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■ 班娟娟 实习记者 向家莹

儿童用药安全问题因直接关系儿童健

康成长一直备受关注。近日，在海南召开的

“第八届中国妇幼保健发展大会”上，来自全

国各地的儿科医师、药师和儿药企业代表齐

聚一堂，围绕儿童用药安全议题展开了深入

探讨。

儿童用药
面临品种少、规格少、剂型少

近年来，我国儿童用药审评审批制度不

断完善，儿童用药保障力度不断加大，儿科

用药水平不断提高。但由于我国儿童用药建

设起步晚，基础薄弱，儿童药物仍面临品种

少、剂量少、规格少和临床研究数据不足等

问题。“儿童制药行业应树立量身定制儿童

用药的理念，以儿童的视角发现问题、分析

问题、解决问题。通过专业的研发、生产、监

管和使用，切实保障儿童用药安全。”中国制

药企业管理协会儿童用药专业委员会主任

委员、达因药业集团总裁杨杰在会上说。

广州市妇女儿童医疗中心药学部主任

何艳玲在会上指出，在我国 3500 多种药物制

剂中，专供儿童使用的仅 60 种，4000 多家药

厂中，可以生产儿童药的只有大约 100 家。

“我国儿童药品不良反应发生率也很高。

CFDA 数据显示，成人不良反应发生率是

6.9%，儿童是 12.9%，新生儿则达到 24.2%。”

何艳玲说。

杨杰在接受记者采访时表示，各年龄段

儿童的身高、体重、体表面积、组织器官、内

脏功能等差别很大，其对于药物的吸收、分

布、代谢、排泄也与成人不同，不良反应发生

率比成人用药高。针对不同年龄段的儿童，

应设计不同的规格、剂型和口感。尤其对于

婴幼儿，在开展研发的过程中，还应关注辅

料的安全性。

在杨杰看来，儿童药的各项指标比成人

药要求更严谨、剂型要求更高。在量身定制

儿童药物之前，必须要弄清楚不同年龄段儿

童用药的规格、剂型、安全性、依从性等临床

研究数据。杨杰指出，只有“量身”的问题解

决了，才能够更好地“定制”。

不过也有专家坦言，在现实中，儿童药临

床试验的开展困难重重。上海第一妇婴保健

院主任张海表示，儿童药物临床试验专业数

量分布不均，远不能满足患病儿童的需求；而

对制药企业而言，为儿科疾病进行儿童药物

临床试验，并在说明书上增加儿童用药资料

的做法，产生的经济效益极低，绝大多数企业

都不愿意去做。

儿童用药法规和技术支撑体系
逐渐完善

近两年来，国家出台多项措施推动儿童

用药安全。《关于保障儿童用药的若干意见》

从鼓励研发创制、加快申报审评等环节，对保

障儿童用药提出了具体要求；《儿科人群药物

临床试验技术指导原则》进一步规范和指导

我国儿科人群药物临床试验；今年公布的新

版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险

药品目录（2017 年版）》中，更是新增儿童用

药品种 91 个，明确适用于儿童的药品或剂型

达到 540 个。

不仅如此，业内人士还表示，利好政策叠

加之下，将进一步刺激儿童药市场发展，儿童

药市场将是一片蓝海。有研究报告称，随着

2016 年 1 月 1 日起“二孩”政策的实施，每年

将带来 100 万至 200 万新增新生儿，近年来

新生儿数量将持续增长，权威机构预测，2018
年新生儿数量有望超 2000 万，这个数字将直

接刺激儿童药市场需求的大幅攀升。

数据显示，我国大陆 0-14 岁少年儿童约

占总人口的 16.6%，同时，我国患病儿童占总

患病人数的 20%左右。而我国 17 万多条注

册药品中，明确标注“儿童”或“小儿”用药信

息的仅有 2650 条，占整个注册药品的

1.55%。对此，与会专家呼吁，当务之急需要

尽快启动我国儿童用药立法工作，完善我国

儿童用药技术支撑体系。

杨杰表示，当前药品监管部门应组织对

国外儿童药品监管法规进行学习和引进，牵

头组织国内行业协会、儿童药企及专家通过

对国外儿童用药法规进行全面分析，并结合

我国国情进行修订和完善，形成我国儿童用

药监管法规体系。

药企应致力
“量身定制”研发儿童药

近年来，国家不断加大对儿童专用药的

重视和投入，为儿童药申报审评及研发等方

面提供支持。

据杨杰介绍，这几年，达因药业不断加大

研发投入，与高校、科研院所开展了广泛的合

作。“针对儿童用药的特点，我们开发了系列

核心技术，搭建了儿童药物制剂关键技术平

台，剂型涵盖了口服液体制剂、颗粒剂、干混

悬剂、口腔崩解片、透皮贴剂、膜剂、肺部吸入

剂、外用软膏等儿童适宜剂型。今后我们会

针对儿童常见病及多发病加大研发力度，同

时涵盖儿童罕见病治疗药物，并在儿童适宜

剂型、规格研发和口服制剂口感改善上加大

研发力度。”杨杰说。

据了解，达因药业目前用于儿童专用药

物的研发投入不低于每年销售收入的 5%，

2016 年这一数额接近 7000 万，今年有望突

破 1 亿元。

不过，不容忽视的是，对于部分药企来

说，儿童药研发方面仍存在明显短板。为此

专家建议，应进一步提高药企研发生产积极

性，鼓励药物研发机构和药品生产企业研发

部门开展儿童药研发，从而更好地解决儿童

药短缺问题。
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■ 廖清

江中集团董事长钟虹光：“人们在治疗胃

病中艰难摸索。自从巴里·马歇尔教授发现了

幽门螺旋杆菌与胃炎和胃溃疡等疾病的关系

之后，一下让胃病治疗有了突破。中国引进抗

生素治疗胃病也有近二十年，然而大剂量摄

入抗生素可能产生的副作用令患者担忧。我

们正在致力于发展‘中医食疗’产业，选择药

食两用的原料，通过制药的工艺和技术，再用

临床观察来验证功效，以满足人们希望不吃

药、少吃药的愿望。”

诺贝尔生理或医学奖得主巴里·马歇尔：

“在保加利亚，我们用一些益生菌辅助治疗幽

门螺旋杆菌的感染，提高抗生素的治疗成功

率。在中国，有些患者担心抗生素副作用，这

类人群就比较适合进行食疗调理。这类产品

都是我有兴趣参与研究的。”

日前，诺贝尔奖得主巴里·马歇尔教授及

专家团队一行到访江中集团，进行了胃病治

疗专业领域的探讨。巴里·马歇尔教授与合作

伙伴在 20 世纪 80 年度初提出人胃中存在的

幽门螺杆菌是胃溃疡和胃炎等胃部疾病的诱

因，颠覆了医学界以往的认知，因此获得 2005

年度诺贝尔生理或医学奖。这位站在全球消

化病学前沿的学者，为何对江中集团这一中

药企业如此感兴趣?
据介绍，江中集团拥有两款消化领域的

OTC 产品：江中健胃消食片和江中乳酸菌素

片。江中健胃消食片已成为中国助消化领域

领先品牌，乳酸菌素片则是一款采用益生菌

发酵工艺研发制成的调理肠道健康的产品。

同时，集团以中医药为源，通过现代工艺手

段，将传统的中医药食疗配方与现代食品相

结合，用“制药精神”研发相关食疗产品，在产

品创意、产业创新上推陈出新，在国内食疗行

业占据领先位置。

一边是古老神奇的中医药，一边是最先

进的生产工艺，二者如此有机结合，其原因或

许是这位诺贝尔奖得主最想探知的秘密。

记者随马歇尔教授一行来到江中集团坐

落于江西的制药工厂———江中药谷，开启了

此次探访之旅。当马歇尔教授得知这个药谷

有“中国最美工厂”的美誉，选择徒步游览厂

区。绿荫环抱、碧波荡漾的沿途美景不时引得

马歇尔教授驻足拍照。

进入生产车间，江中集团总经理卢小青

介绍了江中集团目前的主要生产线。当游览

到液体无人车间的智能生产线时，生产线上

灵活工作的一百多个机械手臂令马歇尔教授

赞叹不已。这种兴奋一直延续到最后的产品

展示台。马歇尔教授一边品尝江中的产品，一

边对着镜头摆造型。可爱的样子几乎让人们

忘记了他还是位诺贝尔奖得主。

一番参观之后，马歇尔教授一行与江中

集团代表开始进行学术交流与探讨。

钟虹光介绍，江中集团针对患者排斥药

物副作用又希望身体健康的愿望，采用药食

两用的原料来制作食品。目前已经有米稀、饼

干等畅销产品。

据介绍，为了保证产品的效果，江中集团

累计三年左右的时间就食疗产品进行临床观

察，目前已经和中国循证医学中心、江西中医

药大学，以及美国的官方平台机构三方合作。

江西中医药大学周旭博士随后就临床观察报

告进行分享。

马歇尔教授在听取周旭报告的过程中详

细询问了各项细节，并赞赏临床报告设计非

常专业，具有一流的国际化水平。他表示，“期

待在日后看到江中集团针对米稀类食疗产品

效果观察的更多数据”。他同时建议江中集团

可尝试在美国、澳大利亚申请该类产品的专

项科研基金，用来优化产品研发和生产。

江中集团总经理卢小青表示，巴里·马歇

尔教授是诺贝尔奖的获得者，更是全球消化

领域的专家。江中集团是中国知名的制药企

业，有丰富的产品研发与品牌运作经验。“一

个是以传统的中医药为主的江中制药集团，

一个是严谨的西方科学家巴里·马歇尔教授，

二者今天在江中药谷交汇。中西合璧，医养结

合，双方能够建立合作关系是十分难得的。”

据来自云南省农业部门的消息，从 2017
年上半年统计数据看，预计今年云南中药材

种植面积将突破 700 万亩。根据规划，到

2020 年，云南中药材种植面积将力争稳定在

800 万亩左右。

由中国中药协会中药材种植养殖专业委

员会主办、云南省中药材种植养殖行业协会承

办的 2017 年中药农业产业政策、法律法规、种

植技术培训会 2日在昆明召开。云南省农业厅

有关负责人在会议上介绍，云南省已有 127个

县市区种植中药材，涉及全省近 20%的农村人

口。药农年人均纯收入达 3000多元。“作为发

展较快的高原特色现代农业，中药材已经成为

推动贫困户精准脱贫的重要产业之一。”

云南地处高原，光热水土资源充沛，为生

产优质中药材提供了得天独厚的自然条件。

云南拥有全国最富集的中药材资源，有 574
种药材收录于《中国药典》，居全国首位。目前

生产的三七、天麻、灯盏花、石斛、云当归、云

茯苓、滇重楼、澳龙胆等道地药材特色鲜明，

具有较为稳定的生产规模，在全国占有重要

地位，在海内外享有良好声誉。2016 年云南

省中药材种植面积达 665 万亩，种植面积跃

居全国第一位。

据了解，云南以道地药材、特色药材、药

食两用药材为重点，着力推进规范化种植养

殖，重点品种发展取得了明显成效。据 2017
年上半年统计，三七、重楼、木香、红花、意仁、

砂仁、草果、茯苓、续断、龙胆、生姜、红豆杉、

银杏、八角等 14 种中药材，种植面积分别达

10 万亩以上。其中，三七 49 万亩、草果 175
万亩、八角 85 万亩。

此外，云南大力培育龙头企业，引领推动

中药农业规模化、标准化、产业化发展。积极

支持中药农业企业开展产地加工、工艺创新、

产品营销。

下一步，云南将着力解决中药农业领域

“无公害、绿色、有机”种植（养殖）基地建设、

良种选育及产城加工滞后等问题，引导中药

农业规模合理增长，力争到 2020 年种植面积

稳定在 800 万亩左右，保持种植面积、产量全

国领先。 渊字强冤

根植中国
阿斯利康
携手国投创新投资
在华成立新公司

阿斯利康宣布与国投创新投资管理有限

公司旗下的先进制造产业投资基金 (FIIF)达
成战略合作。阿斯利康全球首席执行官

Pascal Soriot 表示：“阿斯利康对中国的承诺

是长远且坚定的。我们的研发战略是希望能

够携手内外部的力量和不同的合作伙伴，包

括公司、学术机构、科学家等开展合作，加速

创新药物研发，让更多患者能够受益。”

11 月 27 日，阿斯利康宣布与国投创新

投资管理有限公司旗下的先进制造产业投资

基金(FIIF)达成战略合作，双方携手在中国成

立一家股权均等、独立自主经营的合资公司。

据悉，新成立的迪哲(江苏)医药有限公司注册

资本约为 1.3 亿美元，专注于创新药的探索、

研发和商业化，旨在助推我国本土新药研发，

以应对国内外仍未被满足的医疗需求。

迪哲医药首席执行官张小林介绍，新公

司将全面融合阿斯利康中国创新中心(ICC)
的科研实力，拥有开发和商业化阿斯利康研

发管线中的三个处于临床前阶段潜在药物的

权利，这些药物的治疗领域包括：肿瘤、心血

管和代谢以及呼吸系统疾病，并计划启动新

的新药研究项目。据了解，张小林曾任 ICC 负

责人,ICC 全体员工均已受邀加入迪哲医药。

阿斯利康全球首席执行官 Pascal Soriot
表示：“阿斯利康对中国的承诺是长远且坚定

的。我们的研发战略是希望能够携手内外部

的力量和不同的合作伙伴，包括公司、学术机

构、科学家等开展合作，加速创新药物研发，

让更多患者能够受益。这次开创性的战略合

作进一步深化了我们的承诺，能够让以张小

林博士为首的科学家团队更加独立自主、更

快地研发中国本土新药，推动药物可及性，造

福中国乃至全世界的广大患者。”

国投创新目前管理基金资产超过 600 亿

元，是国内最大的专业私募股权管理机构之

一。按照战略合作计划，国投创新将为迪哲医

药提供资金和技术支持，并依托其在医药行

业的一系列重点投资布局，拓展战略资源，引

入外部合作伙伴。“此次合作是我们和阿斯利

康全球战略合作的第一步。”国投创新投资管

理有限公司董事长高国华说，“阿斯利康的科

研实力、技术资产与国投创新的专长、资金将

形成协同效应，进一步推动医学科技领域的

创新。”

据介绍，迪哲医药已选址无锡。从早年在

无锡建立供应基地，到新建小分子创新药物

研发生产基地，再到成立阿斯利康中国商业

创新中心、打造健康物联网医疗生态圈，阿斯

利康在华发展可谓是和无锡结下了“不解之

缘”。“明年是阿斯利康进入中国、进入无锡的

第 25 个年头。迪哲医药的成立也离不开江苏

省、无锡市、无锡高新区各级政府的大力支

持。”阿斯利康全球执行副总裁、国际业务及

中国总裁王磊表示，“我们坚持‘根植中国，服

务中国’，希望能够和中国的科学家、产业界

合作，在中国本土、为中国患者开发出更多创

新药物，让更多患者获益。” 渊袁馨晨冤

千山药机智能化
工程技术研究中心
顺利通过验收

“湖南省制药机械智能化工程技术研究

中心”依托湖南千山制药机械股份有限公司，

于 2014 年经湖南省科技厅批准立项组建。因

全面达到各项指标要求，符合验收标准，最

终，验收组一致同意通过验收并对参与工程

中心建设工作的人员表示祝贺。

11 月 28 日，由千山药机组建的“湖南省

制药机械智能化工程技术研究中心”(以下简

称“工程中心”)验收汇报会在公司会议室召

开，来自湖南省科技厅、长沙市科技局的有关

领导和湖南省机械工业协会、湖南大学、长沙

理工等多家单位的权威专家，千山药机董事

长刘祥华、办公室主任龚新文、工程中心成员

等参加此次验收汇报会。

验收组听取了工程中心的验收总结汇

报，现场考察了组建期内工程中心开发的新

产品，审阅了相关验收资料，并对工程中心取

得的各项技术经济指标和科技成果产业化、

成果奖励和人才培养情况进行了质询。

验收组一致认为，工程中心组建单位千

山药机完成了组建计划合同中规定的主要建

设内容和各项建设指标，同意通过验收。

工程中心依托湖南千山制药机械股份有

限公司，于 2014 年经湖南省科技厅批准立项

组建。组建期内，中心建成了一支专业技术结

构合理的研发团队，开展了制药工艺技术智

能化、药品检测智能化、制药生产环境管理系

统智能化等的研究开发，解决影响行业发展

的共性和关键性技术问题，并完成项目孵化、

人才培养以及科技成果产业化等工作。

工程中心重点开发了 SRD10000 软袋大

输液生产自动线、内封式软袋大输液生产自

动线等多项新产品，申请专利 60 余项。公司

曾获湖南省技术发明一等奖、湖南省科技进

步二等奖、中国包装联合会科学技术一等奖

等多项奖励，同时承担了国家科技支撑计划、

长沙市重大专项等多项科技项目，起草制定

了 2 项行业标准。组建期间，公司技术中心被

认定为国家企业技术中心。

因全面达到各项指标要求，符合验收标

准，最终，验收组一致同意通过验收并对参与

工程中心建设工作的人员表示祝贺，他们希

望公司进一步通过科研成果转化，发挥辐射

与扩散作用，推进省内制药装备技术创新，为

提升我省乃至全国制药装备行业竞争能力起

到积极促进作用。 渊胡浅冤

河北：多模式“医联体”
助“分级诊疗制度”
落地

记者从河北省卫计委了解到，河北已组

建起多模式的医疗联合体，促进优质医护资

源下沉，推进“分级诊疗制度”落地。

河北省卫计委副主任江建明表示，河北

已组建起四种“医联体”模式：一是在城市组

建医疗集团。由一所三级医院作为主体牵头

单位，联合区域内二级及以下医院、社区卫生

机构、护理医院和专业康复机构组建医联体。

二是在县域组建县乡一体化医共体。由县级

政府主导，以县级医院为龙头、乡镇卫生院为

枢纽、村卫生室为基础，实行县乡一体化管理

与乡村一体化管理有效衔接，组建医共体。三

是跨区域组建专科（专病）联盟。以一所三级

专科医院或三级医院特色专科（专病）为主

导，联合其他专科医院或医疗机构的相应专

科，组建专科（专病）联盟。四是组建远程医疗

协作网。由三级或二级医院牵头，应用“互联

网+”技术，为基层、偏远和欠发达地区医疗机

构提供远程医疗、教学、培训、转诊等服务。

目前，河北建起“医联体”168 个，含医疗

集团 62 个，县域医共体 55 个，专科联盟 35
个，远程医疗协作网 16 个。全省 100%的三级

医院、77.4%的二级医院、49.3%的一级医疗

机构、15.6%的社会办医机构参与了医联体建

设。县域医共体、远程医疗更多针对偏远地

区，9 月底，已实现全部 62 个贫困县远程医

疗全覆盖。到 2020 年，河北多模式“医联体”

将实现全覆盖。

记者了解到，新一轮医药卫生体制改革

实施以来，我国基本医疗服务体系和全民医

保体系加快建立健全，基本医疗卫生服务公

平性和可及性明显提升。但优质医疗资源缺

乏且结构不合理、分布不均衡，特别是基层医

疗服务能力薄弱等问题尚未得到根本解决，

“大医院人满为患”现象比较普遍。为缓解这

一矛盾，国家提出构建“分级诊疗制度”，通过

组建多种形式的医疗联合体来促进优质资源

下沉，推进落实“分级诊疗制度”。 渊李继伟冤

校企对接转化成果
南京江北新区
打造生物医药高地

多自由度肌电假手、抗肿瘤药、放疗导航

机器人……来自江苏省内高校的一批生物医

药和医疗器械创新成果与南京生物医药谷日

前开展校企对接，及时转化，服务产业发展。

南京大学创新团队研发的一款放疗导航

机器人，可对肿瘤靶区精确定位和实时显示，

提高放疗效果，已获国家医疗器械三类注册

证，并在部分医院临床应用。当天对接会上，像

这样具有良好市场前景的创新成果还不少。

南京生物医药谷集聚 400 余家企业，其

中国家级高新技术企业 38 家，形成药物研发

及生产、医疗器械及诊断试剂、中药及健康服

务、生物医药研发外包等四大主导产业，成为

南京江北新区创新型经济发展的重要板块。

近期，生物医药谷两家企业新产品入围国家

食药监总局创新医疗器械特别审批通道，比

普通医疗器械受理时间缩短 60%以上，体现

了园区企业的创新实力。随着江北新区鼓励

创新创业的政策措施落地，生物医药谷正在

对标先进地区，加快集聚高端人才、引进研发

机构、支持创新型企业发展，打造创新高地、

产业高地。 渊黄伟冤

荫图为马歇尔教授参观江中集团无人化操作中
药液体生产线

中西合璧：江中集团对话全球“幽门螺杆菌之父”

儿童用药品种少规格少剂型少问题仍存

药企致力“量身定制”儿童药

云南：
今年中药材种植面积将突破700万亩


