
浙江省健康服务业促进会团体标准

《药品分剂量操作规范（征求意见稿）》编制说明

1. 项目背景

人民健康是社会文明进步的基础，是民族昌盛和国家富强的重要

标志，也是广大人民群众的共同追求。儿童健康是全民健康的基石，

是衡量社会文明进步的标尺，是人类可持续发展的基础和前提。随着

《“健康中国 2030”规划纲要》、《健康儿童行动计划（2018-2020 年）》

和《关于进一步加强儿童临床用药管理工作的通知》的陆续发布，都

提示着儿童健康倍受关注。儿童处于不断生长发育的动态变化过程中，

脏器发育及其功能尚不成熟；儿童的疾病谱、发病率及用药也不同于

成人，且年龄越小，差别越大。随着国家生育政策的放开，儿童就医

问诊的市场需求进一步扩容，儿童用药缺乏问题日益突出，儿童用药

相关规范也亟待完善和提升。政协第十三届全国委员会第五次会议上

提出第 00797 号(医疗卫生类 073 号)提案《关于尽快制定我国儿童用

药分剂量管理办法的提案》，2022 年 7月国家药品监督管理局关于该

提案答复的函——国药监提函[2022]16 号中明确回复国家卫生健康

委支持建立临时调配制剂的行业标准和操作指南，借鉴美国、欧盟指

导原则，开展标准化项目。

目前我国儿科药物存在“三少三缺”现象，即药品品种少、剂量

规格少、药品剂型少。常见多发病部分药品缺儿童用药信息、重大疾

病的引进药品缺中国儿童临床数据、罕见病治疗缺儿童药物。国内现

有 3500 余种化学制剂药品中，90％以上没有儿童适宜剂型（如口服

液、混悬剂、口服粉剂），而儿童专用制剂不足 60种。我院作为全国

著名的三甲综合性儿童医院，以及国家儿童健康与疾病临床医学研究
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中心和国家儿童区域医疗中心，儿童专用药品也仅占院内所有药品的

5.6%，口服药品中儿童适宜剂型（口服液、混悬液、滴剂、颗粒剂、

散剂）占 28%。

缺乏儿童适宜剂型和规格的药品一直是儿科医疗面临的主要技

术瓶颈之一。在没有儿童适宜剂型的情况下，为获得准确的给药剂量，

儿科临床实践中经常需要对药品进行分剂量调配。我国儿科药品分剂

量需求突出，主要表现在以下几个方面:(1)分剂量医嘱多:北京儿童

医院抽样医嘱中 93.3%的口服片剂存在分剂量情况,广东省人民医院

小儿心脏内/外科患儿中 69.7%使用分剂量片剂。(2)分剂量药品剂型

多：除普通片剂和胶囊剂外,肠溶片、缓释片等剂型存在盲目分剂量

现象。（3）分剂量药品种类多:对国内 13 家儿童医院的调查显示,除

颗粒剂等易于拆分的剂型外，分剂量使用的片剂和胶囊剂达 120 种之

多。(4)分剂量规格多：儿科患者的给药剂量常常根据体重或体表面

积计算，从新生儿到青少年，剂量差异可达数十倍之多，以致常用片

剂往往出现十几种分剂量规格。

研究开发儿童适宜剂型和规格的药品是减少儿科分剂量工作的

根本方法。然而，由于儿童药品使用人群少、利润低，缺乏市场驱动

力，制药企业研发热情较低；同时儿童药物临床研究难度大，制药企

业对儿童适宜药品的研发生产动力不足，从而导致药品分剂量在目前

儿科临床治疗中不可避免且需求突出。现有的儿童用药分剂量方法包

括片剂分劈、磨粉分剂量、辅料填充、3D打印和商业化溶媒溶解。

由于法律限制、设备要求高或我国尚无商业化溶媒等原因，大多数国

内医疗机构的儿童用药分剂量以片剂分劈和磨粉分剂量（手工分剂量

和机器分剂量）为主，其中机器分剂量较手工分剂量有更高的工作效

率和分剂量准确性。然而目前暂无采用的国际标准或国外先进标准。
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同时也没有相关国家标准、行业标准、地方标准。我国药品分剂量调

配尚缺乏相应的法规政策支持及规范化管理。药品分剂量不规范会导

致剂量不准确、微生物污染、交叉污染、职业暴露等诸多风险，是目

前儿童药品调剂工作的操作难点与儿童合理用药管理的质控要点。

因此，亟需根据儿童用药分剂量的调配过程制定相应的操作规范

和标准操作流程，以规范分剂量工作必需的环境、设备、人员资质、

风险评估、职业防护等内容，从而大幅提升儿童用药分剂量操作的规

范性、准确性、均一性、安全性，为临床儿童合理用药保驾护航。

2. 工作简况

2.1 立项计划

《药品分剂量操作规范》（原名称为《儿童用药分剂量操作规范》）

团体标准任务来源于 2023 年 4 月浙江省健康服务业促进会《关于下

达 2023 年第一批团体标准制定计划的通知》（浙健促会函〔2023〕50

号）。

2.2 起草单位

本标准主要起草单位：

2.3 主要工作过程

2.3.1 明确标准起草人员和工作计划

2023 年 2月组建标准起草小组，明确各参与单位或人员职责分

工、研制计划、时间进度安排等情况。

2.3.2 起草标准初稿

2023 年 2月 4日起草小组开展调研情况，调研了儿童分剂量的

现状和存在问题、国内现行相关法律法规和政策导向、国内外相关标

准情况、拟解决的主要问题等。形成标准立项分析报告。
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2022 年 2 月 17 日，起草小组在前期资料整理、专家研讨的基

础上，确定标准初稿的基本框架和主要内容。形成《药品分剂量操作

规范》草案（第一版）。

2.3.3 修改标准稿

本标准共进行了 次大的修改：

2023 年 3月 21 日第一次修改标准稿：根据立项评估会上各位专

家的意见，对《儿童用药分剂量操作规范》草案进行了修改，包括定

义完善、洁净度要求分类和职业暴露药品目录增加等内容，形成《儿

童用药分剂量操作规范》草案（第二版）。

2024 年 4 月 21 日第二次修改标准稿：召开《儿童用药分剂量

操作规范》团体标准草案研讨会，18位专家参会讨论，对标准草案

提出修改意见，更改名称为《药品分剂量操作规范》，形成《药品分

剂量操作规范》草案（第三版）即征求意见稿。

2.4 主要起草人及其所做的工作

主要起草人及工作内容

3．标准编制原则和确定地方标准主要技术要求的依据

3.1 标准编制原则

本标准兼顾科学性、客观性、合理性、适用性的原则，严格按照

GB/T 1.1-2020 给出的规则起草。在编制过程中，主要依据以下原则：

科学性原则：标准内容与现行的相关法律法规、政策等保持一致，

严格按照 GB/T 1.1-2020 给出的规则起草。

客观性原则：标准研制过程中，广泛深入进行调研，结合工作实

际现状，充分考虑各医疗单位情况，制定符合客观需求的指标。
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合理性原则：根据实际需求，广泛吸收和听取相关专家和使用单

位意见。标准内容力求做到内容全面、条理清晰、层次分明、重点突

出。

实用性原则：标准编制组在标准的编写过程中注重标准的可操作

性，在标准正文中尽量以明确、规范、清晰、简短的语言进行表述。

3.2 主要技术要求的依据

本文件规定了儿童用药分剂量操作的基本要求、操作要求、质量

检测等内容。本团体标准适用于各级医疗机构（含一、二、三级）及

医疗机构外符合分剂量调剂条件的药品零售企业。本规范符合国家有

关标准、法规、规程及其他相关规定。

4．国内外现行相关法律、法规和标准情况

本标准符合国家法律、法规和强制性国家标准。目前暂无相关国

家标准、行业标准、地方标准。无相关的国际标准或国外先进标准。

5．定量、定性技术要求在本行政区域内的验证情况

6．重大意见分歧的处理依据和结果

7．预期的社会、经济、生态效益及贯彻实施标准的要求、措施等建

议

7.1 构建儿童用药分剂量浙江示范单位，促进全省儿童精准用药。

以浙江大学医学院附属儿童医院、浙江大学医学院附属妇产科医

院、温州医科大学附属第二医院、杭州市儿童医院、宁波市妇女儿童

医院和义乌妇幼保健院为项目示范医疗机构，以杭州、温州、宁波和
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义乌为区域中心辐射和带动全省浙江省医学会儿科学分 27 家成员单

位率先实施。标准预计被儿童医院或有儿科的综合医院广泛应用。并

逐步在全省范围推广。

7.2 标准将解决目前儿童用药分剂量调配过程的问题。

规范分剂量工作必需的环境、设备、人员资质、风险评估、职业

防护等内容，真正实现儿童用药分剂量操作的规范化、标准化、同质

化。利用继续教育培训项目线上、线下融合，培养儿童用药分剂量药

师梯队，推动和实现社会医疗服务整体水平的科学、健康发展。

7.3 标准实施可以引领医药标准化的工作，创新浙江药学在国内的领

航模式。

通过国家儿童健康与疾病临床医学研究中心儿童药物协同创新

联盟进行全国推广。起草单位作为国家 7 个儿童区域医疗中心之一，

将联合其他国家儿童区域医疗中心推动儿童用药分剂量工作同质化

发展，实现跨区域的医疗共同富裕。预计可健全医疗安全保障体系，

保障儿童用药安全、有效、便利；加强医务人员职业防护，提高医务

人员健康水平。

8．其他应当说明的事项

标准起草小组

2023 年 5月 日
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