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第七次全国人口普查显示，我国 0—14
岁 人 口 为 25338 万 人 ，占 总 人 口 比 例 达

17.95%，比 2010 年上升 1.35 个百分点。随着

三孩政策的实施，我国儿童数量将不断增加。

儿童处于生长发育期，免疫系统尚未完

善，患病率、就诊率、用药率比成人高。近年

来，我国重视儿童用药供应保障工作，采取一

系列措施鼓励儿童用药研发生产，缓解儿童

药品短缺问题，保障儿童用药安全。

开通审评审批绿色通道
坚持以患儿为中心、以

临床需求为导向，做到高标
准、严要求、强服务，确保上
市后的药品质量有保障

前 不 久 ，湖 南 一 家 药 企 研 发 的 儿 童 用

恩 替 卡 韦 颗 粒 获 批 上 市 ，乙 肝 患 儿 有 了 专

用药物。

“吃药靠掰，用量靠猜。”过去，不少乙肝

患儿家长经常遇到这样的痛点。乙肝患儿缺

乏专用药，只能按比例服用成人药片。但不

同年龄阶段的患儿该服用多少，家长只能估

算。恩替卡韦颗粒上市后，家长只需根据患

儿的年龄，给孩子喂相应剂量即可，用药安全

性也更有保障。

恩替卡韦颗粒快速获批上市得益于国家

药监局开通的审评审批绿色通道。2019 年 8
月，新修订的药品管理法明确规定，国家采取

有效措施，鼓励儿童用药的研制和创新，支持

开发符合儿童生理特征的儿童用药新品种、

剂 型 和 规 格 ，对 儿 童 用 药 予 以 优 先 审 评 审

批。国家药监局不断完善儿童用药优先审评

审批政策，开通儿童用药审评审批绿色通道，

并建立专人专项协调督导的任务管理制度，

提高审评审批效率。

“ 相 比 成 人 ，儿 童 对 药 品 安 全 要 求 更

高。儿童用药需要专业审评、业务管理、技

术 支 持 、检 查 核 查 等 环 节 密 切 配 合 。”国 家

药 监 局 药 审 中 心 主 任 孔 繁 圃 介 绍 ，儿 童 用

药 审 评 审 批 绿 色 通 道 坚 持 以 患 儿 为 中 心 、

以 临 床 需 求 为 导 向 ，做 到 高 标 准 、严 要 求 、

强 服 务 ，确 保 上 市 后 的 药 品 质 量 有 保 障 。

此 外 ，审 评 审 批 系 统 将 儿 童 用 药 项 目 设 置

特殊标识，并安排专人督导进度，确保按时

限推进。

今年 2 月，国家药监局组织儿童用药审

评工作组到国家儿童医学中心首都医科大学

附属北京儿童医院调研，与临床医生、临床药

师进行交流，了解儿童用药研发、使用和审评

中的技术问题。5 月，又到山东达因海洋生

物制药股份有限公司，实地了解企业在儿童

用药研发方面遇到的困难，并进行指导。孔

繁圃说，加大与临床机构、研发企业的沟通交

流，建立对话交流机制和合作机制，能为其提

供技术支持和跟踪指导，进一步鼓励儿童用

药研发。

“做好审评审批前服务，也能提升审评审

批效率。”国家药监局药审中心化药临床一部

部长杨志敏介绍，中心官网开通了儿童用药

专栏，将儿童用药相关政策法规、指导原则等

文件集中公开，方便研究机构和企业提前准

备申请材料，提高通过效率。

审评审批效率的提升加速了儿童用药

上 市 。 国 家 药 监 局 公 布 的 数 据 显 示 ，2020
年，共批准儿童专用药和增加儿童应用的药

品 26 个，同比增长 36.8%，其中国产药品 17
个，增幅达到 46.2%。今年，儿童用药批准品

种数量继续保持增长势头。目前已有 28 个

儿童用药获批上市，还有 45 个儿童专用药

和 21 个增加儿童适应症或用法用量品种正

在审评中，其中 22 个品种已经纳入优先审

评审批序列。

加大研发生产力度
儿科医疗机构要提出

需求，主动与科研机构、企业
加强合作，形成“产学研用”
的儿童用药研发生产体系

今年 5 月，湖北省宜昌市一家制药企业

研发的咪达唑仑口服溶液获得国家药监局批

准上市，填补了国内咪达唑仑口服溶液的空

白，为广大患儿带来福音。该企业研发咪达

唑仑口服溶液用时两年，耗资近 1500 万元。

咪 达 唑 仑 是 一 种 镇 静 催 眠 药 ，主 要 用

于 患 者 麻 醉 前 镇 静 、局 部 麻 醉 辅 助 、胃 镜

等 内 窥 镜 手 术 前 的 镇 静 ，临 床 应 用 广 泛 。

此 前 ，我 国 医 疗 机 构 使 用 的 都 是 注 射 用 咪

达 唑 仑 。 在 术 前 使 用 ，不 少 患 儿 因 恐 惧 打

针 而 拒 绝 ，甚 至 哭 闹 ，影 响 手 术 进 度 。 咪

达 唑 仑 口 服 溶 液 加 入 了 矫 味 剂 ，味 道 不

错 ，患 儿 愿 意 服 用 ，起 到 了 与 注 射 咪 达 唑

仑同样的效果。

“ 儿 童 用 药 依 然 面 临 品 种 少 、专 用 剂

型 和 规 格 少 、供 应 量 不 足 等 问 题 。”北 京 儿

童 医 院 药 学 部 主 任 王 晓 玲 说 ，儿 童 不 是 缩

小 版 的 成 人 ，由 于 身 体 尚 未 发 育 成 熟 ，肝

肾 对 药 物 的 代 谢 能 力 和 药 品 不 良 反 应 的

耐 受 能 力 很 低 。 长 期 过 度 服 用 或 不 当 服

用 成 人 药 物 会 对 儿 童 身 体 造 成 不 可 逆 影

响 。 此 外 ，成 人 药 品 大 多 带 苦 味 ，一 些 患

儿 不 愿 意 服 用 ，家 长 需 想 办 法 诱 导 ，提 高

了 服 药 难 度 。 所 以 ，研 发 各 类 儿 童 专 用 药

和剂型很有必要。

在国家的大力支持下，国家医学中心北京

儿童医院牵头承担了“十三五”重大新药创制科

技重大专项课题——“儿童用药品种及关键技

术研发”。联合全国 59家科研院所、高校及企业

的研发力量，以临床需求为导向，以临床评价为

依据，强强联合研发儿童药。目前，获得生产批

件/受理号 27 项，临床批件/备案号/受理号 33

项。“这些品种的研发填补了我国儿童用药市场

的空白，有效缓解了临床儿童用药短缺的问

题。”王晓玲说。

“ 儿 科 医 疗 机 构 应 该 成 为 儿 童 用 药 研

发的排头兵。”国家儿童医学中心主任、北京

儿童医院院长倪 鑫 说 ，儿 科 医 疗 机 构 是 儿

童 用 药 使 用 最 多 的 地 方 ，最 了 解 患 儿 的 用

药 需 求 ，掌 握 大 量 临 床 用 药 信 息 。 儿 科 医

疗机构要提出需求，主动与科研院所、企业

加 强 合 作 ，形 成“产 学 研 用 ”的 儿 童 用 药 研

发生产体系。

达因药业是专门从事儿童用药研发与生

产的企业，近年来研发立项多达数十种。早

在 2011 年，公司成立了儿童用药研发中心，与

中国医学科学院药物研究所、山东大学药学

院开展深度产学研合作。达因药业董事长杨

杰说：“儿童用药的研发要符合临床需求，根

据儿童的病理、心理特点来设计和改进产品

属性。”

“儿童用药供应短缺的一个重要原因是

企业研发投入与收益不匹配。”杨杰说，儿童

用药研发耗时长，临床研究风险高，处方工艺

相对复杂，对原料辅料选择及质量控制要求

高，从而导致生产成本高。如果按照药物活

性成分定价，药企的成本可能无法覆盖，因而

没有生产积极性。她建议，有关部门应制定

儿童用药准入及定价鼓励政策，让企业有一

定的利润空间，从而激励企业投入更多人力、

财力进行儿童用药研发和生产。

确保用药安全有效
药企要根据不同年龄

段的孩子来设计剂型、包
装和给药器具，并确定原
料、辅料的最佳比例，保证
药物疗效

“目前，医院能开的药物主要是成人儿

童共用药。”王晓玲介绍，北京儿童医院药品

目录中，儿童专用药占比仅为 5%，成人儿童

共用药占比约 59%，经验性用药（说明书中

没有儿童用药信息，医生根据临床经验用于

患儿的药品）比例约为 36%。医院在每个药

房安排一名药师专门负责分药，免去了家长

自行分药的麻烦，一定程度上提高了患儿用

药安全性。

“药师提前分好了药，给孩子喂药更省

心了！”在北京儿童医院病房药房，一名患儿

家长刚刚取到了一包药。药包里的药片大

都经过了切割，有的是原药片的 1/2，有的只

有 1/4。

走进药房后台，记者看到一名药师正在

一 手 用 镊 子 夹 着 药 片 ，一 手 用 剪 子 小 心 地

剪。很快，一枚红色药片就分成了 4 份。旁

边桌子的格子里盛着各种颜色的已经分割好

的药片。这些药品将通过分药机器，自动包

装好，发放给患儿家属。

但是，由医院进行分药，不一定能均匀分

割其中的药物活性成分，可能会出现药效下

降、剂量不准确等问题。此外，药品在分割的

过程中，暴露在空气中，增加了污染的风险。

如何解决这个问题？

“剂量准确，患儿服用才方便、安全。”杨

杰认为，要从源头上解决分药存在的问题，还

得靠多生产儿童专用剂型。药企要根据不同

年龄段的孩子来设计剂型、包装和给药器具，

保证药物疗效和安全。

巯 嘌 呤 是 治 疗 白 血 病 的 常 用 药 ，临 床

使用都是成人片剂，国内每片规格为 50 毫

克，直径约 1 厘米。对于成年患者来说，直

径 1 厘 米 的 药 片 一 仰 脖 就 能 吞 下 ，但 对 于

年 幼 的 患 儿 来 说 ，药 片 过 大 ，很 难 吞 咽 。

此 外 ，巯 嘌 呤 是 根 据 每 公 斤 体 重 来 计 算 服

用 剂 量 。 新 生 儿 、早 产 儿 的 单 次 剂 量 只 有

药 片 的 1/25，甚 至 1/50，考 验 着 家 长 的“ 掰

药”水平。

白血病是全国儿童恶性肿瘤排名第一的

疾病，也是北京儿童医院接诊较多的疾病之

一。为了解决白血病患儿用药难题，北京儿

童医院研发出巯嘌呤微片技术，将巯嘌呤做

成直径约为 3 毫米的微片，大小如米粒。倪

鑫介绍，巯嘌呤微片技术能帮助患儿精准用

药，免去了分药的麻烦，也让患儿更容易吞

咽，提高了用药依从性。

王晓玲建议，为了确保儿童用药分剂量

药品的准确性、稳定性，企业生产儿童用药应

当按技术指导原则做好剂量标准化、规范化、

同质化。

多举措鼓励儿童用药研发生产——

满足用药需求 保障用药安全
本报记者 申少铁

习近平总书记强调，中医

药 学 包 含 着 中 华 民 族 几 千 年

的 健 康 养 生 理 念 及 其 实 践 经

验，是中华民族的伟大创造和

中 国 古 代 科 学 的 瑰 宝 。 要 做

好 守 正 创 新 、传 承 发 展 工 作 ，

积极推进中医药科研和创新，

注 重 用 现 代 科 学 解 读 中 医 药

学原理，推动传统中医药和现

代 科 学 相 结 合 、相 促 进 ，推 动

中 西 医 药 相 互 补 充 、协 调 发

展，为人民群众提供更加优质

的健康服务。

在新冠肺炎疫情防控中，

各地发挥中医药优势，中医救

治参与率较高，“大锅汤药”进

村 入 户 ，中 医 专 家 组 团 巡 诊

……今年以来，新冠肺炎疫情

仍在全球蔓延，国内零星散发

病 例 和 局 部 暴 发 疫 情 的 风 险

仍 然 存 在 。 尽 管 新 冠 病 毒 不

断变异，但德尔塔毒株仍在中

医“ 疫 病 ”范 畴 内 ，在 这 一 研

判的基础上，我国坚持中西医

结 合 、中 西 药 并 用 ，发 挥 中 医

药 治 未 病 、辨 证 施 治 、多 靶 点

干 预 的 独 特 优 势 ，全 程 参 与 、

深度介入疫情防控，有力地证

明 了 中 医 药 在 疫 病 防 治 中 的

实力。

中 医 药 防 疫 之 所 以 有 独

特 优 势 ，在 于 中 医 以 辨 证 论

治 思 想 为 指 导 ，传 承 精 华 、守

正 创 新 。 中 医 治 疗 疫 病 在 古

籍 中 早 有 记 载 。 在 张 仲 景

《伤寒杂病论》、吴又可《温疫

论》等 经 典 著 作 中 ，就 有 关 于

疫 病 防 治 的 系 统 阐 述 和 有 效

方 剂 。 中 医 认 知 疫 病 ，以 扶

正 祛 邪 为 法 则 ，注 重 整 体 思

维 ，辨 证 施 治 ，从 而 调 动 体 内

的抗病能力。

一 位 疫 情 防 控 专 家 形 象

地解释：“一个屋里有点垃圾，

招 虫 子 了 。 中 医 不 研 究 杀 虫

剂 ，也 不 研 究 虫 子 ，而 是 研 究

垃圾。把垃圾清理了，屋里干

净了，不就不招虫子了吗？”在抗击新冠肺炎疫情中，中医药

成功救治患者的案例比比皆是。实践证明，中医药在预防

疾病流行、提高救治水平、减少轻症向重症转化等方面具有

显著优势。

发挥好中医药防治疫病优势，关键是让中医药深度介

入疫情防控和临床救治。近年来，我国已出台了一系列政

策支持中医药发展。国务院办公厅印发的《关于加快中医

药 特 色 发 展 的 若 干 政 策 措 施》提 出 ，健 全 中 西 医 协 同 疫 病

防 治 机 制 。 中 医 药 系 统 人 员 第 一 时 间 全 面 参 与 公 共 卫 生

应 急 处 置 ，中 医 药 防 治 举 措 全 面 融 入 应 急 预 案 和 技 术 方

案。在今后的疫情防控中，我们需进一步总结中医药参与

疫 情 防 治 的 经 验 ，完 善 中 医 药 服 务 体 系 和 科 研 体 系 ，从 而

更 有 效 地 应 对 新 冠 肺 炎 疫 情 。 继 续 发 挥 好 中 医 药 特 色 优

势，做到中医和西医协调发展、优势互补，形成保障人民健

康的强大合力。
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秋 季 ，过 敏 体 质 的 人 容 易

出现花粉过敏。很多人并不清

楚 引 发 秋 季 花 粉 过 敏 的 原 因 ，

认 为 是 由 于 体 质 差 导 致 的 感

冒。其实，在我国北方，引发秋

季 花 粉 过 敏 的 主 要 来 源 是 蒿

草、葎草、豚草、地肤、藜草等杂

草的风媒花粉，这些花粉借助风力，通过空

气传播，会不可避免地被人吸入体内。正

常人吸入风媒花粉并没有任何感觉，但对

于过敏体质者来说，会产生强烈、过激的免

疫反应。当花粉附着于呼吸道黏膜、眼结

膜，引起或轻或重的炎症反应时，过敏体质

人群就会出现结膜炎、鼻炎症状，严重的还

会出现鼻窦炎、中耳炎、哮喘等问题，甚至

有患者逐渐出现植物源性食物过敏反应，

如得不到及时有效的治疗，会导致患者生

活质量严重受损。

受气候、地理因素影响，即使同种花粉，

在不同地域的分布也存在时间和数量差异，

因此患者在变态反应科检查并明确过敏原

后，可以明确该种花粉在时间与空间的分布

特点，结合居住地情况，选择异地治疗，也就

是借旅游“躲”出去。如果没有这方面条件，

则应该注意以下生活细节：

室 内 活 动 为 主 。 应 关 闭 门 窗 减 少 空

气流动，有条件的家庭可以配合使用新风

系统或者空气净化器，以进一步减少室内

单 位 空 气 体 积 内 的 花 粉 颗 粒 密 度 。 如 开

车 外 出 ，也 应 关 闭 车 门 车 窗 ，采 用 空 气 内

循环模式。

户外活动需防护。疫情防控期间，无论

是防新冠肺炎病毒还是防花粉过敏，外出时

都有必要佩戴口罩和防花粉眼镜。实验结果

表明，与不戴防花粉眼镜相比，佩戴防花粉眼

镜能减少约 65%的花粉颗粒与眼结膜接触；

佩戴舒适度更高的防花粉口罩，能有效吸附

过滤秋季花粉，对过敏患者呼吸道具有很好

的防护作用。

外出活动选时间。在一天当中，花粉

浓度往往在午后更高。如果一定要外出活

动，尽量错时外出，尽量选在花粉浓度最低

的 清 晨 、晚 上 或 是 一 场 绵 绵 细 雨 后 出 行 。

需要注意的是，雷雨对空气中花粉颗粒的

洁净能力差，且能使花粉颗粒溶胀破碎成

致敏性更强的小颗粒，因此切勿在雷雨前

后外出活动。

注意个人清洁。患者因为花粉过敏发作

会更频繁摘下口罩、眼镜以擦拭鼻涕或眼泪，

因此在疫情防控期间更需注重个人清洁。同

时，回家后要及时洗头、更换外衣，以清除头

发和衣物上吸附的花粉颗粒。

如 果 尝 试 了 以 上 方 法 仍

有过敏症状发作，则应在专业

医 生 指 导 下 使 用 有 效、规 范 的

抗 过 敏 药 物 治 疗 。 常 用 药 物

类 型 有 ：鼻 用 或 吸 入 糖 皮 质 激

素 、鼻 用 或 口 服 抗 组 胺 药 、口

服 抗 白 三 烯 药 、减 充 血 剂 、中

药 等 。 每 位 患 者 的 具 体 用 药

方 案 并 非 一 成 不 变 ，需 要 专 业

医 生 根 据 患 者 的 花 粉 过 敏 程

度 与 实 际 症 状 来 决 定 用 药 并 适 时 调 整 。

初 次 发 病 或 症 状 轻 微 的 患 者 也 可 以 在 专

业 药 师 指 导 下 先 行 使 用 非 处 方 药 物 ，如

使 用 1 至 2 周 无 效 或 效 果 不 佳 ，则 应 前 往

变态反应科就诊。

如果秋季花粉过敏患者每年症状持续时

间长，用药控制不满意或者患者不愿意长期

使用药物，就可以考虑脱敏治疗。医生会按

照患者的过敏原皮试反应程度，依次选择浓

度递增的花粉疫苗进行皮下注射，待达到目

标最高浓度后，再使用固定剂量维持并观察

疗效，总疗程通常不少于 3 年，有效率可达

80%左右。

（作者为北京协和医院变态反应科副主

任医师）

秋季花粉过敏可防可治
关 凯

拔火罐是中医传统技术。拔火罐的调节作用是建立在负

压和温热作用的基础上。很多人都特别喜欢拔火罐，不管什

么病都想拔个火罐。其实，拔火罐很有讲究。

拔火罐比较耗气，体质过于虚弱者在拔罐后有可能反而

更虚弱。年老且患有心脏病者拔罐更应慎重。拔罐时皮肤在

负压下收紧，对全身是一种疼痛刺激，这类患者在这种刺激下

可能会使心脏疾病发作。

拔火罐后不宜马上洗澡。很多人喜欢在拔完火罐后洗个

澡，认为这样很舒服。其实，拔罐后，皮肤局部有瘀血，皮肤毛

孔正处于张开状态，特别是洗冷水澡很容易导致身体受寒。

正确的洗澡时间是在拔罐后的 1—2 小时，并且洗澡水的温度

要稍高一些。

不是哪里不舒服就拔哪里。胸口的心尖冲动处不宜拔

罐。局部有皮肤烫伤、溃疡、感染、肿瘤的部位不宜拔罐。

孕妇拔罐时应避开腰骶部及腹部，否则极易造成流产。

留罐的时间不一定越长越好。火罐拔的时间过长，就

可 能 出 现 水 疱 ，这 样 不 但 伤 害 到 了 皮 肤 ，还 可 能 会 引 起 皮

肤 感 染 。 一 般 情 况 下 ，临 床 上 需 要 皮 肤 局 部 起 疱 时 ，一 般

会 留 20 至 30 分 钟 ，但 在 正 常 情 况 下 ，一 般 以 留 罐 10 至 15
分钟为宜。如留罐时间过长导致皮肤起水疱，小的不需处

理 ，任 其 自 然 吸 收 。 对 于 大 的 水 疱 ，医 生 一 般 会 用 针 灸 针

刺破，使疱内液体流出，涂以烫伤膏，覆盖消毒敷料，防止

感染。

同一个位置不能反复拔。反复拔会对皮肤造成损坏，比

如红肿、破损，甚至造成感染，得不偿失。

拔 火 罐 适 合 腰 背 颈 肩 腰 腿 痛 、风 寒 湿 痹 、软 组 织 扭

伤 、哮 喘 、咳 嗽 、中 风 偏 枯 、带 状 疱 疹 、伤 风 感 冒 及 四 肢 疼

痛 麻 木 、功 能 障 碍 等 病 证 ，此 外 还 可 用 于 防 病 保 健 、解 除

疲 劳 。 拔 火 罐 的 治 疗 范 围 广 ，但 要 说 拔 火 罐 包 治 百 病 ，肯

定 是 夸 大 了 疗 效 。 对 于 疼 痛 类 疾 病 ，使 用 火 罐 前 应 首 先

弄 清 楚 引 发 疼 痛 的 病 因 。 如 果 疼 痛 是 由 于 慢 性 病 或 肌 肉

紧 张 引 起 的 ，如 腰 肌 劳 损 引 起 ，这 种 情 况 下 拔 火 罐 也 无 济

于事。

拔火罐怎么用有讲究
马 荣

上图：江苏常州，医保定点药店的儿童

用药。 王启明摄

左图：北京儿童医院病房药房内，药师在

分割药片。 北京儿童医院供图
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