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摘 要： 我国儿科药品剂型较丰富，但是常用药物种类及规格仍无法满足日益增长的用药需求。综述我国儿科药品常用剂

型种类及其应用现状，发现儿童常用药物剂型有片剂、颗粒剂、注射剂等，口服剂型所面临的主要问题是口感差、用药依

从性低；非口服剂型用药依从性相对较高，但儿童用产品较少，需大力开发。针对各剂型研发所面临的机遇及挑战，未来

儿童用药首选剂型仍是口服制剂，但是会向微片、微丸、分散片的形式发展。
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Abstract: China's pediatric drug dosage form is relatively rich, but the types and specifications of commonly used medicines still

cannot meet the increasing demand for medicines. The author reviewed the types of commonly used pediatric drugs and their

application status in China, and found that the commonly used drug forms for children include tablets, granules, injections, etc. The

main problems faced by oral dosage forms are poor taste and low medication compliance; the compliance of non-oral dosage forms

medication is relatively high, but there are few products for children, which need to be developed vigorously. In view of the

opportunities and challenges faced by the development of various dosage forms, the preferred dosage form for children's medicine in

the future will still be oral preparations, but will develop into the form of microtablets, pellets, and dispersible tablets.

Key words: pediatric dosage form; medication for children; medication compliance; microtablets; pellets; dispersible tablets;

transdermal administration

近年来，随着制剂新技术及新型制剂辅料的快

速发展，儿科药物剂型呈现多样化的特点，儿童药

物制剂日渐丰富；除了片剂、颗粒剂、糖浆剂等常规

剂型，微丸、分散片、经皮给药制剂等新型药物制剂

也逐渐应用于儿科领域［1-3］。但是，随着二胎政策全

面开放，儿科就诊人数以每年 400万～500万人次递

增［4］，而中国 3 500种药物制剂中，儿童专用剂型仅

有 1.7%，儿童药物制剂产品及规格已经无法满足日
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益增长的儿童药物市场需求，导致儿童用药成人化

现象［5］。然而，儿童的胃肠功能、肝脏代谢功能以及

各脏器发育尚不完善，儿童的药物吸收、分布、代谢

及排泄与成人也存在差异，简单以成人剂量折算儿

童用药剂量不符合用药规范［6-7］。儿童用药成人化

不仅难以准确把握药物用量，也可能会破坏原有剂

型的释药方式，极有可能达不到理想的治疗效果甚

或导致严重的药品不良反应，对于注射剂等一次性

制剂，还会造成剩余药物的浪费，给儿童患者家属

造成经济负担。目前，国务院及其相关部委高度重

视儿童药品的发展，从研发到临床用药等多方面出

台了鼓励儿童制剂行业的发展措施，如“有明显临

床优势的儿科药品予以优先审评”［8］。基于以上原

因，突破常用剂型的发展瓶颈并开发一些适宜儿童

使用的新剂型成为一种必然趋势。因此，笔者综述

了近年来我国儿科药品常用剂型及其应用现状，指

出各剂型的发展瓶颈并提出切实的解决措施，展望

了适合儿童使用的药物制剂的发展趋势，以期为研

发儿童制剂的科研人员提供参考。

1 口服药物剂型

口服给药途径是一种相对安全、方便、经济的

给药途径，是儿科患者的首选给药途径，分为口服

固体制剂和口服液体制剂。固体制剂具有稳定性

好、易于掩味、便于携带等特点，但是无法灵活调整

用药剂量。液体制剂吸收快、剂量灵活、易吞咽，但

其稳定性较差、难于掩味，使得口服固体制剂比口

服液体制剂更有利于儿童使用。但是，我国儿童口

服固体剂型较为单一，大多数为普通片剂，而且 6岁

以下的儿童难以吞咽片剂和胶囊，使得口服固体制

剂的使用受到限制。所以，目前儿童口服制剂的研

究应该注重儿童口服固体制剂多样化研究，开发一

些结合固体制剂和液体制剂优势的儿童新制剂。

1.1 片剂

片剂系指原料药物与适宜的辅料制成的圆形

或异形的片状固体制剂［9］。片剂的尺寸大小和形状

是影响儿童服药依从性的重要因素。目前，有一些

新型片剂在儿科临床应用中有较好的发展前景，例

如，微片、口崩片、分散片等。

1.1.1 咀嚼片 咀嚼片需要先在口中咀嚼，产生良

好味觉后吞咽，因颜色鲜艳、形状各异，深受儿科患

者的喜爱，用药依从性极高。咀嚼片没有崩解过

程、释药快，适用于有吞咽困难的患者，但不适用于

年龄较小的儿童，其生物利用度会受到咀嚼因素的

影响。市售钙尔奇 D 硬度过大，儿童服用口感不

好，研究中选择了微粉化的碳酸钙，与麦芽糊精、山

梨醇进行湿法制粒，选用了甘露醇和山梨醇作为矫

味剂，研制了便于儿童咀嚼服用的碳酸钙维生素D3

咀嚼片［10］。王艳等［11］在小儿复方鸡内金咀嚼片治

疗小儿厌食症研究中认为咀嚼片安全可靠，相较于

颗粒剂在临床更为方便。目前，咀嚼片口感是否良

好是其开发的关键问题，筛选出合适的矫味剂是解

决该问题的主要措施。

1.1.2 口腔崩解片 口腔崩解片（口崩片）在口腔

迅速崩解起效，具有高载药量，生物利用度高，无肝

脏首关效应等优势，尤其适用于儿童、老人等吞咽

困难的特殊人群。李笑慧等［12］采用丙烯酸树脂作

为载体，与其他矫味剂混合，使得小儿阿奇霉素口

腔崩解片口感良好，其次利用丙烯酸树脂的高效崩

解作用，解决了口崩片的迅速崩解问题。作为口服

药物剂型，口崩片开发的关键问题是口感良好，一

些刺激性极强、经掩味技术处理后口感较差的药物

不宜制为口崩片；其次要解决的问题为片剂崩解问

题，需选择高效的崩解剂参与成型工艺。除了口感

问题及崩解效果，口崩片的生产成本高及载药量少

也在一定程度上限制其发展。

1.1.3 分散片 分散片是一种崩解速度快、溶出

快、生物利用度高且服用方便的速释口服固体片

剂，可以整片吞服，也可以均匀分散于水中服用，特

别适合于儿童、老人以及吞咽困难的患者［2，13］。有

研究者将高剂量的原料药开发为一种适合儿童的

口服分散片，从而顺利解决了儿童服药顺应性低的

问题，而且该药物剂型在改善儿童结核病治疗方案

上起到了重要作用［14-15］。在国内，小儿分散片的使

用也较为广泛，主要用于治疗小儿肺炎、小儿腹泻

等疾病［16-18］。孙妍等［2］将小儿清肺片剂改造为小儿

清肺分散片，15 min累积溶出度从原本的 40%提升

至 70%。针对发病迅速的肺炎等疾病，相较于普通

片剂来说，分散片释药快的特点能够帮助患者更快

解除病痛。作为一种口服固体制剂，小儿服用的分

散片剂首要解决的仍是其适口性问题，其次是选择

合适的崩解剂来保证释放速度，通常崩解剂联合使

用可取得满意的崩解效果。与同样具有崩解作用

的冻干速溶片及泡腾片相比，分散片没有特殊的干

燥及包装要求，成本低，且服用方式不受限制［19］。

若能深入研究分散片并大力开发，儿科临床用药现

状将得到改观。

1.1.4 泡腾片 泡腾片是一种含有泡腾崩解剂的

片剂，兼具固体制剂和液体制剂的优点，遇水后泡
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腾崩解剂发生化学反应产生大量CO2，促使片剂快

速崩解［20］。目前，泡腾片主要治疗小儿肺炎等呼吸

道疾病。小儿清肺化痰泡腾片治疗婴幼儿喘息起

效快、疗效显著，口感好，易于被患儿接受且服用方

便［21］。与小儿肺咳颗粒相比，小儿肺咳泡腾片含有

碳酸氢钠和有机酸，遇水产生气体可促进药材粉末

在水中分散，极大改善了口感问题，提高了患儿的

用药依从性［20］。目前，儿童泡腾片制剂种类相对较

少，可能与研制过程中仍存在诸多问题有关［22］，主

要包括黏冲现象，压片时间持续一段时间后，需要

清洗冲头，一定程度上影响生产效率，制剂研究人

员常通过加入单一或联用润滑剂解决该问题，如聚

乙二醇（PEG）6000、PEG6000 与硬脂酸镁联合使

用［23］；其次为泡腾制剂酸碱源遇少量水则发生反

应，稳定性差，须通过选择适宜的隔离酸碱源的材

料或包装材料得以解决。中药泡腾片还会出现崩

解迟缓现象，这是因为中药浸膏黏性大，水分不易

渗入泡腾片内部所致，可通过提高有效成分含量，

从而减少服用量以解决该问题。

1.2 颗粒剂

颗粒剂是目前儿童中成药应用最广泛的剂

型［24-26］。相对于液体制剂而言，颗粒剂稳定性好、携

带方便，其固态形式可与半固体食物一同使用，但

是它容易引起误吸、窒息［27］。目前，泡腾颗粒剂较

为常用，其能迅速溶解并分散在水中，服用方便，生

物利用度高，非常适合儿童等特殊人群服用。小儿

伤科泡腾颗粒采用PEG6000包裹碳酸氢钠，有效地

隔离了酸源与碱源，增强了泡腾颗粒的稳定性，并

且用甜菊糖苷代替传统的蔗糖作为矫味剂，在一定

程度上保证了泡腾颗粒的稳定性，又保证了良好

口感［28］。

在开发儿童颗粒剂时，其适口性以及颗粒吸湿

性是关键问题，乳糖、甘露糖等参与制备的颗粒剂

不仅口感较好，而且吸湿性良好，可推广使用。但

与蔗糖相比，成本相对较高，因此，要大力开发成本

低且成型性好的药用辅料［29-30］。

1.3 糖浆剂

糖浆剂是指包含药物有效成分的高浓度蔗糖

溶液，是一种中药口服液体制剂，其中所包含的蔗

糖或芳香剂能遮盖药物的不良气味，口感良好，特

别适合于儿童使用；而且糖浆剂黏稠度大，易于留

在黏膜表面，在治疗上呼吸道感染方面起了很好的

作用。复方鱼腥草糖浆由鱼腥草、双黄连、板蓝根

组成，通过辅料蔗糖掩盖处方中的不良气味，非常

适合儿童服用，改善了儿童服药困难的情况［31］。

由于糖浆剂中含有大量蔗糖，容易导致细菌滋

生，因此糖浆剂的制备应从生产原料、生产辅料等

多个环节入手以减少或防止细菌污染，包括药材的

干燥方式、生产环境的要求以及包装材料的选择

等，在制剂过程也可以选择加入适宜的防腐剂或者

通过调节pH值等方法抑制细菌的生长繁殖。

1.4 口服液

口服液是将药物有效成分与附加剂结合制成

的一种无菌或半无菌的口服液体制剂，是汤剂、糖

浆剂、注射剂 3种剂型结合的新剂型。这种剂型吸

收快、服用量小、携带方便，与注射剂相比依从性更

高，适合于儿童、婴幼儿等服用。丙戊酸钠是治疗

多种类型癫痫的首选药物，使用丙戊酸钠时需要进

行血药浓度的监测，而药物剂型是影响血药浓度的

关键因素之一，其中丙戊酸钠口服液剂型更适用于

不能整片吞咽药品的婴幼儿［32］。作为小儿口服药

物制剂，口服液研发的关键要求仍是口感良好，其

次还应符合口服液制剂通则的相关要求。

1.5 胶囊剂

胶囊剂在临床上主要供口服使用，在儿科应用

十分广泛［33-35］。市面上大多数胶囊剂是为成人设计

的，在剂量和剂型方面均无法满足儿童的需要。在

临床应用中，为了在剂量或剂型方面满足患儿的需

要，有时为了减小剂量，胶囊通常被打开，将其内容

物分散在食物或液体中服用。这样的操作可能会

影响服药的稳定性、准确性以及生物利用度等［36］。

目前，影响儿科胶囊剂用药依从性的主要因素是胶

囊剂的尺寸大小，若胶囊剂的尺寸适宜，可将其用

于吞咽功能相对完善的患儿。

1.6 微丸

目前，微丸口感问题是影响其用药依从性的主

要障碍，葛根芩连微丸（大小类似于菜籽）虽然治疗

小儿腹泻疗效显著，但味道苦，容易诱发小儿呕

吐［37］。Deodata 等［38］等评估洛比那韦微丸、片剂及

糖浆剂的儿童用药依从性，结果不同年龄的儿童对

于服药剂型的偏好差异较大。年龄较大的儿童组

认为微丸比片剂的口感差，因此，对于年龄较大的

孩子（≥4岁）具有相对完整的吞咽能力，片剂是首

选；对于婴幼儿，微丸是无法吞咽片剂儿童的重要

替代选择，但微丸的研制仍存在味苦等口感问题。

也有研究表明微丸可掩盖药物苦味，从而提升

儿童用药的依从性。与硫酸奎宁片剂相比，硫酸奎

宁微丸的作用更加显著，解决了因味苦导致儿童服
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用依从性差的问题，还可根据儿童体质量灵活调整

服用剂量，这在一定程度上也解决了分割片剂所导

致的剂量不准确问题［39］。

Pasipanodya 等［40］评估洛比那韦微丸及糖浆的

儿童用药依从性，大部分参试者更倾向于选择微

丸，但仍有少部分参试者表示微丸存在口感差及不

易吞咽等问题，仍有待于进一步提升。

2 非经胃肠道给药剂型

非经胃肠道给药途径具有避免肝首关效应、生

物利用度高、患儿依从性高、使用方便等特点，该类

剂型具有广泛的发展前景，是当前的研究热点。该

给药途径的主要剂型包括注射剂、栓剂、喷雾剂、透

皮贴剂等。

2.1 注射剂

注射剂是注入体内的无菌制剂［9］。目前儿童口

服用药依从性较差，导致静脉滴注给药成为使用频

率较高的儿科给药方式［6］。中药注射液喜炎平在治

疗小儿肺炎时显著疗效，整体治疗效果较理想，但

是采用静脉滴注的给药途径具有极大的安全隐患，

在使用前需详细询问患儿的过敏史，在使用过程中

还需密切关注过敏现象［41］。因此，在不影响治疗效

果的前提下，儿童用药能选择口服制剂时，就不要

采用注射剂［42］，尤其是新生儿与婴幼儿的生理特点

较特殊，一般也不建议采用肌内注射给药。

2.2 栓剂

栓剂系指原料药物与适宜基质制成供腔道给

药的固体制剂［9］，药物经过直肠黏膜吸收，可避免肝

脏首关效应，使用方便，适用于稳定性不好、不适于

口服的药物。张秀娥等［43］制备了一种治疗小儿风

寒感冒的栓剂，该制剂给药方便、作用时间长，可以

避免肝首关效应，达到全身治疗的作用。

对于疱疹性咽峡炎等无法口服给药的患儿来

说，栓剂是一种较为适宜的外用药物剂型，加味清

胃散栓剂治疗小儿疱疹性咽峡炎临床效果好，而且

对于年龄较小的儿童使用更加方便［44］。中空栓剂

是最常使用的栓剂类型，中空栓剂的研制和临床应

用目前以化学药为主，在中医药领域很少应用［45］，

但是随着对栓剂的深入研究，将中药与栓剂有机地

结合，可作为儿科用药的优选剂型。

2.3 气雾剂

气雾剂是指用于肺部吸入或直接喷至腔道黏

膜及皮肤等的制剂［9］。雾化吸入的药物可以与病变

组织直接接触，较口服、静脉点滴起效快，可使症状

在短时间内缓解，而且该剂型的用药剂量小，不良

反应轻，使用方便，尤其适合于婴幼儿及其他服药

方法失败者［46］。气雾剂主要用于治疗小儿肺炎等

呼吸道疾病［47-48］，喷射的药物在肺部的分布较均匀，

对于呼吸道疾病是一种良好的给药途径。目前，气

雾剂主要应用于化学药领域，中药气雾剂产品较

少，暂时没有儿童专用的中药气雾剂上市，这可能

与中药复方味苦、成分复杂等特性有关。

2.4 经皮给药贴剂

经皮给药方式是世界卫生组织大力提倡的第 3

条给药途径，也是目前儿科剂型研究的热点，代表

药物剂型有凝胶贴膏剂、软膏剂等。经皮给药治疗

小儿肺炎时，在缩短肺炎病程、提高临床疗效方面

具有明显优势，而且操作简便，用药依从性高，无明

显不良反应，为患儿开辟了一条新的治疗途径。治

疗过程中未发现患儿出现全身不良反应，偶有个别

病例在贴药局部皮肤出现少许红色皮疹，停药后皮

疹自行消退［49］。目前，透皮贴剂的应用面临一些问

题，比如某些药物的透皮速率满足不了治疗的要

求，可结合超声、微波等技术，从一定程度上促进药

物透皮吸收，进而更好地发挥药物疗效［50-52］。

3 结语

目前，我国儿童常用口服药品剂型包括普通片

剂、颗粒剂、糖浆剂，非经胃肠道给药剂型多为注射

剂。对于微片、微丸、分散片、口崩片、经皮给药制

剂等其他新型药品剂型，上市的儿童制剂极少。现

有剂型种类及使用规格已无法满足日益增长的儿

童群体的医疗需求，而药物剂型对于疾病的治疗效

果有显著的影响，对于患儿来说更是如此［32］。因

此，应大力开发适用于儿童患者的制剂，尤其是与

儿童生理特点相适应，且符合儿童用药特点的新药

物剂型。

3.1 口服给药剂型前景分析

口服制剂是儿童治疗疾病最主要、最关键的给

药方式，是儿科患者首选的给药途径。药物口感较

差是口服药物制剂开发的最大障碍。目前，需要开

发的口服制剂应该是既结合口服固体制剂易于掩

味、稳定性好的优势，又结合口服液体制剂剂量灵

活、易于吞咽的药物制剂。微片、微丸就是属于这

一类制剂，但是由于它们与以往常规的片剂、丸剂

大小相差较大，对生产设备有不同的要求，不利于

工业化生产，导致我国儿童微片、微丸制剂发展受

到限制。随着相应生产设备的不断开发与完善，该

类制剂将会得到迅速发展。口崩片也是两者优势

结合的产物，但是冻干技术生产成本高以及载药量
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少的问题限制了这种剂型的发展，仍需深入研究以

突破发展瓶颈。分散片是目前最适宜开发的一种

口服制剂，因其生产成本低，而且其生产工艺、干燥

工艺、包装条件与常规的片剂无异，可大力研发并

应用于临床。

3.2 非经胃肠道给药剂型的前景分析

非经胃肠道给药制剂因其生物利用度高、患儿

用药依从性较好、使用方便等优势，成为小儿制剂

的研究热点。注射剂因其疗效显著而使用频率极

高，但是其安全性问题一直是关注的焦点。因此，

儿童尤其是婴幼儿尽量减少注射剂的使用。气雾

剂和栓剂是吞咽困难患儿首要选择的药物剂型，在

使用过程中，栓剂虽然有轻微的异物感，但疗效显

著且安全性高，值得临床推广。目前，中空栓剂以

化学药为主，与中药结合较少，化学药中空栓剂研

究稳步进行，根据药物性质选择适宜的基质，即可

制备出硬度适中、成型性较好的栓剂，而小儿专用

中药栓剂的研制仍需加强基础研究。气雾剂可直

达病灶，特别适用于治疗小儿肺部疾病，且用药依

从性高于口服剂型，具有良好的发展前景，化学药

因成分单一等特性与气雾剂型结合较好，在临床得

到广泛应用；而中药复方成分复杂、味苦，与气雾剂

型结合仍需在辅料或制剂技术方面取得进一步突

破。经皮给药制剂的主要研发障碍是其透皮治疗

效果不佳，科研人员可考虑借助特定的穴位或与超

声、微波等现代技术相结合，使得药物的透皮吸收

效果最大化，取得良好的治疗效果。
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