得的药代动力学数据。 

描述内容至少包括以下方面：儿童药代动力学数据，若

不同年龄段儿童间存在差异，应分别描述；与目标治疗人群

的生长发育阶段相关的药代动力学特征；与成人药代动力学

特征的区别，特别是剂量-暴露-效应关系方面的差异。  
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