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摘要：目的　探讨他克莫司谷浓度（Ｃ０）与狼疮性肾炎（ＬＮ）患儿临床疗效的相
关性，并识别他克莫司治疗ＬＮ患儿疗效的关键因素。方法　回顾性选取２０２１
年３月至２０２４年１２月在我院服用他克莫司的１２０例儿童并进行血药浓度监测
的ＬＮ患儿。根据治疗效果分组，分为有效组（ｎ＝７８）、无效组（ｎ＝４２）。收集患
儿的基本信息、实验室指标等数据，探寻对患儿疗效的影响因素。结果　有效组
患儿的他克莫司日剂量、谷浓度Ｃ０、２４ｈ尿蛋白定量、白蛋白均高于无效组（均
Ｐ＜０００１），而肾小球滤过率显著低于无效组（Ｐ＜０００１）。经共线性诊断后，将
指标纳入Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析，他克莫司日剂量、谷浓度Ｃ０、肾小球滤过率、白蛋白
均是影响ＬＮ患儿疗效的保护因素（Ｐ＜００５），而２４ｈ尿蛋白定量是危险因素
（Ｐ＜００５）。绘制受试者特征曲线，肾小球滤过率、２４ｈ尿蛋白定量、白蛋白预测
ＬＮ患儿疗效的 ＡＵＣ分别为 ０８８２［９５％ＣＩ：０８０９～０９５６］、０８６１［９５％ＣＩ：
０７９０～０９３２］、０８９７［９５％ＣＩ：０８３７～０９５６］。他克莫司日剂量、谷浓度 Ｃ０预
测ＬＮ患儿疗效的 ＡＵＣ和最佳临界值分别为０７５０［９５％ＣＩ：０６４９～０８５１］，
１４５ｍｇ和０７７２［９５％ＣＩ：０６９１～０８５３］，４０５ｎｇ·ｍＬ－１。结论　他克莫司谷浓度
（Ｃ０）与ＬＮ患儿临床疗效显著相关，日剂量和谷浓度Ｃ０是影响疗效的关键因素。
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　　狼疮性肾炎（ｌｕｐｕｓｎｅｐｈｒｉｔｉｓ，ＬＮ）是儿童慢性肾脏
疾病的病因之一，涉及自身抗体沉积、补体激活等机

制，最终导致肾小球受损、肾功能恶化［１］。他克莫司

作为钙调磷酸酶抑制剂，凭借有效的免疫抑制作用被

广泛用于 ＬＮ的临床治疗中［２－３］。然而，儿童处于生

长发育阶段，药物在体内的吸收、分布、代谢等过程与

成人存在差异。如儿童的胃肠道黏膜相较成人更娇

嫩、儿童肾脏的代谢、排泄等功能尚未完善。此差异

可能导致他克莫司在儿童体内的药代动力学特性与

成人不同，进而影响治疗效果。血药浓度可反映药物

在体内的吸收、分布、代谢等情况，可体现药物的药代

动力学特性［４］。目前，针对他克莫司在儿童 ＬＮ患
者中药代动力学的研究相对匮乏，而儿童群体具有

独特的生理和病理特点。因此，本研究聚焦于儿童

群体，分析他克莫司在 ＬＮ患儿中的药代动力学特
性，识别影响疗效的关键因素，为个体化给药提供

依据，以提高 ＬＮ患儿的治疗效果。现将研究情况
与发现呈报如下。

资料、对象与方法

１　研究对象
回顾性选取２０２１年３月至２０２４年１２月在我院

就诊服用他克莫司并进行血药浓度监测的儿童狼疮

性肾炎患儿为研究对象。本研究经过徐州市儿童医

院医学伦理委员会审批，伦理批号：２０２００７１８。
入选标准　①年龄≤１８岁；②确诊为ＬＮ［５］；③服

用他克莫司时间≥３个月；④临床资料完整，进行过血
药监测。

排除标准　①合并其他严重器官功能障碍（如严
重肝衰竭、心功能不全）；②近３个月内接受过器官移
植或使用过其他免疫抑制剂；③对他克莫司过敏者；

④病理分型为Ⅵ型ＬＮ；⑤存在数据缺失情况；⑥服药
不规律者；⑦合并其他免疫性疾病。
２　研究方法

通过医院电子病历系统收集患者的基本信息（包

括年龄、体重、性别、病理分型［６］）；同时收集治疗周

期、谷浓度（ｔｒｏｕｇｈｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ，Ｃ０）以及实验室指标
等数据。患者空腹口服他克莫司胶囊，规格：０５ｍｇ／粒，
批号：ＨＪ２０１５０９１４，批准文号：国药准字 ＨＪ２０１５０１９４，
由日本安斯泰来制药有限公司生产。

为保证数据的时效性和准确性，选取每位患者最

新一次的血药浓度数据进行分析。血药浓度检测方

法为：采集患儿服药前的血液样本（采用２ｍＬ静脉
血，使用一次性真空采血管采集），样本采集后送至检

验科，使用高效液相色谱－质谱联用法进行检测。
３　疗效判定

疗效判定［７］。完全缓解：病情得到控制且持续

４周，蛋白尿≤０５ｇ／２４ｈ，无尿液沉积，白蛋白≥３５
ｇ·Ｌ－１，肾小球滤过率正常（９０～１２０ｍＬ·ｍｉｎ－１·
１７３ｍ２）或较基线下降率≤１０％；部分缓解：病情得
到部分控制，蛋白尿０６～３５ｇ／２４ｈ，部分尿沉积，白
蛋白≥３０／Ｌ，肾小球滤过率正常或较基线下降率
≤２５％；无效：不符合完全缓解或部分缓解的标准，病
情可能持续进展。将完全缓解和部分缓解的病例纳

入有效组，无效的病例纳入无效组。

４　统计学处理
通过 ＳＰＳＳ２６０处理数据，用 ｎ，％表示计数资料

（性别、病理分型），行 χ２检验；用 珋ｘ±ｓ表示符合正态
分布的计量资料（年龄、体重、治疗周期、白细胞计数、

红细胞压积、谷丙转氨酶、谷草转氨酶、肾小球滤过

率、白蛋白、血红蛋白、尿素氮、血肌酐），行独立样本 ｔ
检验；用Ｍ（Ｍ２５，Ｍ７５）表示不符合正态分布的计量资
料（他克莫司日剂量、谷浓度 Ｃ０、２４ｈ尿蛋白定量），



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　１３９９　

Ｖｏｌ４２Ｎｏ１０Ｍａｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５６）

行秩和检验。将患儿疗效“有效或无效”作为自因变

量，“他克莫司日剂量、谷浓度Ｃ０、肾小球滤过率、２４ｈ
尿蛋白定量、白蛋白”作为自变量，进行Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分
析并绘制受试者特征曲线，探究其对 ＬＮ患儿疗效的
影响。Ｐ＜００５为统计学有意义。

结　　果

１　一般资料
经过筛选，共纳入 １２０例儿童 ＬＮ患者，男性

７１例、女性 ４９例；年龄在 ７～１６岁之间，平均为
（１１１３±１４０）岁；治疗周期在６～１２月之间，平均为
（７７１±１４２）月。

２　患儿治疗相关指标的单因素分析
对２组患儿的治疗相关指标开展单因素分析。

结果显示，在基本信息方面，２组患儿的年龄、体重、性
别、病理分型、治疗周期，以及实验室指标中的白细胞

计数、红细胞压积、谷丙转氨酶、谷草转氨酶、血红蛋

白、尿素氮、血肌酐均无统计学差异（Ｐ＞００５）。有效
组患儿的他克莫司日剂量、谷浓度 Ｃ０、２４ｈ尿蛋白定
量、白蛋白高于无效组（Ｐ＜０００１），而肾小球滤过率
显著低于无效组（Ｐ＜０００１）。见表１。
３　回归分析

将单因素分析中 Ｐ＜００５的因素纳入共线性诊
断，结果显示５个指标之间不存在线性关系，方差膨
胀因子（ｖａｒｉａｎｃｅｉｎｆｌａｔｉｏｎｆａｃｔｏｒ，ＶＩＦ）均＜１０，见表２。

表１　两组患儿治疗相关指标比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔｒｅｌａｔｅｄｉｎｄｅｘｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆｐｅｄｉａｔｒｉｃｐａｔｉｅｎｔｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ Ｃａｔｅｇｏｒｙ ＥｆｆｅｃｔｉｖｅＧｒｏｕｐ（ｎ＝７８） ＩｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅＧｒｏｕｐ（ｎ＝４２） χ２／ｔ／ＺＶａｌｕｅ ＰＶａｌｕｅ

Ａｇｅ（ｙｅａｒｓ） １１３２±２５５ １０７９±２０７ １１６７ ０２４５
Ｗｅｉｇｈｔ（ｋｇ） ３９４７±１３０１ ３８６５±１０８８ ０３５１ ０７２６
Ｇｅｎｄｅｒ Ｍａｌｅ ４８（６１５４） ２３（５４７６） ０５１９ ０４７１

Ｆｅｍａｌｅ ３０（３８４６） １９（４５２４）
ＰａｔｈｏｌｏｇｉｃａｌＴｙｐｅ ＴｙｐｅⅠ－Ⅲ ５１（６５３８） ２７（６４２９） ００１４ ０９０４

ＴｙｐｅⅣ－Ⅴ ２７（３４６２） １５（３５７１）
ＴｒｅａｔｍｅｎｔＣｙｃｌｅ（ｍｏｎｔｈｓ） ７５６±１４２ ８０７±１３９ １８８２ ００６２
ＤａｉｌｙＤｏｓｅｏｆＴａｃｒｏｌｉｍｕｓ（ｍｇ） ２１（１９０，２７３） １５０（０７８，２２０） ４５１２ ＜０００１
ＴｒｏｕｇｈＣｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎＣ０（ｎｇ·ｍＬ－１） ３８（３３８，６３０） ３１０（２３８，３５３） ４９１３ ＜０００１
ＷＢＣ（１０９／Ｌ） ６７６±２４２ ７１６±２８２ ０８１５ ０４１６
ＨＣＴ（％） ３４６９±４１５ ３３４２±４７０ １５２３ ０１３０
ＡＬＴ（Ｕ·Ｌ－１） １４２７±４６５ １４７３±４３１ ０５３０ ０５９７
ＡＳＴ（Ｕ·Ｌ－１） １３４６±３６４ １４０２±４７２ ０７２３ ０４７１
ＧＦＲ［ｍｌ／ｍｉｎ／１７３ｍ２］ ９４６０±８６２ ８０２０±８９８ ８６００ ＜０００１
２４ｈＵＰ（ｇ） １５１（０４８，２２２） ３７７（２４８，４８５） ６５１６ ＜０００１
ＡＬＢ（ｇ·Ｌ－１） ３７８５±４４３ ２８９１±５３１ ９８３４ ＜０００１
Ｈｂ（ｇ·Ｌ－１） １１２３６±１２７６ １１０６５±１４３５ ０６６７ ０５０６
ＢＵＮ（μｍｏｌ·Ｌ－１） ６２８±２０６ ６８８±２２２ １４６２ ０１４６
Ｓｃｒ（μｍｏｌ·Ｌ－１） ６２２４±１１５４ ６６４３±１４７１ １７２１ ００８８

注：年龄，Ａｇｅ；体重，ｗｅｉｇｈｔ；性别，Ｇｅｎｄｅｒ；病理分型，ＰａｔｈｏｌｏｇｉｃａｌＴｙｐｅ；治疗周期，ＴｒｅａｔｍｅｎｔＣｙｃｌｅ；他克莫司日剂量，ＤａｉｌｙＤｏｓｅｏｆＴａｃｒｏｌｉｍｕｓ；谷浓度

Ｃ０，ＴｒｏｕｇｈＣｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎＣ０；白细胞计数，ＷＢＣ；红细胞压积，ＨＣＴ；谷丙转氨酶，ＡＬＴ；谷草转氨酶，ＡＳＴ；肾小球滤过率，ＧＦＲ；２４ｈ尿蛋白定量，２４ｈ

ＵＰ；白蛋白，ＡＬＢ；血红蛋白，Ｈｂ；尿素氮，ＢＵＮ；血肌酐，Ｓｃｒ。

表２　共线性诊断
Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｌｌｉｎｅａｒｉｔｙｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ

ＵｎｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄＣｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｓ

Ｂ ＳｔａｎｄａｒｄＥｒｒｏｒ

Ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄ

Ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｓ

Ｂｅｔａ

ｔＶａｌｕｅ ＰＶａｌｕｅ
ＣｏｌｌｉｎｅａｒｉｔｙＳｔａｔｉｓｔｉｃｓ

ｔｏｌｅｒａｎｃｅ ＶＩＦ

（Ｃｏｎｓｔａｎｔ） ２５５２ ０２７９ ９１４３ ００００
ＤａｉｌｙＤｏｓｅｏｆＴａｃｒｏｌｉｍｕｓ －００９１ ００２６ －０２０６ －３４７３ ０００１ ０７６３ １３１
ＴｒｏｕｇｈＣｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎＣ０ －００６２ ００１９ －０２０４ －３２９６ ０００１ ０７０４ １４２
ＧＦＲ －００１３ ０００３ －０３０４ －４９４８ ００００ ０７１６ １３９６
２４ｈＵＰ ００６５ ００２ ０２１１ ３１６３ ０００２ ０６０３ １６５８
ＡＬＢ －００２１ ０００５ －０２８１ －４１６９ ００００ ０５９４ １６８３
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　　鉴于上述结果，将这５个指标全部纳入 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ
回归分析。以治疗效果（无效组＝１，有效组＝０）作为
因变量，治疗指标为自变量（以实际值纳入）。回归分

析结果表明，他克莫司日剂量、谷浓度Ｃ０、肾小球滤过
率、白蛋白均是影响 ＬＮ患儿疗效的保护因素
（Ｐ＜００５），而２４ｈ尿蛋白定量是影响 ＬＮ患儿疗效
的危险因素（Ｐ＜００５）。具体内容见表３。
４　预测效能分析

将他克莫司日剂量、谷浓度 Ｃ０、肾小球滤过率、
２４ｈ尿蛋白定量、白蛋白纳入受试者工作特征曲线
　　

（ｒｅｃｅｉｖｅｒｏｐｅｒａｔｉｎｇｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃ，ＲＯＣ）分析，以评估其
对ＬＮ患儿疗效的预测效能。结果显示，他克莫司日
剂量、谷浓度Ｃ０、肾小球滤过率、２４ｈ尿蛋白定量、白
蛋白预测 ＬＮ患儿疗效的 ＡＵＣ为 ０７５０［９５％ＣＩ：
０６４９～０８５１］、０７７２［９５％ＣＩ：０６９１～０８５３］、
０８８２［９５％ＣＩ：０８０９～０９５６］、０８６１［９５％ＣＩ：０７９０
～０９３２］、０８９７［９５％ＣＩ：０８３７～０９５６］。他克莫司
日剂量的最佳临界值为１４５ｍｇ，谷浓度 Ｃ０的最佳临
界值为４０５ｎｇ·ｍＬ－１。详细的效能分析数据可参见
表４和图１。

表３　Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归检验结果
Ｔａｂｌｅ３　Ｌｏｇｉｓｔｉｃｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓ

ＴｅｓｔＲｅｓｕｌｔＶａｒｉａｂｌｅ ＡＵＣ
Ｓｔａｎｄａｒｄ

ｅｒｒｏｒ
Ｗａｌｄ ＰＶａｌｕｅ

Ｅｘｐ

（Ｂ）

９５％ ＣＩ

ＬｏｗｅｒＬｉｍｉｔ ｕｐｐｅｒｌｉｍｉｔ

ＤａｉｌｙＤｏｓｅｏｆＴａｃｒｏｌｉｍｕｓ －０８６８ ０４２２ ４２３９ ００４０ ０４２０ ０１８４ ０９５９
ＴｒｏｕｇｈＣｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎＣ０ －１１１７ ０４９２ ５１５０ ００２３ ０３２７ ０１２５ ０８５９

ＧＦＲ －０１１７ ００３７ ９９４４ ０００２ ０８８９ ０８２７ ０９５７

２４ｈＵＰ ０８１２ ０３２２ ６３６１ ００１２ ２２５２ １１９８ ４２３２

ＡＬＢ －０１４０ ００７１ ３９０９ ００４８ ０８７０ ０７５７ ０９９９

Ｃｏｎｓｔａｎｔ １７７４６ ４２４１ １７５０７ ００００

表４　影响因素预测ＬＮ患儿疗效的效能分析
Ｔａｂｌｅ４　ＡｎａｌｙｓｉｓｏｆｔｈｅｅｆｆｉｃａｃｙｏｆｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇｆａｃｔｏｒｓｉｎｐｒｅｄｉｃｔｉｎｇｔｈｅｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｅｆｆｅｃｔｏｆＬＮｐｅｄｉａｔｒｉｃｐａｔｉｅｎｔｓ

Ｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｖａｒｉａｂｌｅ ＡＵＣ
Ｓｔａｎｄａｒｄ

ｅｒｒｏｒ
ＰＶａｌｕｅ

９５％ ＣＩ

ＬｏｗｅｒＬｉｍｉｔ Ｕｐｐｅｒｌｉｍｉｔ

ＤａｉｌｙＤｏｓｅｏｆＴａｃｒｏｌｉｍｕｓ ０７５０ ００５１ ００００ ０６４９ ０８５１
ＴｒｏｕｇｈＣｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎＣ０ ０７７２ ００４１ ００００ ０６９１ ０８５３

ＧＦＲ ０８８２ ００３８ ００００ ０８０９ ０９５６

２４ｈＵＰ ０８６１ ００３６ ００００ ０７９０ ０９３２

ＡＬＢ ０８９７ ００３０ ００００ ０８３７ ０９５６

图 １　影响ＬＮ儿童疗效的ＲＯＣ曲线分析图
Ｆｉｇｕｒｅ１　 ＡｎａｌｙｓｉｓｏｆＲＯＣａｆｆｅｃｔｉｎｇｔｈｅｅｆｆｉｃａｃｙｏｆＬＮ
注：Ａ为保护因素；Ｂ为危险因素。
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ１０Ｍａｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５６）

讨　　论

ＬＮ为系统性红斑狼疮在肾脏的常见并发症。
儿童正处于生长发育的关键阶段，其免疫系统尚未

完全成熟，相较于成人，免疫调节功能相对薄弱，使

得儿童一旦合并 ＬＮ，病情往往更为复杂和严重［８］。

在 ＬＮ的病变表现上，多数儿童 ＬＮ患者会出现发
热、乏力等全身症状，还常伴皮疹、血疹等皮肤黏膜

损害［９－１０］。由于 ＬＮ本质上是肾脏疾病，蛋白尿、
肾病综合征等肾脏损害表现也较为突出，严重者可

进展至肾功能不全。同时，由于儿童在表达自身症

状方面存在明显局限，使得诊治的难度增加。他克

莫司通过抑制 Ｔ淋巴细胞的活化和增殖发挥免疫
抑制作用，从而控制病情进展，且有研究［１１］报道他

克莫司在儿童肾炎的治疗中具有良好的安全性。

但不同儿童 ＬＮ患者对他克莫司的治疗反应存在
差异，故本研究回顾性选取了１２０例经过他克莫司
６个月治疗以上的儿童，通过分析患儿的各项临床
指标，探究影响其疗效的因素，为改善患儿预后提

供依据。

２组患儿在年龄、性别、治疗周期，及白细胞计
数、红细胞压积、尿素氮等实验指标上未表现出显

著差异。本研究纳入的患儿均接受治疗超过 ６个
月，大多已进入相对稳定的阶段，药物在体内的作

用机制趋于稳定，各治疗组间的差异被相对弱化，

因此治疗周期未体现出对疗效的显著影响。此外，

有效组患儿的、２４ｈ尿蛋白定量、白蛋白高于无效
组，而肾小球滤过率显著低于无效组。ＱＩ等［１２］的

回顾性研究也指出积极控制蛋白尿对改善儿童 ＬＮ
预后至关重要，与本文结果一致。通过回归可知，

上述指标均可显著影响 ＬＮ患儿疗效，且预测 ＬＮ
患儿疗效的 ＡＵＣ均 ＞０８。然而，尽管这３个指标
在疗效分组间存在显著差异，但在临床实际疗效判

断过程中，这 ３个指标本就是评估依据。因此，这
３个指标虽具有统计学意义上的关联，但并非是影
响疗效的核心因素。

有效组患儿的他克莫司日剂量、谷浓度 Ｃ０高
于无效组，从药代动力学及疾病治疗机制角度来

看，他克莫司通过抑制 Ｔ淋巴细胞的活化和增殖
抑制免疫反应，达到控制病情进展的目的［１３］。治

疗上通过逐步增加他克莫司的日剂量以有效地抑

制体内异常的免疫反应，控制病情。随着日剂量的

增加，药物在体内的吸收、分布、代谢和排泄过程发

生相应变化，使得谷浓度 Ｃ０也随之升高，以维持足
够有效的血药浓度水平来发挥治疗作用；而无效组

患儿可能对药物反应不佳或者存在个体差异等因

素，较高剂量药物未能有效提升体内有效血药浓

度，因此其日剂量和谷浓度 Ｃ０相对较低。提示随
着他克莫司日剂量和谷浓度 Ｃ０的增加，患儿获得
有效疗效的可能性增大，反映他克莫司在患儿体内

的药代动力学过程与疗效存在紧密关联，即药物剂

量和血药浓度水平直接影响着药物对疾病的治疗

效 果。但 有 效 组 的 谷 浓 度 Ｃ０中 位 数 为

３８ｎｇ·ｍＬ－１，考虑为不同患者对药物的吸收和代
谢存在个体差异，故血药浓度低于指南标准。通过

回归和ＲＯＣ曲线可知，他克莫司日剂量、谷浓度Ｃ０
预测 ＬＮ患儿疗效的效能较好，２者 ＡＵＣ均 ＞０７，
进一步证实他克莫司日剂量和谷浓度Ｃ０是影响ＬＮ
患儿疗效的重要因素。魏玲等［１４］研究指出，对于

成人 ＬＮ，他克莫司血药浓度在 ６～１０ｎｇ·ｍＬ－１

时，疗效更好，而本文通过截断值可知，当谷浓度

Ｃ０＞４０５ｎｇ·ｍＬ
－１时，患儿治疗有效的概率更高，

表明儿童与成人的血药浓度阈值存在差异，可能是

由于儿童与成人在生理特点、免疫系统发育程度等

方面存在不同，导致药物在体内的代谢和消除过程

存在差异。于丹等［１５］曾报道他克莫司有效血药浓

度的阈值为４ｎｇ·ｍＬ－１，与本研究数值接近，此相
似结果加强了本研究的结论可靠性。他克莫司日

剂量随着治疗时间会逐步调整，由 ＲＯＣ可知，其最
佳临界值为１４５ｍｇ，提示临床在后续调整患儿他
克莫司剂量时，可参考该最佳临界值，结合患儿的

具体病情、身体状况、药物不良反应等因素，进行个

体化的剂量调整以实现他克莫司在儿童 ＬＮ治疗
中的有效应用。

综上，在临床治疗中，应根据患儿的药代动力学

特点，密切监测他克莫司的日剂量和血药浓度，结合

肾小球滤过率、２４ｈ尿蛋白定量、白蛋白等指标，制定
用药方案，以提高治疗效果，改善患儿预后。但本文

也存在一定局限性，如未关注遗传因素，如 ＣＹＰ３Ａ５
基因多态性。
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·信息动态·

国家药监局药审中心关于发布《新生儿和低龄儿
剂量推断技术指导原则》的通告

（２０２６年第２５号）

为帮助企业解决新生儿和低龄儿用药研发过程中面临的剂量选择难题，提高该人群药物研发效率，保障新

生儿和低龄儿用药安全可及，药审中心组织制定了《新生儿和低龄儿剂量推断技术指导原则》。根据《国家药监

局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管〔２０２０〕９号）要求，经国家药品监督管理局
审查同意，现予发布，自发布之日起施行。

国家药品监督管理局药品审评中心

２０２６－０３－１２


