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前　　言

　　本文件按照ＧＢ／Ｔ１．１—２０２０《标准化工作导则　第１部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由中国医药包装协会提出并归口。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件起草单位：中国药学会医院药学专业委员会用药安全专家组、北京药盾公益基金会、浙江省

药品化妆品审评中心。

本文件主要起草人：金宏、张晓乐、雷朝阳、陆晓彤、孙华君、成华、刘芳、张晓昊、张卫民、韩琳。
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引　　言

　　儿童非缩小版的成人，对药品的吸收、分布、代谢和排泄能力与成人存在显著差异，不同年龄段又有

不同的生理特点。药品在用于儿童患者时有年龄段限制或剂量要求。从标签区分儿童用药品与成人药

品，或对涉及儿童使用的重要内容有明显提示，可以防止误用造成对儿童的伤害。所以儿童用药品标签

除需符合药品标签设计基本要求外，需考虑儿童用药品的特点，重要安全性信息需在标签上明确标识。

本文件旨在引导药品上市许可持有人和标签设计与生产者在设计药品标签时，通过对标识、字体、

图案、色彩、布局等要素的应用，增加对标签内容的可辨识性，减少儿童患者临床用药错误，保证用药

安全。

本文件参照《中华人民共和国药品管理法》《药品说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理

局令第２４号，２００６年发布）、Ｔ／ＣＮＰＰＡ３００４—２０１９制定。

本文件供药品上市许可持有人、标签设计与生产者，在遵循国家相关规定前提下参考使用。

本文件中的全部图片均为示意图，图中出现的药品名称仅为辅助说明用，与实际药品属性无关。
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儿童用药品标签设计指南

１　范围

本文件给出了儿童用药品标签设计的术语和定义、设计原则。

本文件适用于指导儿童用药品内、外标签平面设计与制作。包括在儿童用药品包装表面直接制作

（或印刷），以及制作（或印刷）后粘贴于儿童用药品包装表面的标签。

２　规范性引用文件

中华人民共和国药典（２０２０年版）（四部）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１

儿童用药品　犿犲犱犻犮犪狋犻狅狀狊犳狅狉狆犲犱犻犪狋狉犻犮狌狊犲

专供目标年龄段儿童使用的药品，以及可用于儿童的药品。

３．２

标签　犾犪犫犲犾犻狀犵

药品包装上印有或者贴有的标识，分为内标签和外标签。

３．３

内标签　犾犪犫犲犾

直接接触药品包装容器的标签。

３．４

外标签　犾犪犫犲犾犻狀犵

内标签以外的其他包装的标签。通常分为上市最小包装标签及运输、储藏包装标签。本文件外标

签是指上市（销售）最小包装标签。

注：如上市最小包装系直接接触药品的包装，也在此含义内。

３．５

特殊标识　狊狆犲犮犻犳犻犲犱犾犪犫犲犾

《中华人民共和国药典（２０２０年版）（四部）》通则０１００规定麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、

放射性药品、外用药品、非处方药品的标签与说明书上印有的规定标识，通常称为特殊标识。参见附

录Ａ。

注：特殊标识在标签的右上角固定位置标示，也包括通过一致性评价的药品标签中可使用的标识。参见附录Ｂ。

３．６

高警示药品　犺犻犵犺犪犾犲狉狋犿犲犱犻犮犪狋犻狅狀

一旦使用不当或发生用药错误会对患者造成严重伤害或死亡的药品。这类药品发生用药错误的几

率虽然不一定比其他药品更大，但后果极为严重。参见附录Ｃ，相关品种参见附录Ｅ。
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３．７

药品追溯码　狋狉犪犮犲犪犫犻犾犻狋狔犮狅犱犲

由药品生产企业在药品最小包装上标赋的唯一编码。可以是一维码也可以是二维码，或采用射频

识别（ＲＦＩＤ）技术标示。

注：读取药品追溯码，可获得药品名称、药品规格、批准文号、批号、效期和生产企业等信息，主要用于药品产品信息

（包括说明书）查询、药品流通、追溯和防伪。

４　儿童用药品标签设计原则

４．１　概述

通过合理的优化设计，提高儿童用药品标签中重要内容可辨识度，减少调配、分发和使用过程错误，

提示监护人正确使用特殊装置（如果有），有效地防止或减少对儿童的伤害。

药品上市许可持有人需按照国家有关规定，建立标签设计方案审核批准制度。在设计、审核批准药

品标签及包装过程中，要考虑终端用户及其使用环境，遵循以下原则。

４．２　标签与说明书内容一致

标签的设计、审核批准、制作者，都有责任确保标签内容与说明书内容一致。

４．３　谨慎选用颜色和图案

儿童专用药品包装／标签的颜色和图案需与食品、玩具等其他产品有明显区别，避免误导性；避免在

标签上使用容易吸引并导致儿童误服误用图案。但也需考虑儿童心理特点，采用适当色彩和设计元素

缓解儿童对药品的恐惧和抗拒。

４．４　使用儿童药品专用标识

建议在专供儿童使用药品的标签上使用儿童药品标识（如图１所示并参见附录Ｄ），明确区分儿童

用药品。推荐放置在展示面右上角。

图１　儿童药品专用标识

４．５　标注开启方式

采用儿童安全包装（ｃｈｉｌｄｒｅｓｉｓｔａｎｔｐａｃｋａｇｉｎｇ）等特殊开启方式的包装，需在标签中注明，并尽量提

示开启方式。

４．６　标注分割／量取方式

儿童用药品多数情况下需要按照体重或年龄给予剂量，常用药品规格不能满足儿童临床使用。儿
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童使用口服片剂需要分割、液体制剂需要量取，在这些应用场景下，分割、量取装置使用不当会导致剂量

误差，给儿童健康带来风险。有些品种的说明书特别说明分剂量的方法，儿童用药品标签设计时需对此

给予明确的图示。

４．６．１　刻痕片

药品生产企业在片剂压制过程中用模具使片剂形成刻痕，使用时按照剂量要求沿刻痕线掰开，能保

证分割单元剂量准确。药品标签上需对刻痕线进行图示提醒，如图２所示。

图２　刻痕线图示（以阿司匹林片为例）

４．６．２　液体剂型

液体制剂用于儿童患者时通常会提供附带的量取装置，需按照说明书要求，使用量取装置准确量取

给药剂量。标签中需有图示，提醒监护人使用该品种时采用量取装置给药，如图３所示。

３
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图３　液体制剂量取装置（以多维生素滴剂为例）

４．７　特殊剂型或装置需标注相关信息

对于需使用特殊给药装置（如面罩、雾化器）的药品，包装形式与其他剂型（如注射剂）相同或类似

时，需在标签各关键面标示正确的给药途径和方法，以防止误用。如图４所示。

图４　给药途径警示标注图示（以吸入用布地奈德混悬液为例）
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４．８　标注适用年龄段

有明确适用年龄段的儿童药品，标签上需标注。如图５、图６所示。

图５　适用年龄段标识［以维生素犃犇滴剂适用于（０～１岁儿童）为例］

图６　适用年龄段标识［以维生素犃犇滴剂适用于（１岁以上儿童）为例］
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４．９　不可吞服片剂需标注警示信息

对于外形与口服片剂相似，但不可直接吞服剂型（如泡腾片、外用片），标签中需有“切勿直接口服”

警示语提醒监护人，并标示正确用法。如图７所示。

图７　切勿直接吞服的警示语（以布洛芬泡腾片为例）

４．１０　配置液使用期限（失效日期）标示

特殊剂型需要在使用前采取特殊方法配制，配置液有储存时限规定的，在标签中需明显提示并留出

适宜位置用于标记配置液失效时间，防止过期使用。如图８所示。
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图８　配置液失效时间图示（以伏立康唑干混悬剂为例）

４．１１　通用名相同的儿童专用药品规格

药品通用名称相同，但常用于儿童的药品规格，需在标签中明确标示儿童用药品特殊规格，如图９

所示。

图９　儿童用药品特殊规格图示（以葡萄糖氯化钠注射液为例）

４．１２　通用名相同规格不同的儿科用高警示药品

通用名称相同规格不同，易造成给药过量或不足，特别是治疗窗窄的药品，需在标签中明确标示“儿
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科用”及规格，以防止儿童患者治疗的潜在风险。并标示高警示药品标识。如图１０所示。

图１０　通用名相同儿科用高警示药品图示［以地高辛注射液（０．１犿犵／犿犔）为例］

４．１３　一次性使用（单剂量）药品标示

说明书规定仅限一次性使用的品种，标签中需明确标示，如图１１所示。

图１１　开启后仅限一次性使用药品图示［以复方托吡卡胺滴眼液（无抑菌剂）为例］
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４．１４　需特别关注的重要信息标示

药品说明书载明的需特别关注的重要信息，可采用黑框警示、儿童禁忌、特殊的使用方法等标注在

标签上。

药品辅料可能会对儿童健康带来潜在的损害风险时，在说明书中体现的内容，如含有苯甲醇，禁止

儿童肌肉注射需在标签中明确标注。以氨茶碱注射液（２ｍＬ∶０．２５ｇ）为例，如图１２所示。

图１２　含潜在风险辅料药品图示（以氨茶碱注射液为例）
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附　录　犃

（资料性）

特殊标识
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附　录　犅

（资料性）

通过仿制药一致性评价标识
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附　录　犆

（资料性）

高警示药品标识
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附　录　犇

（资料性）

儿童药品专用标识
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附　录　犈

（资料性）

中国药学会医院药学专业委员会

高警示药品推荐目录（２０１９版）

　　中国药学会医院药学专业委员会用药安全专家组２０１５年发布了《我国高警示药品推荐目录２０１５

版》，该目录借鉴了美国用药安全研究所（ＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＳａｆｅＭｅｄｉｃａｔｉｏｎＰｒａｃｔｉｃｅｓ，ＩＳＭＰ）高警示药品目

录，在国内部分医疗机构中对医务人员调查，并采用德尔菲法在用药安全专家组共识基础上制订的。目

录在中国药学会医院药学专业委员会网站发布后，被全国各地医疗机构广泛采用，并提出反馈建议。

２０１８年起，根据所收到的反馈意见，结合我国用药错误报告情况，准备了拟删除／修订的药品清单。

根据清单上药品所涉及的专业方向，进行医务人员调查，并据此确定删除／修订目录清单，在２０１９年初

形成本版目录。和２０１５版目录相比，本次更新删除了腹膜和血液透析液、心脏停博液和依前列醇，加注

了硫酸阿托品注射液的规格，并将加压素骨内注射的给药途径规范为骨髓腔内注射。现予发布，请

参照。

中国药学会医院药学专业委员会　用药安全专家组

高警示药品推荐目录（２０１９版）

编号 名称

２２类高警示药品

１ １００ｍＬ或更大体积的灭菌注射用水（供注射、吸入或冲洗用）

２ 茶碱类药物，静脉途径

３ 肠外营养制剂

４ 非肠道和口服化疗药

５ 高渗葡萄糖注射液（２０％或以上）

６ 抗心律失常药，静脉注射（如胺碘酮、利多卡因）

７ 抗血栓药（包括溶栓药、抗凝药、糖蛋白Ⅱｂ／Ⅲａ抑制剂和降纤药）

８ 口服降糖药

９ 氯化钠注射液（高渗，浓度＞０．９％）

１０ 麻醉药，普通、吸入或静脉用（如丙泊酚）

１１ 强心药，静脉注射（如米力农）

１２ 神经肌肉阻断剂（如琥珀酰胆碱，罗库溴铵，维库溴铵）

１３ 肾上腺素受体激动药，静脉注射（如肾上腺素）

１４ 肾上腺素受体拮抗药，静脉注射（如普萘洛尔）

１５ 小儿用口服的中度镇静药 （如水合氯醛）

１６ 胰岛素，皮下或静脉注射

１７ 硬膜外或鞘内注射药

１８ 对育龄人群有生殖毒性的药品，如阿维Ａ胶囊、异维Ａ酸片等

１９ 造影剂，静脉注射

２０ 镇痛药／阿片类药物，静脉注射，经皮及口服（包括液体浓缩物，速释和缓释制剂）
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高警示药品推荐目录（２０１９版）（续）

编号 名称

２１ 脂质体的药物（如两性霉素Ｂ脂质体）和传统的同类药物（例如两性霉素Ｂ去氧胆酸盐）

２２ 中度镇静药，静脉注射（如咪达唑仑）

１３种高警示药品

１ 阿片酊

２ 阿托品注射液（规格≥５ｍｇ／支）

３ 高锰酸钾外用制剂

４ 加压素，静脉注射或骨髓腔内注射

５ 甲氨蝶呤（口服，非肿瘤用途）

６ 硫酸镁注射液

７ 浓氯化钾注射液

８ 凝血酶冻干粉

９ 肾上腺素，皮下注射

１０ 缩宫素，静脉注射

１１ 硝普钠，注射用

１２ 异丙嗪，静脉注射

１３ 注射用三氧化二砷
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