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摘要：儿童用药是当前医药行业备受关注的热点，药用辅料在儿童用药中的安全合理应用对儿童用药产品质量具有决定性作

用。本文概述了我国儿童用药辅料的应用现状及存在的问题，着重对我国儿童用药辅料质量标准应用和收载情况进行深入

调研，并对其质量标准体系的完善提出相关建议。科学的儿童用药辅料标准体系可为产品的安全性和规范性应用提供技术

保障，充分发挥国家标准对审评审批工作的技术支撑作用，对儿童用药产品质量控制有重要意义。
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　　儿童是人类的未来，是社会可持续发展的重要保障。保
证儿童的用药安全和健康，对于全面提高中华民族素质，建

设人力资源强国具有重要战略意义。近年来，国家频繁出台

一系列政策促进儿童药的发展，２０１９年，国务院修订《中华
人民共和国药品管理法》，提出鼓励儿童药物的研发以及优

先审评审批制度［１］；２０２０年以来，国家药监局相继颁布了
《药品注册管理办法》《药品上市许可优先审评审批工作程

序（试行）》以及《儿童用药（化学药品）药学开发指导原则

（试行）》，对儿童用药的优先审评审批条件进行了明确［２４］。

这一系列政策足以体现国家保障儿童用药需求，促进儿童健

康成长的决心。

儿童用药是给儿童使用的，起到预防、治疗等作用的药

品。儿童用药辅料的安全合理应用是影响儿童用药产品质

量的关键因素。本文概述了我国儿童用药辅料的应用现状

及存在的问题，着重对我国儿童用药辅料质量标准应用和收

载情况进行深入调研，并对其质量标准体系的完善提出相关

建议，以助力我国儿童用药产品质量的整体提升，从而保障

我国儿童用药安全。

１　我国儿童用药中辅料应用现状
药用辅料系指生产药品和调配处方时使用的赋形剂和

附加剂，是除活性成分或前体以外，在安全性方面已进行合

理的评估，一般包含在药物制剂中的物质。儿童用药是专用

于儿童这一特殊群体，由于儿童处于特殊的生理、生长发育

阶段，儿童用药风险具有长期性、复杂性、社会敏感性等特

点［５７］，使得儿童用药日渐备受关注，儿童用药中辅料的应用

也不应被忽视。

１１　我国儿童用药中辅料应用存在的问题
国内药用辅料行业起步晚，制药行业一直存在“重原

料，轻辅料”的现象，这也导致药用辅料一直缺乏重视，儿童
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用药辅料的关注度也不够。在当前，我国儿童用药中辅料

应用存在的问题主要体现如下：①儿童用药中辅料的选择
仍与成人保持一致，由于儿童身体脏器功能等与成人差异

较大，其药动学特征与成人也有很大不同［８１０］，儿童对药用

辅料更加敏感，药用辅料的品种、用量等可能都会对儿童用

药安全性产生影响［１１１４］；②儿童用药多选择能满足给药灵
活性、服药顺应性和安全性的制剂，对剂型的要求较高，尤

其是便于服用、方便贮存的儿童口服固体制剂。相较于国

外新型儿童口服固体制剂的研发［１５］，国内对儿童用药辅料

在新剂型开发中的关键作用认识尚不充分，对儿童用药辅

料的科学合理应用有待加强；③芳香剂、甜味剂、着色剂、助
悬剂等为儿童用药的关键特色辅料，这些类别的辅料有着

其各自的特点。在当前儿童用药中，对其中掩味和着色等

类别辅料的监管还有待加强，尤其是此类辅料的质量标准

体系有待完善。

１２　儿童用药中的辅料类别
儿童服药特点为吞服困难、对味道敏感，再加上胃肠及

肝肾功能尚未发育完全、免疫功能脆弱，对药物及剂型、剂

量、口感、外观等均有特殊需求。国家药品监督管理局批准

的儿童用药，以溶液剂、颗粒剂和片剂为主，占比超过

５０％，而美国则多为溶液剂、糖浆剂、颗粒剂（混悬颗粒剂和
干混悬剂等）、片剂（分散片和泡腾片等）［１６］，在我国儿童用

药的适宜剂型和规格相对缺乏。据相关文献和调研结果可

知，当前儿童用药适宜剂型通常为片剂、颗粒剂以及液体

制剂等，用于儿童用药中的辅料常包括：填充剂、黏合剂、

润湿剂、崩解剂、助流剂、润滑剂、溶剂、助悬剂、甜味剂、

包合剂、芳香剂、增溶剂、抗氧剂、抑菌剂、矫味剂、着色剂

等［１７１８］。基于儿童用药的特点，尤其要关注其中的掩味

矫味、助悬稳定以及着色等类别辅料，这些都是儿童用药

的关键特色辅料，应结合辅料本身的功能特性，进行科学

合理应用。

１２１　掩味矫味类辅料　口服儿童用药的味道会对其可
接受性产生巨大的影响，而可接受的适口性会关系到儿童

用药的依从性。许多原料药具有令人不快的味道，因此有

必要在处方中掩盖这一特性，故有必要对苦味或具其他不

良气味的药物进行掩味或矫味处理。掩味和矫味类药用辅

料是指制剂中用于改善或屏蔽药物不良气味，使得药物的

苦味难以察觉或者减轻的药用辅料。目前，在药物制剂中

加入适当的矫味掩味药用辅料是最常用的技术手段，另外

还有包衣掩味技术、包合物材料掩味技术以及离子交换树

脂掩味技术等。常用掩味矫味类药用辅料通常包含芳香

剂、甜味剂、味蕾麻痹剂、苦味阻滞剂、包衣材料、包合剂和

离子交换树脂等。常用的掩味矫味类辅料主要包括：

①芳香剂通常为香料或者香精，主要是天然植物挥发油香
料、用芳香油调配的芳香水剂和人工合成的香精香料。经

调研，儿童用药最常用的复合香精主要为苹果香精、葡萄香

精、草莓香精、香蕉香精、柠檬香精、西柚香精、甜橙香精、混

合莓香精、牛奶香精等；②甜味剂是指添加后在一定程度上

能增加对甜味的感应，掩盖药物苦味的辅料。一般分为天

然甜味剂和合成甜味剂。常用甜味剂包括麦芽糖、葡萄糖、

果葡糖浆、安赛蜜、糖精钠、甜蜜素、赤藓糖醇、纽甜、甘草酸

铵、异麦芽等；③味蕾麻痹剂是口腔麻痹技术的关键，由于
味觉细胞被暂时性麻痹，因此对苦味的感应降低，使得苦味

阈值增高，从而达到掩盖药物不良味道的目的。据报道常

用的味蕾麻痹剂有酸味剂如枸橼酸、枸橼酸钠、酒石酸、苹

果酸等；清凉剂如薄荷脑、薄荷油；温热剂如丁香油、冬青油

等；以及泡腾剂（如二氧化碳）等［１９］；④苦味阻滞剂通过与
苦味物质竞争性地与鸟苷酸结合蛋白偶联受体部位结合，

阻滞味觉信息从口内传至脑部，干扰味觉传导而发挥矫味

作用。不同传导机制的苦味要通过不同的阻滞剂掩味。目

前文献报道的苦味阻滞剂有单磷酸腺苷及其衍生物、阿魏

酸和咖啡酸及苯乙烯酸衍生物、磷脂酸等［２０］；⑤包衣材料
在儿童用药中常用于对药物进行包裹隔离，通过形成物理

屏障阻隔或减少药物在吞服过程中的溶解释放，实现阻滞

药物释放和掩盖不良气味等目的。包衣材料是一种较传统

的掩味技术，很多种包衣预混辅料都具有掩味功能；⑥包合
剂通常具有特殊的中空筒状结构，通过将药物包入包合剂

分子内部空腔并形成稳定的包合物，降低药物在口中的溶

解，从而减少药物与味蕾的直接接触，达到掩味的目的。包

合剂主要指环糊精类，以及胆酸盐类辅料；⑦离子交换树脂
主要通过离子交换过程吸附可解离药物，形成的复合物制

成液体混悬剂，降低了药物与味蕾的直接接触，从而达到掩

味目的。常见的有苯乙烯／二乙烯基苯共聚物、聚苯乙烯磺
酸钠、聚克立林钾、交联聚丙烯酸骨、消胆胺树脂等［２１］。

１２２　助悬稳定类辅料　口服液体制剂是最常用的儿童
用药剂型，其中口服混悬剂是较重要的类别。混悬剂是指

固体微粒分散在液体介质中的非均相体系，可有利于提高

药物在溶液中的稳定性、便于服用、可掩盖不良气味等优

势，使其作为儿童用药的适宜剂型具有较大优势。但混悬

剂同时有一定的缺点，如在贮存中药物的物理形态如晶型

或粒径容易发生改变，混悬液中药物分布不均，剂量不易准

确等问题。要解决此类问题，除了适当的生产工艺外，助悬

稳定类辅料的使用必不可少［１７］。常用的稳定助悬类辅料

主要包括：①助悬剂可增加分散介质的密度及黏度，减慢微
粒的沉降速度，从而有效改善混悬液的稳定性与均一性。

助悬剂稳定分散体系或增稠效应有很多机制，例如增加黏

度、形成凝胶或立体稳定性等，这些均是助悬类辅料流变特

性的表观体现；②常用润湿剂主要为表面活性剂，可通过表
面活性剂降低界面张力，减少微粒与分散介质之间的接触

角，适当的润湿剂可有效阻止结晶长大及粒度分布变化，起

到絮凝和反絮凝等作用；③抑菌剂及抗氧剂为药用辅料的
重要类别，可延长制剂的保存期限，是保障药品安全的重要

手段之一。在药物制剂中加入氧化电位低的还原性辅料，

可延缓或者防止药物制剂发生氧化反应，这类辅料称为抗

氧剂。在药物制剂中起防止或抑制微生物发育生长的辅料

称为抑菌剂，抑菌剂有利于保持制剂的稳定状态，防止微生
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物对制剂的污染。

１２３　着色类辅料　为使药品有悦目的外观，易于识别，
或为使某些药品的色泽一致，常常在药剂制备时加入使之

着色的物质，这类物质多为色素，通常称为着色剂［２２］。着

色剂用于药品时，应对人体无害，理化性能稳定，且应考虑

患者对颜色的心理状态，以及色差辨识度等因素。在儿童

用药中，常会加入着色剂类辅料，可提高儿童用药的依从

性，使儿童易于接受用药。着色类辅料多为色素类物质。

色素可分为天然色素与合成色素。天然色素主要来自植物

中提取、加工，也可来自于有色的矿物质。如天然植物色素

有叶绿素、矿物质有赭石、朱砂等都为天然色素。合成色素

按化学结构可分为偶氮类、三芳基甲烷类、氧杂蒽类、喹啉

酮类等。也可将色素分为有机色素和无机色素，有机色素

按来源一般可分为天然有机色素和人工合成色素，无机色

素为天然矿石染料及其提纯加工品，多含金属元素，如氧化

铁类、二氧化钛等。此外，为解决可溶性色素迁移而引起的

色斑现象等问题，工艺中常应用色淀。色淀通常是用氧化

铝、不含石棉的滑石粉或硫酸钡粉等作吸附剂，将水溶性色

素沉淀并永久吸附在吸附剂上，成为具有覆盖力的不溶性

着色辅料。

２　我国儿童用药辅料标准收载现状
２１　我国儿童用药辅料在《中国药典》（Ｃｈ．Ｐ）２０２０年版的
收载概况

由于儿童用药的特殊性，各国家和地区对儿童用药辅料

品种的科学合理应用以及该类辅料的标准收载也不尽相同。

为了解市场需求与现行药典标准体系之间的差异，以及市场

上儿童药用辅料的使用品种在国内外药典的收载情况，对我

国６７７个相关厂家和１１０９个已上市儿童制剂品种及部分在
研儿童制剂产品进行了初步调研和统计。相关厂家在儿童

用药中使用的辅料品种共计２０３个，其中１１２个收载于Ｃｈ．Ｐ
２０２０年版四部或二部，９１个尚未被 Ｃｈ．Ｐ收载，未收载品种
占比４５％［２３］。可见儿童用药中所应用的辅料品种有近半数

质量保障还有待进一步加强。其中未收载的品种中，约５５％
为香精或甜味剂，１７％为着色剂，９％为包衣材料，４％为助悬
剂，其他为保护剂、黏合剂、抑菌剂、溶剂等。我国儿童用药

辅料品种在Ｃｈ．Ｐ２０２０年版收载情况及辅料品种类别分布
见图１～２。
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图１　我国儿童用药辅料品种在《中国药典》（Ｃｈ．Ｐ）２０２０年
版收载占比图
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图２　我国儿童用药辅料品种未在Ｃｈ．Ｐ２０２０年版收载类别
分布图

２２　儿童用药中关键特色辅料类别标准收载情况
由于调研范围有限，已进行的市场调研存在一定的局限

性。为此，本研究进一步比较和梳理儿童用药中受关注类别

辅料在Ｃｈ．Ｐ２０２０年版与国外药典之间收载情况的差异。
相关类别辅料品种的标准情况，通过进一步交叉查询，列出

了儿童用药中常用的关键特色辅料类别及其标准收载状况。

２２１　掩味矫味类辅料　①芳香：市场上芳香剂（香料或
香精）主要来自国标《ＧＢ２７６０２０１４》中收载允许使用的１４７７
个品种的合成香料，经过企业调研，市场最常用的香精涉及

８０种最常用的香料成分。使用的调配香精均来源于
《ＧＢ２７６０２０１４》中收载的表Ｂ３允许使用的食品用合成香料
名单，考 虑 部 分 香 精 香 料 存 在 赋 型 的 需 要，增 加

《ＧＢ３０６１６２０２０》中附表 Ｂ１溶剂及载体，附表 Ｂ２其他辅
料，交叉筛选查询［２４２６］，其中食品添加剂使用标准的１５８６
个品种的合成香料，Ｃｈ．Ｐ收载８３个，占比５２％，《欧洲药
典》（ＥＰ）１１０版、《英国药典》（ＢＰ）２０２２年版收载 ８９个，
《美国药典》（ＵＳＰ）２０２２年版收载 １０７个［２７２９］。即使囊括

Ｃｈ．Ｐ、ＵＳＰ和ＥＰ收载的全部合成香料品种，国标允许使用
的香料依然有９０％以上未有药典标准，可见香精香料品种在
各国药典标准体系中，仅零星收载。而食品用香精中允许使

用的溶剂及载体，Ｃｈ．Ｐ收载７００％，其他允许的辅料 Ｃｈ．Ｐ
收载５０７％ ；②甜味剂：通过市场调研，常用的麦芽糖、安赛
蜜、糖精钠等甜味剂基本包含在《ＧＢ２７６０２０１４》收载的常用
甜味剂范围内，允许使用的甜味剂共１７种，Ｃｈ．Ｐ收载其中
７种，ＵＳＰ收载１２种，ＥＰ、ＢＰ收载１０种；③味蕾麻痹剂：常
用味蕾麻痹剂有酸味剂如枸橼酸、枸橼酸钠、酒石酸、苹果

酸等；清凉剂如薄荷脑、温热剂如丁香油等；以及泡腾剂如

二氧化碳等标准在各国药典中均有收载；④苦味阻滞剂：常
用的苦味阻滞剂有单磷酸腺苷及其衍生物、苯乙烯酸衍生

物和磷脂酸等，这些品种的标准在各国药典暂未收载。在

ＢＰ和ＥＰ中有收载阿魏酸和咖啡酸的标准；⑤ 包衣材料 对
国标和各国药典的包衣剂品种进行统计后发现，食品国家

标准中涉及相关的品种较少，但各国标准多有收载，对 ＵＳＰ
和Ｃｈ．Ｐ收载的包衣剂进行梳理，发现 ＵＳＰ收载４７个包衣
剂品种，其中２１个收载于Ｃｈ．Ｐ，ＢＰ和ＥＰ收载了其中的２７
个品种；⑥包合剂 常用的包合剂环糊精类辅料如阿尔法环
糊精、倍他环糊精、伽马环糊精等均已收载各国药典中，而

胆酸盐类品种在各国药典均未收载；⑦离子交换树脂 Ｃｈ．Ｐ
·１９７１·
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暂未收载离子交换树脂品种，ＵＳＰ有收载聚苯乙烯磺酸钠、
聚克立林钾、消胆胺树脂等３个品种，ＥＰ仅收载了聚苯乙

烯磺酸钠。掩味矫味类辅料在各国药典的具体收载情况

见表１。

表１　各国药典收载掩味矫味类辅料占比概况表

类别　　　 来源　　　
总数

／个

《中国药典》２０２０年版 《美国药典》２０２２年版 《欧洲药典》１１０版 《英国药典》２０２２年版

个数／个 比例／％ 个数／个 比例／％ 个数／个 比例／％ 个数／个 比例／％

芳香剂 企业调研常用品种 ８０ ８ １００ １１ １３８ ６ ７５ ７ ８８

《ＧＢ２７６０２０１４》表Ｂ３ １５８６ ８３ ５２ １０７ ６８ ８９ ５６ ８９ ５６

《ＧＢ３０６１６２０２０》表Ｂ１ ３０ ２１ ７００ ２４ ８００ ２０ ６６７ ２０ ６６７

《ＧＢ３０６１６２０２０》表Ｂ２ １４８ ７５ ５０７ ８８ ５９５ ７３ ４９３ ７４ ５００

甜味剂 《ＧＢ２７６０２０１４》表Ａ１ １７ ７ ４１２ １２ ７０６ １０ ５８８ １０ ５８８

味蕾麻痹剂 文献及调研常用品种 ７ ７ １０００ ７ １０００ ７ １０００ ７ １０００

苦味阻滞剂 文献及调研常用品种 ６ ０ ０ ０ ０ ２ ３３３ ２ ３３３

包衣材料 《美国药典》２０２２年版 ４７ ２１ ４４７ － － ２７ ５７４ ２７ ５７４

包合剂 文献及调研常用品种 ６ ３ ５００ ３ ５００ ３ ５００ ３ ５００

离子交换树脂 文献及调研常用品种 ５ ０ ０ ３ ６００ １ ２００ ０ ０

２２２　助悬稳定类辅料　①助悬剂：《ＧＢ２７６０２０１４》有收
载部分助悬剂，共 ４１个品种，其中 １８个收载于 Ｃｈ．Ｐ，占
４３９％。考虑到食品助悬剂在品类上不如药物制剂丰富，对
ＵＳＰ中的助悬剂进行梳理统计，ＵＳＰ收载助悬剂９６个品种，
其中的５７个品种收载于 Ｃｈ．Ｐ，占比５９４％。②润湿剂：润
湿剂在食品标准中较少，但在各国药典中多有收载，交叉查

询《ＧＢ３０６１６２０２０》《ＧＢ２７６０２０１４》以及各国药典，可发现
ＵＳＰ收载润湿剂品种最多，共收载４１个品种。③抑菌剂及
抗氧剂：《ＧＢ２７６０２０１４》收载的抑菌剂抗氧剂总数为６１个品
种，其中Ｃｈ．Ｐ收载１５个品种，占比２４６％，ＵＳＰ收载２４个
品种，占比３９３％，ＥＰ收载１４个品种，占比２３０％。助悬稳
定类辅料在各国药典的具体收载情况见表２。

表２　各国药典收载助悬稳定类辅料占比概况表

类别　　　 来源　　　
总数

／个

《中国药典》２０２０年版 《美国药典》２０２２年版 《欧洲药典》１１０版 《英国药典》２０２２年版

个数／个 比例／％ 个数／个 比例／％ 个数／个 比例／％ 个数／个 比例／％

助悬剂 《ＧＢ２７６０２０１４》表Ａ１ ４１ １８ ４３９ ２２ ５３７ １８ ４３９ １８ ４３９

《美国药典》２０２２年版 ９６ ５７ ５９４ － － ６１ ６３５ ６１ ６３５

润湿剂 《美国药典》２０２２年版 ４１ １７ ４１４ － － ２２ ５３７ ２２ ５３７

抑菌剂／抗氧剂 《ＧＢ２７６０２０１４》表Ａ１ ６１ ３０ ４９２ ３５ ５７４ ２８ ４５９ ２８ ４５９

２２３　着色类辅料　经对部分着色剂生产企业调研发现：
着色剂常用品种４５种，其中无机色素５种，合成色素３６种，
天然色素４种。其中的５个无机色素品种均收载于各国药
典中，分别为红氧化铁、黄氧化铁、黑氧化铁、紫氧化铁和二

氧化钛。天然色素４种及合成色素 １０种具有国家食品标
准，对于剩余的２６种合成色素，企业按 ＦＤＡ联邦规章典籍
２１条（ＣｏｄｅｏｆＦｅｄｅｒａｌＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｓＴｉｔｌｅ２１，ＣＦＲ２１）要求进行
控制。可见Ｃｈ．Ｐ２０２０年版对着色剂类辅料品种的收载也
有待进一步完善。

３　对我国儿童用药辅料标准体系发展建议
由调研统计结果可知，儿童用药的特色关键辅料主要包

括掩味矫味类、助悬稳定类辅料，以及着色类辅料，尤其是掩

味矫味类辅料，品种繁多，容易疏于规范管理。由于儿童群

体的特殊性，对于儿童用药辅料要着重关注产品的安全性。

基于儿童用药辅料的特性，考虑到各类辅料标准收载和应用

的状况，并结合Ｃｈ．Ｐ标准体系的特点，拟对儿童用药辅料质
量标准体系建设提出以下建议，分阶段、有重点按步骤完成

标准体系建设。

３１　加强对儿童用药中掩味矫味类辅料的安全性管理和规
范性使用

掩味矫味类辅料的品种较多，各种类的标准收载状况

差异较大，应按不同种类科学开展标准研究。掩味矫味类

辅料中，芳香剂（香精香料）占比最大，此类辅料涉及品种

数目巨大，要求药典要对该类辅料品种逐一收载不太现实，

但会造成该类辅料的很多品种无相应药用辅料标准执行的

问题。此外，香精香料的管理与其他辅料存在一定的区别，

《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》并未

将香精香料纳入关联审评审批的药用辅料目录［３０］。并且

由于香精香料行业市场竞争的特殊性，香精配方作为企业

的核心竞争力，绝大多数香精公司拒绝向下游药用企业提

供香精配方，使得药物制剂企业对香精成分了解甚少，这样
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会影响制剂企业对产品质量的控制，从而可能留下安全隐

患。而这类辅料用于儿童制剂时，其安全性是一个无法回

避和忽略的问题，因此建议起草儿童用药中香精香料类辅

料的安全性指导原则，对该类辅料在儿童用药中的安全应

用进行引导和规范。尤其要关注高致敏类和醛类物质的香

精香料在儿童制剂中的安全应用，因为高致敏物质在人体

内存在安全性隐患，醛类物质对 ＡＰＩ的稳定性可能存在影
响。建议尽可能制订高致敏类和醛类辅料品种的质量标

准，并对其在儿童用药中的安全性进行充分评估，同时加

强对该类辅料的标签标示管理，确保使用的安全。对于

甜味剂、苦味阻滞剂、包合剂以及离子交换树脂等类别，

涉及品种相对较少，但目前各国药典还未做到全覆盖收

载。可以根据品种在儿童用药中的使用情况，逐步开展

标准研究工作，尽可能做到充分收载。尤其是离子交换

树脂，现行版中国药典还未收载这类品种的标准，建议开

展此类品种的标准研究工作，填补此类品种标准收载的

空白。

３２　建议开展着色类辅料的相关标准和指导原则研究
着色剂类辅料在儿童用药中的使用频次也较高，其管

理与常用辅料有所不同，此类辅料并未纳入实施关联审评

审批的药用辅料目录［３０］。着色剂类辅料的使用有着其特

殊性，通常根据不同品种和厂家的需求，与其它辅料订制成

预混辅料使用于制剂中。以上各种原因都可能导致该类辅

料的管理易被疏忽，可能会导致产品质量隐患。故应关注

此类辅料在儿童用药中的安全应用，对常用的品种，建议对

标准进行深入研究，适当增订入药典中。由于该类辅料品

种较多，且常预混订制使用，品种标准的收载很难覆盖充

分，建议开展相关的指导原则研究，拟订质量控制相关的指

导原则，引导和规范儿童用药中着色剂类辅料的安全合理

应用。

３３　逐步推进和完善Ｃｈ．Ｐ２０２０年版中儿童用药辅料质量
标准体系建设

用于儿童用药辅料的数量众多，难以在短时间内对这些

辅料的每个品种制订标准。建议根据对各类相关辅料质量

标准的梳理情况，首先可从企业常用辅料品种入手，比对筛

选各品种在国内外各国药典的收载情况，并根据市场使用情

况和标准收载状况，分阶段对各类儿童用药辅料品种的质量

标准进行研究和制订，逐步增加和补充儿童用药辅料质量标

准以及相关通则或指导原则在 Ｃｈ．Ｐ中的收载，完善儿童用
药辅料质量标准体系的建设。

４　结　语
药用辅料在儿童用药中应关注其有效性和安全性，有效

性可增加儿童用药的依从性，安全性是指应考虑儿童的特殊

体质，辅料应足够安全。儿童用药辅料本身的质量问题是儿

童用药产品质量全生命周期管理中不可忽视的环节，其可能

给儿童用药的质量带来一定的隐患。当前，各国尚未对儿童

用药辅料的使用和管理有特殊、明确及系统的规定，药用辅

料在成人与儿童制剂中不区分管理和应用会给儿童用药带

来一定的潜在风险，应予以重视。各国家已逐渐意识到该问

题并有所举措，如多国和地区要求儿童用药产品包装或说明

书应对所用辅料进行标示等管理［３１］。欧美创建了儿科辅料

安全性和毒性网络数据库（ＳＴＥＰ），其收载了近４０种儿童用
药辅料的安全性、毒性数据，为儿童尤其是新生儿药物制剂

辅料的合理应用具有重要贡献［３２３３］，安全性数据库对品种质

量标准的研究和制订提供了依据和补充。迄今为止，尚未有

聚焦儿童用药辅料标准体系建设的相关措施，儿童用药辅料

科学的标准体系在一定程度上可确保产品的安全性和规范

性，对儿童用药产品质量控制有重要意义，相信随着儿童用

药辅料标准体系的逐步建设，也可充分发挥国家标准对审评

审批工作的技术支撑作用，推动儿童用药行业的有序发展，

保证儿童用药安全。
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［２２］　ＬＵＯＭ Ｓ，ＧＡＯＴＨ，ＳＯＮＧＭ Ｘ．ＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ
Ｎｅｃｅｓｓｉｔｉｅｓ（中国药用辅料）［Ｍ］．Ｂｅｉｊｉｎｇ：ＣｈｅｍｉｃａｌＩｎｄｕｓｔｒｙ

Ｐｒｅｓｓ，２００５．
［２３］　Ｃｈ．Ｐ（２０２０）ＶｏｌⅣ（中国药典２０２０年版．四部）［Ｓ］．２０２０：

５６１５６５．
［２４］　ＮａｔｉｏｎａｌＦｏｏｄＳａｆｅｔｙＳｔａｎｄａｒｄｆｏｒｔｈｅＵｓｅｏｆＦｏｏｄＡｄｄｉｔｉｖｅｓ（ＧＢ

２７６０２０１４）［ＥＢ／ＯＬ］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｂｚ３６０．ｏｒｇ．ｃｎ／ＥＳＡ＿Ｑｕｅ
ｒｙ＿ＳＴＤ／Ｄｅｆａｕｌｔ．ａｓｐｘ．

［２５］　ＮａｔｉｏｎａｌＦｏｏｄＳａｆｅｔｙＳｔａｎｄａｒｄＳｐｉｃｅｓｆｏｒＦｏｏｄＵｓｅ（ＧＢ２９９３８
２０２０）［ＥＢ／ＯＬ］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｂｚ３６０．ｏｒｇ．ｃｎ／ＥＳＡ＿Ｑｕｅｒｙ＿
ＳＴＤ／Ｄｅｆａｕｌｔ．ａｓｐｘ．

［２６］　ＮａｔｉｏｎａｌＦｏｏｄＳａｆｅｔｙＳｔａｎｄａｒｄｅｓｓｅｎｃｅｆｏｒＦｏｏｄ（ＧＢ３０６１６２０２０）
［ＥＢ／ＯＬ］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｂｚ３６０．ｏｒｇ．ｃｎ／ＥＳＡ＿Ｑｕｅｒｙ＿ＳＴＤ／Ｄｅｆａｕｌｔ．
ａｓｐｘ．

［２７］　ＵＳＰ（２０２２）［Ｓ］．２０２２．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｏｎｌｉｎｅ．ｕｓｐｎｆ．ｃｏｍ．
［２８］　ＥＰ（１１．０）［Ｓ］．２０２２．ｈｔｔｐ：／／ｐｈｅｕｒ．ｅｄｑｍ．ｅｕ．
［２９］　ＢＰ（２０２２）［Ｓ］．２０２２．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ．ｃｏｍ．
［３０］　ＯｐｉｎｉｏｎｓｏｆｔｈｅＳｔａｔｅＣｏｕｎｃｉｌｏｎＲｅｆｏｒｍｉｎｇｔｈｅＤｒｕｇａｎｄＭｅｄｉｃａｌ

ＤｅｖｉｃｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＡｐｐｒｏｖａｌＳｙｓｔｅｍ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１５０８
１８）［２０２３１０１７］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／
２０１５０８／１８／ｃｏｎｔｅｎｔ＿１０１０１．ｈｔｍ．

［３１］　ＨＥＹ，ＬＩＵＹ，ＸＩＥＬＨ，ｅｔａｌ．Ｅｘｐｌｏｒｉｎｇｔｈｅｃｕｒｒｅｎｔｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆ
ｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｓｏｆｃｈｉｌｄｒｅｎ′ｓｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｓｐｒｅｐａｒａ
ｔｉｏｎｓｆｒｏｍｔｈｅｐｅｒｓｐｅｃｔｉｖｅｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ［Ｊ］．Ｊ
ＴｒａｄｉｔＣｈｉｎＭｅｄＭａｎａｇ（中医药管理杂志），２０２３，３１（１１）：
８２８４．

［３２］　ＳＡＬＵＮＫＥＳ，ＢＲＡＮＤＹＳＢ，ＧＩＡＣＯＩＡＧ，ｅｔａｌ．ＴｈｅＳＴＥＰ
（ｓａｆｅｔｙａｎｄｔｏｘｉｃｉｔｙｏｆｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｆｏｒｐａｅｄｉａｔｒｉｃｓ）ｄａｔａｂａｓｅ：
ｐａｒｔ２ｔｈｅｐｉｌｏｔｖｅｒｓｉｏｎ［Ｊ］．ＩｎｔＪＰｈａｒｍ，２０１３，４５７（１）：
３１０３２２．

［３３］　ＳＡＬＵＮＫＥＳ，ＧＩＡＣＯＩＡＧ，ＴＵＬＥＵＣ．ＴｈｅＳＴＥＰ（ｓａｆｅｔｙａｎｄ
ｔｏｘｉｃｉｔｙｏｆｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓｆｏｒｐａｅｄｉａｔｒｉｃｓ）ｄａｔａｂａｓｅ．Ｐａｒｔ１ａｎｅｅｄａｓ
ｓｅｓｓｍｅｎｔｓｔｕｄｙ［Ｊ］．ＩｎｔＪＰｈａｒｍ，２０１２，４３５（２）：１０１１１１．

（收稿日期：２０２３１１０８）

·４９７１· ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ，２０２４Ｏｃｔｏｂｅｒ，Ｖｏｌ５９Ｎｏ１９　　　　　 　　　　　　 中国药学杂志２０２４年１０月第５９卷第１９期




