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摘　 要　 目的:通过德尔菲法完善 7 种中成药不同年龄段儿童用法用量的方案,以促进儿科临床合理用药。 方法:研究方法包括
文本调研法、文献研究法和德尔菲法,通过专家问卷调查,对专家积极程度、意见集中程度、协调程度以及权威程度进行全面综合
评价。 结果:共由 34 名儿科医师和儿科药师参与本调研,问卷的有效回收率为 100%,专家权威系数为 0. 83,肯德尔和谐系数为
0. 296,表明专家意见具有较高的可靠性和一致性。 基于专家意见,对 7 种中成药在不同年龄段儿童中的用法用量方案进行了优
化和完善。 结论:专家意见征询结果显示,专家间意见较为一致,协调程度较高,建立的方法学可初步应用于儿科中成药处方用法
用量的合理性点评。 基于德尔菲法构建儿童安全用药指导知识库具有较高的可行性和可信度,为保障儿童用药安全提供了科学
依据,具有一定的推广价值。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

improve
 

the
 

usage
 

and
 

dosage
 

regimens
 

of
 

seven
 

types
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

for
 

children
 

in
 

different
 

age
 

groups
 

through
 

the
 

Delphi
 

method,
 

so
 

as
 

to
 

promote
 

clinical
 

rational
 

medication
 

in
 

pediatrics.
 

METHODS:
 

The
 

research
 

methods
 

included
 

text
 

research,
 

literature
 

study
 

and
 

Delphi
 

method,
 

and
 

comprehensive
 

evaluation
 

on
 

the
 

degrees
 

of
 

experts’
 

positivity,
 

consensus,
 

coordination
 

and
 

authority
 

was
 

conducted
 

through
 

expert
 

questionnaire
 

survey.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

34
 

pediatricians
 

and
 

pediatric
 

pharmacists
 

participated
 

into
 

this
 

research,
 

and
 

the
 

effective
 

recovery
 

rate
 

of
 

questionnaire
 

was
 

100%,
 

with
 

an
 

expert
 

authority
 

coefficient
 

of
 

0. 83
 

and
 

a
 

Kendall’s
 

harmony
 

coefficient
 

of
 

0. 296,
 

which
 

indicated
 

that
 

expert
 

opinions
 

had
 

a
 

high
 

degree
 

of
 

reliability
 

and
 

consistency.
 

Based
 

on
 

expert
 

opinions,
 

the
 

usage
 

and
 

dosage
 

regimens
 

of
 

7
 

types
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

for
 

children
 

in
 

different
 

age
 

groups
 

were
 

optimized
 

and
 

improved.
 

CONCLUSIONS:
 

Results
 

of
 

expert
 

opinion
 

consultation
 

shows
 

that
 

the
 

opinions
 

among
 

experts
 

are
 

relatively
 

consistent,
 

with
 

a
 

high
 

degree
 

of
 

coordination,
 

and
 

the
 

established
 

methodology
 

can
 

be
 

initially
 

applied
 

to
 

the
 

rationality
 

review
 

on
 

usage
 

and
 

dosage
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions
 

in
 

pediatrics.
 

The
 

construction
 

of
 

knowledge
 

for
 

safe
 

medication
 

guidance
 

in
 

children
 

based
 

on
 

the
 

Delphi
 

method
 

has
 

high
 

feasibility
 

and
 

credibility,
 

which
 

provides
 

scientific
 

basis
 

for
 

guaranteeing
 

safe
 

medication
 

in
 

children,
 

with
 

a
 

certain
 

promotional
 

value.
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children;
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medicine;
 

Delphi
 

method;
 

Usage
 

and
 

dosage

Δ
 

基金项目:上海市 2021 年度“科技创新行动计划” 扬帆计划
(No. 21YF1437900)

∗主管药师。 研究方向:儿科药学。 E-mail:wangxin920508@ 163. com
# 通信作者 1:主任药师。 研究方向:儿科药学管理。 E-mail:

syytjcn@ sina. com
# 通信作者 2:副主任药师。 研究方向:临床药学。 E-mail:yangql@

shchildren. com. cn

　 　 儿童群体,年龄范围为 0 ~ <18 岁,具有显著的生理、心理 和病理特征差异,且年龄跨度较大。 儿童群体并不是成人的

简单缩影,药物的吸收、代谢和排泄过程也呈现出独特的生理

特征。 目前,针对儿童群体的专用中成药品种相对匮乏,难以

满足临床治疗的需求,使得儿童患者在治疗时常不得不使用

成人药物,而此类药物普遍缺乏针对儿童群体的用药指导和

剂量说明。 此外,药品说明书中关于儿童用法用量的关键信

息常缺失,代之以“儿童酌减”“安全性尚未确定”和“遵医嘱”
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等模糊表述。 这些信息的不明确性使得临床医师在开具中成

药处方时难以准确把握剂量,无疑增加了儿童使用中成药的

潜在风险。 由于缺乏具体的指导方法,临床医师在开具中成

药处方时常依赖个人经验,而药师在审核此类处方时也缺乏

明确的依据,常需要根据个人经验和专业素养来判断用药的

合理性。 为确保儿童患者的用药合理性,开展针对儿童患者

使用中成药的用法用量方面的研究具有重大现实意义。 本研

究通过大规模的处方调研与德尔菲法相结合,系统梳理了儿

科中成药在临床治疗中的真实应用现状,在此基础上完善

7 种中成药在不同年龄段儿童中的用法用量方案,以期为儿科

临床合理用药提供依据和参考,提升儿童用药的安全性和有

效性。
1　 资料与方法
1. 1　 研究方法

德尔菲法是由项目的组织者拟定调查表,采用背对背的

通信方式征询专家小组成员的意见,经过数次反复征询和反

馈,专家小组成员的意见逐步趋于集中,最后得出较为一致

的集体判断结果,近年来在医疗领域有广泛应用[1-3] 。 本研

究利用德尔菲法进行研究,对 7 种儿科常用却无儿童用量信

息的中成药进行专家意见征询,最终得出处方用法用量合理

性点评规范的建议,为用药指导提供依据和参考,保障儿童

用药安全。
1. 2　 专家选择

本研究依托上海市儿童医院、天津市儿童医院及福棠儿

童医学发展研究中心各成员单位的专业资源优势,遵循自愿

参与原则,遴选出覆盖我国华东、华北、东北、西北、西南等地

区共 14 家儿童专科医院和妇幼保健院的 34 名儿科医师和儿

科药师,组建“儿科常用中成药处方用法用量合理性点评”评

估专家组。 纳入标准:(1)医师纳入标准,专业为中医学、临床

医学、中西医结合医学,从事临床工作 10 年以上,具有主管医

师及以上职称资格;(2)药师纳入标准,专业为药学、中药学、
临床药学、临床中药学,从事药学工作 10 年以上,具有主管药

师及以上职称资格。
1. 3　 专家咨询问卷设计

收集来自 13 家医疗机构儿科门急诊同时间段的 7 种中

成药处方,进行调研分析,该 7 种中成药的药品说明书中针对

不同年龄段儿童用法用量信息标注不够完善。 先整合分析这

7 种中成药在 13 家医疗机构的用法用量数据,并形成其用于

不同年龄段儿童用法用量的初步方案,之后遵循专家意见咨

询问卷调查法原则,设计并制定《儿科常用中成药处方审核规

则调查问卷(用法用量部分)》。 问卷先简要介绍研究和评价

方法,说明研究目的及研究内容,问卷主体共包含 2 个部分内

容:(1)儿科常用中成药处方审核规则调查问卷(用法用量部

分),专家分别对 7 种中成药在不同年龄段儿童中的推荐用法

用量的适宜程度进行评分;(2)专家基本情况调查表,包括专

家的基本情况调查、对问题的判断依据评分以及对内容的熟

悉程度评分。
以小儿肺热咳喘口服液(每支装 10

 

mL)为例,其药品说

明书中的用法用量为口服,1~ 3 岁 1 次 1 支,1 日 3 次;4 ~ 7 岁

1 次 1 支,1 日 4 次;8~ 12 岁 1 次 2 支,1 日 3 次,或遵医嘱。 本

研究中,婴儿期(1 岁以内)的处方共 4
 

503 张,其中儿童 1 次

使用 3 ~ 4
 

mL 的占比为 17. 6%, 1 次使用 5
 

mL 的占比为

64. 5%,1 次使用 10
 

mL 的占比为 14. 8%,1 日 3 次的占比为

98. 0%,函询专家对于该药婴儿期 ( 1 岁以内) 推荐用量为

“1 次 3~ 5
 

mL,1 日 3 次”是否适宜的意见。
1. 4　 专家咨询问卷发放、回收和评价指标

于 2024 年 4 月对 34 名业内专家开展问卷调查。 团队成

员通过电子邮件形式发放问卷,并要求受访专家在规定期限

内完成并返回。 研究采用“背靠背”的作答模式,避免专家之

间相互干扰,确保数据的客观性和可靠性。 专家的参与积极

度通常用调查问卷的回收率来量化表征。 专家权威程度由专

家对问题做出判断的依据和专家对问题的熟悉程度 2 个方面

因素确定,以专家的自我评价为主。 专家权威系数( Cr)用以

表征专家权威程度,是判断依据系数( Ca) 和熟悉程度系数

(Cs)的算术平均值,即 Cr = ( Ca+Cs) / 2。 专家意见协调程度

是指参与函询的所有专家对全部指标的判断是否存在分歧,
用肯德尔和谐系数 W 表示,Kendall

 

W 介于 0~ 1,其值越大,表
示所有专家对全部指标的认同程度越高,协调程度越好。 专

家意见集中程度为所有专家对某一指标评价的一致性程度,
用变异系数(CV)表示,其值越小,表示专家意见一致性越高,
通常情况下 CV 应<0. 25。
1. 5　 评分标准

专家意见征询问卷中,适宜性判断分为 5 个级别,分别为

非常适宜、适宜、一般、不适宜及非常不适宜,对应分数分别计

为 5、4、3、2 及 1 分;熟悉程度分为很熟悉、熟悉、一般熟悉、不
太熟悉及不熟悉,分别赋值 0. 9、0. 7、0. 5、0. 3 及 0. 1 分;评价

依据包括 4 个维度,分别为理论分析、实践经验、参考国内外

文献及直觉选择,每个维度又根据对专家判断影响程度分为

大、中、小 3 个层次,分别赋值,理论分析赋值为 0. 3、 0. 2、
0. 1 分,实践经验赋值为 0. 5、0. 4、0. 3 分,参考国内外文献赋

值为 0. 1、0. 1、0. 1 分,直觉选择赋值为 0. 1、0. 1、0. 1 分。
1. 6　 数据处理方法

应用统计方法分析德尔菲法研究的结果。 (1)对专家的

性别、年龄、职称、学历、从事专业和工作年限等个人基本情况

进行描述性分析,说明参加该项目专家的专业水平和结果可

信度;(2)应用 SPSS
 

20. 0 统计软件和 Excel 表格对调查数据

进行录入并展开分析,指标主要包括平均数、标准差、 CV、
Kendall

 

W 等[4] 。
2　 结果
2. 1　 专家组成员基本情况和积极系数

本研究中,专家咨询问卷发放数与回收数相等,有效回收

率为 100%,即问卷的专家积极系数为 100%。 共有 34 名儿科

医师和儿科药师组成专家小组并参与问卷征询,其中男性

3 名,女性 31 名,男女比例约为 1 ∶ 10;年龄均>35 岁;本科及以

上学历者 33 名,占 97. 06%,其中硕士、博士占 52. 94%;副高

级职称者 18 名,正高级职称者 14 名,中级职称者仅 2 名;工作

年限>20 年者共 19 名,占 55. 88%;医师与药师比为 9 ∶ 8,全部

来自三级医院,见表 1。
2. 2　 专家权威程度

本研究中,专家的 Cs 为( 0. 71 ± 0. 14) 分, Ca 为( 0. 95 ±
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　 　 　 　 表 1　 专家组成员基本情况

项目 成员数 / 名 占比 / %
性别
　 男性 3 8. 82
　 女性 31 91. 18
年龄 / 岁
　 30~ <40 4 11. 76
　 40~ <50 16 47. 06
　 50~ <60 14 41. 18
工作单位级别
　 三级医院 34 100. 00
从事专业
　 医学 18 52. 94
　 药学 16 47. 06
工作年限 / 年
　 10~ 15 10 29. 41
　 >15~ 20 5 14. 71
　 >20~ 25 4 11. 76
　 >25~ 30 6 17. 65
　 >30 9 26. 47
职称
　 中级 2 5. 88
　 副高级 18 52. 94
　 正高级 14 41. 18
学历
　 专科 1 2. 94
　 本科 15 44. 12
　 硕士 15 44. 12
　 博士 3 8. 82

0. 09)分,Cr 为(0. 83±0. 04)分。
2. 3　 专家意见集中程度和协调程度

通过 SPSS 软件计算得出,本调查问卷的 Kendall
 

W 为

0. 296,指标的平均数波动在 4. 79 ~ 3. 47,CV 波动在 0. 10 ~
0. 25;方差检验,χ2 为 282. 178。
2. 4　 专家意见调研结果

本研究通过对 29 个指标开展专家意见函询,以专家权威

程度、专家意见集中程度和协调程度作为评价指标,完善 7 种

中成药用于不同年龄段儿童的处方用法用量方案,见表 2。
3　 讨论
3. 1　 研究的可靠性

德尔菲法的结果可靠性是通过对专家的代表性、积极性、
权威程度、意见集中程度和协调程度等关键指标进行系统评

估来衡量的。 本研究中,专家的年龄、职称、学历、从事专业和

工作年限分布均衡,且地域覆盖广泛,研究经验丰富,为研究

提供了良好的代表性,确保了评价的专业性和正确性。 本研

究中,问卷发放数量和问卷回收数量相等,有效回收率为

100%,表明专家小组成员的参会积极性较高。 Cr 为 0. 83 分,
由专家对问卷的 Ca 和 Cs 的平均得分计算得出,该值>0. 7 的

阈值,意味着专家小组成员具有较高的理论素养和丰富的实

践经验,从而确保了本研究的可信度与权威性。 本研究中,各
指标的 CV 均 ≤ 0. 25,代表专家协调程度的 Kendall

 

W 为

　 　 　 　表 2　 儿童常用中成药推荐用量信息
序号 条目信息内容 平均数 CV
1 建立儿科中成药用法用量审核规则库是否有必要 4. 79 0. 10
2 在儿科常用中成药药品说明书中明确标注每个年龄段的具体用法用量是否有必要 4. 71 0. 13
3 小儿肺热咳喘口服液,婴儿期(1 岁以内)推荐用量为“1 次 3~ 5

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 4. 03 0. 14
4 小儿肺热咳喘口服液,青春期(14~ <18 岁)推荐用量为“1 次 20

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 91 0. 16
5 退热清咽颗粒,婴儿期(1 岁以内)推荐用量为“1 次 1. 7~ 2. 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 3. 74 0. 22
6 退热清咽颗粒,幼儿期(1~ 3 岁)推荐用量为“1 次 2. 5~ 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 3. 71 0. 22
7 退热清咽颗粒,学龄前期(4~ 7 岁)推荐用量为“1 次 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 3. 47 0. 25
8 退热清咽颗粒,学龄期(8~ 13 岁)推荐用量为“1 次 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 3. 65 0. 23
9 退热清咽颗粒,青春期(14~ <18 岁)推荐用量为“1 次 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 3. 97 0. 15
10 神曲消食口服液,婴儿期(1 岁以内)推荐用量为“1 次 3~ 5

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 94 0. 16
11 神曲消食口服液,青春期(14~ <18 岁)推荐用量为“1 次 10

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 97 0. 15
12 百蕊颗粒,婴儿期(1 岁以内)推荐用量为“1 次 1. 3~ 2. 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 3. 74 0. 21
13 百蕊颗粒,幼儿期(1~ 3 岁)推荐用量为“1 次 2. 5~ 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 3. 68 0. 22
14 百蕊颗粒,学龄前期(4~ 7 岁)推荐用量为“1 次 2. 5~ 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 3. 85 0. 16
15 百蕊颗粒,学龄期(8~ 13 岁)推荐用量为“1 次 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 3. 71 0. 22
16 百蕊颗粒,青春期(14~ <18 岁)推荐用量为“1 次 5

 

g,1 日 3 次”是否适宜 4. 24 0. 17
17 羚羊角胶囊,婴儿期(1 岁以内)推荐用量为“1 次 0. 5~ 1 粒,1 日 1 次”是否适宜 3. 47 0. 25
18 羚羊角胶囊,幼儿期(1~ 3 岁)推荐用量为“1 次 0. 5~ 1 粒,1 日 1 次”是否适宜 3. 88 0. 18
19 羚羊角胶囊,学龄前期(4~ 7 岁)推荐用量为“1 次 1 粒,1 日 1 次”是否适宜 3. 85 0. 17
20 羚羊角胶囊,学龄期(8~ 13 岁)推荐用量为“1 次 1~ 2 粒,1 日 1 次”是否适宜 3. 71 0. 22
21 羚羊角胶囊,青春期(14~ <18 岁)推荐用量为“1 次 1~ 2 粒,1 日 1 次”是否适宜 3. 91 0. 18
22 肺力咳合剂,婴儿期(1 岁以内)推荐用量为“1 次 2. 5~ 5

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 88 0. 14
23 肺力咳合剂,幼儿期(1~ 3 岁)推荐用量为“1 次 5~ 10

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 88 0. 12
24 肺力咳合剂,青春期(14~ <18 岁)推荐用量为“1 次 15~ 20

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 97 0. 13
25 蒲地蓝消炎口服液,婴儿期(1 岁以内)推荐用量为“1 次 3~ 5

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 68 0. 21
26 蒲地蓝消炎口服液,幼儿期(1~ 3 岁)推荐用量为“1 次 5~ 10

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 53 0. 23
27 蒲地蓝消炎口服液,学龄前期(4~ 7 岁)推荐用量为“1 次 5~ 10

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 79 0. 16
28 蒲地蓝消炎口服液,学龄期(8~ 13 岁)推荐用量为“1 次 10

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 4. 64 0. 19
29 蒲地蓝消炎口服液,青春期(14~ <18 岁)推荐用量为“1 次 10

 

mL,1 日 3 次”是否适宜 3. 91 0. 16

0. 296,认为专家小组成员之间的意见具有较高的一致性和协

调程度,专家意见基本统一,函询结果可靠。
3. 2　 结果指标的意义

儿童用法用量不全是儿科中成药存在的核心问题。 在现

有用药证据中,对于 0~ <18 岁的儿童群体而言,包括小儿肺热

咳喘口服液、退热清咽颗粒、神曲消食口服液、百蕊颗粒、羚羊

角胶囊、肺力咳合剂和蒲地蓝消炎口服液在内的 7 种中成药,
普遍缺乏针对不同年龄段儿童的用法用量信息。 尽管上述中

成药在临床应用中十分普遍,但医师开具处方时常依据经验对

成人剂量进行酌减,这种做法存在剂量不规范和重复用药的潜
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在风险。 本研究通过对大量处方进行统计分析,统计出上述

7 种中成药用于不同年龄段儿童的普遍推荐用量,并经过专家

征询后认为给出的用量范围均为适宜,为临床上儿童使用上述

7 种中成药的用量提供了参考。 本研究经过征询专家意见,认
为肺力咳合剂的适宜用量为“ <1 岁,1 次 2. 5~ 5

 

mL,1 日 3 次;
1~ 3 岁,1 次 5~ 10

 

mL,1 日 3 次;14 ~ <18 岁,1 次 15 ~ 20
 

mL,
1 日 3 次”。 一些临床研究中,肺力咳合剂用于儿童的用量方

案与本研究结局指标一致[5-7] ,说明在此范围内给予肺力咳合

剂的适宜性较高。 此外,2019 年《蒲地蓝消炎口服液临床应用

专家共识》中推荐,> 6 个月至 2 周岁患儿按体重计算剂量为

1. 0
 

mL / (kg·d),1 日 3 次; > 2 ~ 6 周岁患儿,1 次 5
 

mL,1 日

3 次;>6~ 12 周岁患儿,1 次 10
 

mL,1 日 2 次;> 12 周岁患儿,
1 次 10

 

mL,1 日 3 次[8] 。 本研究经过征询专家意见获得的蒲

地蓝消炎口服液儿童用量方案与该共识基本一致,且与一些临

床研究中蒲地蓝消炎口服液用于儿童的用量方案一致[9-11] ,说
明在此范围内给予蒲地蓝消炎口服液的适宜性较高。

综上所述,本研究通过对真实世界的 121
 

190 张处方进

行分析,并采用德尔菲法,旨在完善儿科中成药处方用法用

量方案,以期为儿童临床合理使用中成药提供参考,是对此

类研究的初探。 需要指出的是,本研究缺乏安全性方面的数

据,本研究中用法用量方案的实用性和科学性需要在临床实

践中进一步验证。 此外,研究在专家遴选过程中存在一定的

局限性,未能充分考虑基层医疗机构医师和药师的专业建

议,同时在收集基层单位处方数据方面也存在不足。 后续将

致力于完善研究方案目前所建立的方法学和流程,将其用于

其他儿科中成药用法用量方案的制定,以期为相关研究和临

床实践提供参考和指导。
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