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更合适的儿童药物 

秘书处的报告 

1． 世界卫生大会就药物问题通过了多项决议，例如药物的合理使用（最近的WHA47.13
号决议）、药品推销道德准则（WHA41.17 号决议）、世卫组织基本药物行动规划
（WHA45.27 号决议）、药剂师的作用（WHA47.12 号决议）、修订的药物战略（WHA52.19
号决议）、世卫组织药物战略（WHA54.11 号决议）及其扩大基本药物可及的全球框架、
抗菌药耐药性（WHA58.27 号决议）以及公共卫生、创新、基本卫生研究和知识产权
（WHA59.24 号决议）。但是，迄今没有一项决议专门指令开展促进更合适的儿童基本
药物方面的工作。为了回应一个会员国提出的执行委员会应审议此项事宜的要求，兹起
草本报告。 

2． 估计每年有 1050 万 5 岁以下儿童死亡。其中许多儿童死于可治疗的疾病：最常见
的是肺炎，其它疾病包括腹泻病、艾滋病毒感染、艾滋病和疟疾。在国际商定的与卫生
有关的发展目标，包括《千年宣言》所载发展目标中，两个目标的重点是显著降低无法
接受的高儿童死亡率。目标 4 旨在 1990 至 2015 年之间将 5 岁以下儿童死亡率降低三分
之二，而目标 6 旨在到 2015 年制止并开始扭转艾滋病毒/艾滋病的蔓延，同时到 2015
年制止并开始扭转疟疾和其它主要疾病的发病率增长。但是，最近的数据表明，按预定
计划实现上述目标的国家寥寥无几，即使针对其中许多疾病的有效干预措施（至少对成
人的干预）业已存在。采取干预措施必须使用“基本药物”，即它们满足人群的优先卫生
保健需要1。然而，许多基本药物没有儿童剂型，或者即使有，低收入和中等收入国家
也是可望不可及。例如，根据最近的评估，发展中国家中能用上抗生素治疗肺炎的病人
不足 20%（虽缺乏最新的数据）。世卫组织最近对基本药物（如用于处理感染艾滋病毒
儿童的复方新诺明混悬剂）供应状况进行的初步调查发现了类似的问题2。这些基本药
物供应不足被认为是一些国家在实现千年发展目标方面未能取得明显进展的主要原因。 

                                                 
1 《世卫组织技术报告丛刊》，第 933 期，2006 年。 
2 世卫组织-联合国儿童基金会儿童基本药物联合协商会的会议报告，日内瓦，2006 年 8 月 9-10 日，可查阅：

http//www. who.int/medicines/publications/UNICEFconsultation.pdf 。 
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3． 若干调查研究介绍了得不到儿童药物的原因，主要可分为以下 4 种情况：缺乏科学
信息；适宜的药物开发工作不够；相对市场滞销；对于卫生服务点的医务专业人员和其
它护理者来说，人员不足、知识和处方信息贫乏，因而不能保证儿童药物的合理使用。 

4． 缺乏科学信息表现在几个不同的方面。许多药物并未在儿童身上正确测试其疗效和
安全性，因此监管人员不能批准用于儿科疾病。这样，在确定剂量时儿童往往被当作小
大人对待。人们表示众多担心：是否适宜在儿童身上进行新药的临床试验，特别在发展
中国家。剂量固定的联合制剂是重要的例子。对于诸如疟疾、艾滋病毒和结核等疾病，
推荐的治疗是使用这种联合制剂，因为它可减少病人服用的药片数量，从而提高病人的
依从性。但是，由于患有以上疾病的儿童数量较少，剂量固定的联合制剂不是发达国家
市场的重点，因此，有关在儿童中使用这类联合制剂的研究工作凤毛麟角。开发用于儿
童病人的剂量固定的联合制剂远远落后于发展中国家的需要。 

5． 在其它的主要治疗领域，如儿童慢性病治疗（包括癫痫和糖尿病以及晚期疾病的处
理），也存在类似的缺陷。在某些情况下，缺少可用药物是由于没有儿童基本药物的合
适剂型。虽然糖浆是 3 岁以下幼儿的合适剂型，但其它剂型，如可咀嚼的低剂量片剂或
小的颗粒制剂，儿童可能更易吞服，同时护理者给药也较方便。目前，这类剂型的实例
甚少。 

6． 适宜药物开发不足和相对市场滞销是密切相联的。由于这些产品的市场不可预测，
而且销售量较小，生产商不愿研究和开发儿童药物。即使开发出了合适的儿童药物剂型，
在低收入和中等收入国家也常常买不到。这种有药买不到的现象主要是由于价格较高和
药物的采购和供应能力不足。采购能力薄弱是一个原因，其实例为采购和销售儿童糖浆
中遇到的种种困难－需要拥有足够的储存能力，以便运输大量的药品和药瓶。药品价高
也是问题：糖浆的采购价格可能比同类成人药品高 500% 以上。此外，在某些国家，国
家基本药物清单是用来控制药费的报销，因此，儿童基本药物如果未列入清单，就不可
能被列入报销计划。 

7． 缺乏有关药物有效使用的适宜能力及信息的现象存在于各种重要的疾病。例如，最
近的数据表明，在某些情况下，只有 20% 护理者能够识别肺炎的早期体征，只有一半
疑似肺炎的儿童接受适宜的治疗。就艾滋病毒和疟疾而言，对于某些基本药物对 3 岁以
下儿童的有效剂量仍然捉摸不定。在只能获得含成人浓度的片剂的情况下，即使知道，
也无法给儿童确定合适的用药剂量。 
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8． 世卫组织与各国政府、联合国系统其它组织、大学、私营部门、非政府组织和资助
机构合作，在改善儿童基本药物可及的各个方面开展工作，并审查了会员国正在开展的
某些活动。有关北美药物开发和监管的重要行动对北美的形势产生一些影响，2007 年欧
洲将采取类似的措施。但是，这些行动由于将激励机制与药品开发需求相结合，如不采
取全球性行动，未必能解决发展中国家的问题。有证据说明，监管能力不足是某些地区
推行艾滋病毒治疗的障碍，导致用于艾滋病毒的新药迟迟得不到批准。这种延误也发生
在批准治疗其它疾病的药物方面。经与技术专家和主要合作伙伴磋商，世卫组织开始制
订改善儿童基本药物可及的全面工作计划。 

9． 世卫组织基本药物标准清单总体上是促进药物可及的重要工具。对第 14 版标准清
单的审议发现至少有 20 种药物可能属于儿童基本药物，有可能在发达国家市场上买到，
但未列入清单，而另外 20 种药物也有可能属于儿童基本药物，但没有适宜的剂型1。已开
始对清单进行相应的修订和更新；这是在制订全球标准中迈出的重要第一步，但步子还
迈得不够大。制药商需要设计能用于不同年龄儿童的药物新剂型和浓度，所设计的产品
应易于储存、处理和服用。应建立儿童药物理想剂型的标准，其中包括描述必需的药品
规格。制定标准将帮助生产这类药品（包括通用药品）的制药商，并有助于鼓励增加供
应和确定可承受的价格。对于药品开发来说，必须制订全球性标准，必须建立在儿童身
上进行适宜的、合乎伦理的临床试验的能力，以进一步发现有效而安全的药物。在药物
被批准后，监测药物对儿童安全性的方法需要加以改进，并接受检验。与药品开发方面
的专家和合作伙伴一起召开了初步技术协商会，讨论需要采取的行动。 

10． 一旦有了合适而有效的药物，就需要确保有能力正确地使用这些药物。这就进而

要求卫生工作者了解开处方、配制和使用儿童药物的正确方法。有实例说明，对社区卫

生保健工作者的培训规划能够改进在肺炎病儿中抗生素的合理使用。但也有另外实例显

示，需要进一步执行治疗准则，如关于确保补充维生素 A 时剂量适宜的准则。在卫生服

务点通过适宜技术提供有依据的处方信息和准则是改进药物使用的重要战略。世卫组织

的治疗准则可成为以上举措的基础。对世卫组织现有的儿童治疗准则正进行评议，以确

保其具有科学依据，并充分满足会员国的需要。世卫组织还通过国际儿童健康评议协作

机制与学术机构一起，不断更新支持这些治疗准则的依据，并使卫生工作者通过互联网

访问参与这一过程2。 

                                                 
1世卫组织-联合国儿童基金会儿童基本药物联合协商会的会议报告，日内瓦，2006 年 8 月 9-10 日，可查阅：

http//www. who.int/medicines/publications/UNICEFconsultation.pdf 。 
2 Duke T. et al. 让人们接触和了解依据。《世界卫生组织通报》，2006 年；84(12)：922。 
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11． 为了开展为改善儿童基本药物可及所必需的活动，世卫组织、会员国、联合国系

统的组织和其它合作伙伴有必要在全球性举措方面进行合作。提出了一项两阶段举措。

首先，依托现有的区域专业技术力量和经验，初步制订有关儿童基本药物选择、质量、

供应和采购的全球规范和标准，并建立适当的筹资体系；其次，根据以上第 8 段所提及

的工作计划，建立区域和国家综合规划，以便在创新技术支持下实施确保药物开发、供

应和合理使用的战略。 

12． 执行委员会在其第 120 届会议上审议了本报告1。 

13． 世卫组织基本药物的选择和使用专家委员会在其第十五次会议（2007 年 3 月 19

日至 23 日）上建议，应要求执行委员会考虑建立一个儿童基本药物的选择和使用专家

小组委员会2。提出了下列职权范围： 

• 以其临床需求和疾病负担为基础拟订世卫组织儿童基本药物标准清单 

• 确定儿童药物剂型的适宜性标准，特别注意发展中国家的普遍条件 

• 审查就目前尚无儿童剂型的重点药物生产适当的制剂的可行性，明确考虑资源

受限环境中使用的要求以及有关年龄组中效力和安全数据的可得性 

• 就儿童基本药物的安全性和效力查明临床研究差距，以便改进非最佳开方和剂

量以及便利儿科制剂的监管批准 

• 于 2009 年向基本药物的选择和使用专家委员会报告。 

卫生大会的行动 

14． 请卫生大会审议 EB120.R13 号决议中包含的决议草案。 

=      =      = 

                                                 
1 见文件 EB119/2006-EB120/2007/REC/2，执委会第 120 届会议第六次、第八次（第二部分）和第十次会议摘要

记录。 
2 该项目已列入执行委员会第 121 届会议（2007 年 5 月 24 日-26 日）临时议程。 


