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抗高血压药说明书中儿童用药信息调查与分析
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摘要：目的　调查分析抗高血压药说明书中儿童用药信息情况，为临床合理用药提供参考。方法　收集整理４７３份抗高血压
药说明书。依据《药品说明书和标签管理规定》等建立抗高血压药儿童用药剂量和用药指导信息情况的判定标准，分析抗高

血压药说明书的儿童用药信息标注情况。结果　抗高血压药说明书中儿童用药剂量有标示占５５１８％，模糊标示占５５０％，
无标示占３９３２％；说明书中儿童用药指导情况有标示占３１５０％，模糊标示占２８５４％，无标示占３９９６％。结论　抗高血压
药说明书中儿童用药信息标示率低，用药信息不足，儿童用药仍具有一定风险。
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　　随着生活条件和生活方式的不断丰富，高血压
逐渐呈现出“年轻化”的趋势，儿童高血压患病率逐

年升高。根据２０１０年全国学生体质调研报告，我国
中小学生的高血压患病率为１４５％，男生高于女生
（１６１％ ｖｓ１２９％）［１］。儿童高血压的诊断标准有：
《２０１８年国家卫生行业儿童血压标准（行业标准）》
《２０１８年中国高血压防治指南儿童血压标准（指南
标准）》《２０１６年国际儿童血压参考值（国际标准）》
和《２０１７年美国儿科协会血压参考值（美国标
准）》。有研究［２］显示，我国儿童高血压检出率分别

由１９９１年５７％、８９％、４４％和８１％增长至２０１５年
的１２８％、２０５％、１３１％和１７８％。儿童时期的血压
升高可以加速成年早期或中期的心血管重构，并显

著增加成人期动脉硬化发生的风险［３４］，若不及时干

预可发展为成人高血压，故在发生儿童高血压的早

期，建议对于生活方式干预无效的持续性高血压或

症状性高血压，及时进行药物治疗。药品说明书包

含药品安全性和有效性的重要信息，是临床医师开

具处方、药师调剂药品的重要依据［５］。而有关抗高

血压药物说明书内容的研究，仅有文献［６７］等调查
分析了老年人用药信息的标示情况，Ｈｕａｎｇ等［８］调

查分析了妊娠妇女的用药标示情况，均未对抗高血

压药物说明书中儿童用药信息进行调查分析。儿童

的身体器官发育尚不成熟，其生理动态发育特征会

影响药物的体内过程，因此儿童对药品的种类和用

法用量都有其更加严格的要求。

本研究首次针对常用的抗高血压药，调查分析

其说明书中儿童的用药信息，旨在为临床医师提供

更多抗高血压药的儿科用药信息，促进临床合理

用药。
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１　资料与方法
通过医院信息系统（ＨＩＳ）、药智网数据库以

及四川美康合理用药信息支持系统（ＭＣＤＥＸ）
收集、整理儿童常用的不同类别抗高血压药的

说明书 ４７３份，均为最新修订版本，包括相同成
分不同生产企业或相同成分不同剂型的药品说

明书，不 同 类 别 抗 高 血 压 药 的 剂 型 及 数 量

见表 １。

表１　儿童常用不同类别抗高血压药的剂型及数量

类别　　　　
数量／种

普通片 胶囊 滴丸 缓释片 控释片 分散片 注射剂

ＣＣＢ 氨氯地平 ６１

左旋氨氯地平 １３

硝苯地平 ６９ ４ １ ２８ ３

ＡＣＥＩ 卡托普利 １０３ １ １ １ ４

贝那普利 ６ １

ＡＲＢ 氯沙坦 １０ ４

缬沙坦 ３ １１ ５

利尿剂 呋塞米 ２０ ２７

氢氯噻嗪 ２０

β受体阻滞剂 阿替洛尔 １９

美托洛尔 １０ ９

普萘洛尔 ２９ ２ １

α受体阻滞剂 哌唑嗪 ７

注：ＣＣＢ－钙通道阻滞剂；ＡＣＥＩ－血管紧张素转化酶抑制剂；ＡＲＢ－血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂。

　　依据《药品说明书和标签管理规定》《医疗机构
药事管理规定》《化学药品和治疗用生物制品说明

书规范细则》等规定，对其说明书中儿童用药的标

示信息进行分析整理，包括儿童用药剂量和儿童用

药指导信息情况。儿童用药指导信息情况主要是指

说明书中儿童用药这部分信息，即儿童由于生长发

育的关系而对于该药品在药理、毒理或药动学方面

与成人的差异，并写明可否应用本品及用药注意事

项。同时建立抗高血压药儿童用药剂量和用药指导

信息情况的判定标准，见表２。

表２　抗高血压药说明书儿童用药信息标示情况判定标准

判定　　
结果　　

判定标准

儿童用药剂量 儿童用药指导信息

有标示 说明书中儿童用药剂量按年龄或按体质量计算 ①儿童禁用：说明书中明确标示儿童禁用

②不推荐使用：不推荐使用或不宜使用
③可使用并标示注意事项：标明儿童药代动力学特征或标示药代动力学特征与成人相
似、明确标示儿童可能出现的不良反应等信息

模糊标示 ①基于体质量的剂量与成人相当或低于后者
②有推荐用量却又标明剂量与种族、年龄、性别无关

未标明药动学特征、仅在药物过量或不良反应中提及也未明确最大使用剂量等信息

无标示 儿童用量未作明确标示 ①尚未证实儿童用药的安全性和有效性

②未进行该项实验且无可靠参考文献

③尚无儿童使用临床资料

２　结　果
２１　说明书中儿童用药剂量标示情况

根据本研究所确定的儿童用药剂量判定标准，

４７３份抗高血压药说明书的标示情况见表３。
抗高血压药儿童用药剂量有标示占 ５５１８％，

模糊标示占５５０％，无标示占３９３２％。
２２　说明书中儿童用药指导信息标示情况

根据本研究所确定的儿童用药指导信息判定标

准，４７３份抗高血压药说明书的标示情况见表４。抗
高血压药儿童用药指导情况有标示占３１５０％，模

糊标示占２８５４％，无标示占３９９６％。
２３　抗高血压药物的规格与剂量

氨氯地平、卡托普利、氯沙坦、呋塞米、氢氯噻

嗪、阿替洛尔、普萘洛尔和哌唑嗪的有明确的儿童用

药剂量见表５。

３　讨　论
３１　儿童抗高血压药的适应症及药物选择

根据《中国高血压防治指南（２０１８年修订
版）》，儿童高血压的药物治疗原则是从小剂量、
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　　　　表３　抗高血压药说明书中儿童用药剂量标示情况

药名　
标示

有标示［份（％）］ 模糊标示［份（％）］ 无标示［份（％）］

氨氯地平 ３６（５９０２） ０（０００） ２５（４０９８）

左氨氯地平 ０（０００） ０（０００） １３（１００００）

硝苯地平 ０（０００） ０（０００） １０５（１００００）

卡托普利 ９３（８４５５） １１（１０００） ６（５４５）

贝那普利 ０（０００） ０（０００） ７（１００００）

氯沙坦 １２（８５７１） ０（０００） ２（１４２９）

缬沙坦 ０（０００） １５（７８９５） ４（２１０５）

呋塞米 ４７（１００００） ０（０００） ０（０００）

氢氯噻嗪 ２０（１００００） ０（０００） ０（０００）

阿替洛尔 １８（９４７４） ０（０００） １（５２６）

美托洛尔 ０（０００） ０（０００） １９（１００００）

普萘洛尔 ２８（８７５０） ０（０００） ４（１２５０）

哌唑嗪 ７（１００００） ０（０００） ０（０００）

总数 ２６１（５５１８） ２６（５５０） １８６（３９３２）

表４　抗高血压药说明书中儿童用药指导标示情况

药名 　
标示

有标示［份（％）］ 模糊标示［份（％）］ 无标示［份（％）］

氨氯地平 ３６（５９０２） ０（０００） ２５（４０９８）

左氨氯地平 ０（０００） ０（０００） １３（１００００）

硝苯地平 １３（１２３８） ０（０００） ９２（８７６２）

卡托普利 ０（０００） １０８（９８１８） ２（１８２）

贝那普利 ５（７１４３） ０（０００） ２（２８５７）

氯沙坦 １２（８５７１） ０（０００） ２（１４２９）

缬沙坦 ０（０００） ０（０００） １９（１００００）

呋塞米 ４７（１００００） ０（０００） ０（０００）

氢氯噻嗪 ０（０００） ２０（１００００） ０（０００）

阿替洛尔 ０（０００） ０（０００） １９（１００００）

美托洛尔 ０（０００） ７（３６８４） １２（６３１６）

普萘洛尔 ２９（９０６３） ０（０００） ３（９３７）

哌唑嗪 ７（１００００） ０（０００） ０（０００）

总数 １４９（３１５０） １３５（２８５４） １８９（３９９６）

表５　抗高血压药说明书中标示的儿童用药规格

药名　 规格／ｍｇ 儿童用量 备注

氨氯地平 ２５
５
１０

本品（２５ｍｇ～５ｍｇ·ｄ－１）对６～１７岁儿童患者有效，６至１７岁儿童高血压患
者应用本品的推荐剂量为２５ｍｇ至５ｍｇ，每日一次

尚无儿童患者每日应用本品５ｍｇ以上剂量的研究。尚
无本品对６岁以下儿童患者的血压影响资料。

卡托普利 １２５
２５
３７５

按体质量０３ｍｇ·ｋｇ－１，每日３次，必要时，每隔８～２４ｈ增加０３ｍｇ·ｋｇ－１，
求得最低有效量

无

氯沙坦 ５０
１００

对于能吞咽片剂，体质量在≥２０ｋｇ至＜５０ｋｇ的病人，推荐剂量为每天一次２５
ｍｇ。最大剂量可以增加到每天一次５０ｍｇ。对于体质量 ＞５０ｋｇ的病人，起
始剂量为每天一次５０ｍｇ。最大剂量可以增加到每天一次１００ｍｇ

在儿童患者中，尚未对给药剂量＞１４ｍｇ·ｋｇ－１（或超过
１００ｍｇ）进行研究

呋塞米 ２０
４０

起始按体质量２ｍｇ·ｋｇ－１，口服，必要时每４～６ｈ追加１～２ｍｇ·ｋｇ－１ 新生儿应延长用药间隔

氢氯噻嗪 １０
２５

每日按体质量１～２ｍｇ·ｋｇ－１或按体表面积３０～６０ｍｇ·ｍ－２，分１～２次服
用，并按疗效调整剂量。小于６个月的婴儿剂量可达每日３ｍｇ·ｋｇ－１

慎用于有黄疸的婴儿

阿替洛尔 １２５
２５
５０
１００

用于儿童应从小剂量开始０２５～０５ｍｇ·ｋｇ－１，每日二次。注意监测心率、
血压

无

普萘洛尔 １０ 一般按体质量每日０５～１０ｍｇ·ｋｇ－１，分次口服。 无

哌唑嗪 １ ７岁以下每次０２５ｍｇ，每日２～３次；７～１２岁每次０５ｍｇ，每日２～３次，按疗
效调整剂量（原研药）

７岁以下开始 ００１ｍｇ·ｋｇ－１，逐渐增加至 ００２～００４
ｍｇ·ｋｇ－１，一日２～３次，均按疗效调整剂量（仿制药）

单一用药开始，个体化调整治疗方案和治疗时限。

其备注中明确标示：儿童用药目前主要参考药品说

明书，有儿童用药说明的可以采用，没有的则不推荐

使用。故对抗高血压药说明书中儿童用药信息进行

调查分析非常必要。

目前我国经国家药品监督管理局批准的儿童

降压药品种有限，具体如下：①血管紧张素转化酶
抑制剂：是最常使用的儿童降压药之一，被批准的

儿童用药仅有卡托普利。在对儿童用药研究当

中，卡托普利刺激性干咳和血管性水肿等不良反

应均较成人少见，因此其在儿科用药中具有最高

的安全性［９］；②血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂：目前我
国尚无被批准的儿童用药，但氯沙坦、缬沙坦、坎

地沙坦、奥美沙坦已经通过美国 ＦＤＡ批准用于儿

童降压治疗；③钙通道阻滞剂：在我国被批准可用
于儿童的只有氨氯地平。短效硝苯地平作为第一

代二氢吡啶类 ＣＣＢ，因缺乏大量的儿童临床研究
数据，尚不能证实其安全性和有效性，但硝苯地平

在儿童高血压的临床治疗中使用率较高；④利尿
剂：被批准的儿童用药有氨苯蝶啶、氯噻酮、氢氯

噻嗪、呋塞米；根据《高血压合理用药指南（第 ２
版）》，利尿剂通常作为二线抗高血压药或与其他

类型药物联合使用，解决水钠潴留及用于肾脏病

引起的继发性高血压；⑤肾上腺受体阻滞剂：被批
准的儿童用药有 β受体阻滞剂普萘洛尔、阿替洛
尔及 α受体阻滞剂哌唑嗪；根据２０１７年美国儿科
学会《儿童青少年高血压筛查和管理的临床实践

指南》，对于改善生活方式失败的青少年及儿童高
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血压患者，推荐使用 ＡＣＥＩ，ＡＲＢ，长效 ＣＣＢ或噻嗪
类利尿剂进行治疗（Ｂ级，中等推荐）；在同时合并
慢性肾脏疾病、蛋白尿的儿童高血压患者推荐使

用 ＡＣＥＩ或 ＡＲＢ进行治疗（Ｂ级，强推荐）。与其
他药物相比，β受体阻滞剂不良反应相对较多，
且缺乏改善预后的证据，因此不推荐作为儿童高

血压的初始治疗药物。而 α受体阻滞剂一般也
不作为一线降压药物。本文调查研究的 １３种抗
高血压药物囊括了市面上常用的抗高血压药物

品种，能够反映抗高血压药儿童用药信息的标示

情况。

３２　儿童用药剂量
３２１　儿童用药剂量标示率较低　本研究显示，
３９３２％的抗高血压药说明书未标明儿童用药剂量。
氨氯地平、卡托普利、氯沙坦、呋塞米、氢氯噻嗪、阿

替洛尔、普萘洛尔及哌唑嗪的说明书中儿童用药剂

量的标示率分别为 ５９０２％、８４５５％、８５７１％、
１００００％、１００００％、９４７４％、８７５０％、１００００％，
而左氨氯地平、硝苯地平、缬沙坦、贝那普利和美托

洛尔说明书中没有标示儿童用药剂量。调查分析的

１０５份硝苯地平说明书均没有儿童用药剂量，且硝
苯地平因缺乏儿童临床试验数据，不推荐用于儿童

患者，但实际临床中硝苯地平用于儿童则较为常见，

需引起临床医师和药师的关注。

３２２　不同厂家药品规格相差较大　由表 ５可
见，不同厂家的同一种药品有多种规格，如阿替洛

尔含有 １２５、２５、５０、１００ｍｇ四种规格，而儿童的
用药剂量为 ０２５～０５ｍｇ·ｋｇ－１，若 １名体质量
为２０ｋｇ的患儿，一次使用量最大为１０ｍｇ，若使用
规格为５０ｍｇ的阿替洛尔，一次使用五分之一片，
很难准确分取药品。《卫生部办公厅关于加强孕

产妇及儿童临床用药管理的通知》中要求：建立孕

产妇及儿童药物遴选制度，按照药品监督管理部

门批准并公布的药品通用名称严格选用、购进药

物。医疗机构药事管理与药物治疗学委员会要定

期对本机构药品供应目录中孕产妇及儿童药物进

行评估，尽可能购进儿童专用药品和剂型。故在

医院采购药品时，应严格考虑自己医院的实际情

况，选择合适的剂型和规格。同时，生产企业也应

该针对儿童患者本身的生理特点，尽早研制出适

合儿童的抗高血压药的剂型和规格。

３３　儿童用药指导信息
３３１　儿童用药指导信息情况标示率较低　本
次调查的抗高血压药说明书中，儿童用药指导信

息标示率低于三分之一。很多企业在儿童用药方

面信息缺失，“尚不明确”“尚未证实儿童用药的安

全性和有效性”“未进行该项实验且无可靠参考文

献”“尚无儿童使用临床资料”“儿童使用本品经验

有限”等表明药物缺乏科学的临床实验数据，其安

全性和有效性无法确定，很大程度上限制了儿童

高血压患者的药物选择，同时增加了超说明书用

药的风险。

３３２　不良反应和药动学参数的模糊标示　卡托
普利、氢氯噻嗪和美托洛尔在儿童用药指导信息方

面存在模糊标示的情况。卡托普利仅提示基于体质

量通常与成人相当或低于后者，造成临床医师在使

用时无法准确估算其用量，只能凭借经验用药。氢

氯噻嗪仅在用药年龄上有所标注，其可用于６个月
以下的婴儿，但是慎用于有黄疸的婴儿，因本类药可

使血胆红素升高，除此之外，并无其他儿童用药指导

信息。美托洛尔仅在儿童误服过量的表现和救治措

施方面有所记载，其他无标示。以上药物均无详细

的药动学参数，也对儿童给药方案的制定造成了困

扰。因此，国家应鼓励开展儿童用药临床试验研究，

建立中国儿童药动学数据库［１０］，保证儿童安全

用药。

３４　原研药与仿制药儿童用药信息的差异
仿制药及其原研药说明书之间的差异很容易在

使用过程中被部分医务工作者或患者忽视，导致用

药不合理［１１］。因此我们分析了仿制药与原研药之

间的差异。由于仿制药居多，我们通过网站 Ｍｅｄｌｉｖｅ
（ｈｔｔｐ：／／ｄｒｕｇｓｍｅｄｌｉｖｅｃｎ／ｄｒｕｇｒｅｆ／ｉｎｄｅｘｄｏ）筛查了
４７３份说明书中的原研药说明书，共筛查出原研药
说明书１８份，占比３８０％。比较分析原研药与仿
制药说明书中儿童用药信息发现：部分仿制药的儿

童用药剂量与原研药不同，如哌唑嗪片，原研药说

明书按年龄计算药物用量，仿制药说明书以体质

量来计算药物用量；部分仿制药无儿童用药剂量，

而原研药说明书中明确标明儿童用药剂量，如普

萘洛尔片；部分仿制药在儿童适用年龄、药物的体

内过程、出现药物不良反应救治及药物血流动力

学方面较原研药缺失，如氨氯地平片和卡托普利

片。因此相关企业应该自觉加强药品说明书的修

订，及时补充临床试验数据，并确保信息真实有

效，保证临床用药安全。

３５　抗高血压药说明书中儿童用药信息的思考
抗高血压药说明书在儿童用药信息方面标示率

低可能的原因包括高血压在成人患者中发病率较
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高，儿童患者占比较少；儿童作为特殊人群，临床研

究数据相对缺乏。但随着生活水平的提升，生活环

境的不断变化，儿童高血压的比率逐年升高，抗高血

压药越来越多地应用于儿童，故对抗高血压药的说

明书要求也逐渐严格。说明书中儿童用药信息标示

不完善严重影响用药的安全性，因此我们可以从监

管部门、生产企业以及医疗机构三个方面进行改善：

①建立全国儿童不良反应监测中心，实现数据共享，
促进企业更新说明书；②鼓励有条件的生产企业进
行抗高血压药的儿童临床试验研究；③医疗机构加
强对抗高血压药儿童疗效的观察并进行安全性监

测，记录药物使用中存在的问题及时上报并反映给

生产企业。

４　结　论
本次调查研究的４７３份抗高血压药说明书基本

囊括了市面上儿童常用的抗高血压药品种，能够反

映抗高血压药说明书在儿童用药信息中标示率低、

用药信息不足的情况，儿童临床用药仍然具有一定

的安全风险。我们在鼓励生产企业进行更多儿童临

床试验研究的情况下，希望监管部门能够重视说明

书中儿童用药这一区域，临床医师在结合病人的实

际情况下按照规范合理使用抗高血压药，为儿童患

者创造更加安全的用药环境。
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