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摘　 要　 随着尼塞韦单抗在我国获批用于预防婴幼儿呼吸道合胞病毒感染,其临床应用日益广泛,但相关的患者管理和潜在风险

防范尚需规范。 为提高尼塞韦单抗临床应用管理水平,防范潜在风险,中国药师协会妇儿专科药师分会及中国妇幼保健协会医疗

风险防控专业委员会牵头组织相关领域专家,采用失效模式与效应分析方法,系统识别尼塞韦单抗临床应用全流程中的潜在失效

模式与风险,并基于风险优先级评估结果,针对患者群体选择、给药剂量与时机、药物相互作用、冷链管理及超说明书用药等关键

风险点,制定了相应的管理措施。 该共识旨在为各级医疗机构规范、安全应用尼塞韦单抗提供参考与指导,最大化药物预防效益,
保障接种对象健康。
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ABSTRACT　 With
 

the
 

approval
 

of
 

nirsevimab
 

in
 

China
 

for
 

the
 

prevention
 

of
 

respiratory
 

syncytial
 

virus
 

infection
 

in
 

infants,
 

its
 

clinical
 

application
 

is
 

becoming
 

increasingly
 

widespread.
 

Yet
 

the
 

related
 

patient
 

management
 

and
 

potential
 

risk
 

prevention
 

still
 

need
 

to
 

be
 

standardized.
 

In
 

order
 

to
 

improve
 

management
 

level
 

and
 

prevent
 

potential
 

risk
 

of
 

the
 

clinical
 

application
 

of
 

nirsevimab,
 

the
 

Women’s
 

and
 

Children’s
 

Pharmacists
 

Branch
 

of
 

Chinese
 

Pharmacist
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and
 

the
 

Medical
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of
 

China
 

Maternal
 

and
 

Child
 

Health
 

Association
 

led
 

experts
 

in
 

relevant
 

fields
 

to
 

organize
 

systematic
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on
 

potential
 

failure
 

modes
 

and
 

risks
 

in
 

the
 

entire
 

clinical
 

application
 

process
 

of
 

nirsevimab
 

by
 

using
 

failure
 

mode
 

and
 

effect
 

analysis
 

method.
 

Based
 

on
 

the
 

risk
 

priority
 

assessment
 

results,
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patient
 

group
 

selection,
 

dosage
 

and
 

timing
 

of
 

administration,
 

drug
 

interactions,
 

cold
 

chain
 

management
 

and
 

off-label
 

drug
 

use.
 

This
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and
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application
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levels
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medical
 

institutions,
 

so
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to
 

maximize
 

the
 

preventive
 

benefits
 

of
 

the
 

drug
 

and
 

ensure
 

the
 

health
 

of
 

children.
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　 　 呼吸道合胞病毒( respiratory
 

syncytial
 

virus,RSV)是导致 婴幼儿下呼吸道感染的主要病原体之一,RSV 具有明显的季

节性特征,传染性极强,且在全球范围内广泛分布[1] 。 RSV 在

全球范围内每年导致数百万例婴幼儿呼吸道感染,其中<2 岁

儿童的感染率和住院率最高,严重者可引发重症肺炎及慢性

肺功能损害[2] 。 RSV 感染不仅导致实质性的疾病负担和医疗

资源消耗,还可能与儿童后期哮喘和反复喘息的发生相关[3] 。
尼塞韦单抗是一种新型单克隆抗体,可针对 RSV 表面融合蛋

白提供被动免疫,改善受种者依从性,并降低医疗资源消

耗[3] 。 该抗体的适用人群包括早产儿、足月儿以及患有基础

疾病的婴儿[4] 。 2023 年 12 月,国家药监局批准尼塞韦单抗在



·1154　 ·
 

Eval
 

Anal
 

Drug-Use
 

Hosp
 

China
  

2025
 

Vol. 25
 

No. 10 中国医院用药评价与分析　 2025 年第 25 卷第 10 期

国内上市。 随着该药的广泛应用,其潜在的药物管理风险与

不良事件的识别和应对也日益引起关注,尤其在不同地区和

不同医疗资源水平下,其使用安全性和可及性需得到系统性

的监管与评估[5] 。
失效模式与效应分析 ( failure

 

mode
 

and
 

effect
 

analysis,
FMEA)是一种前瞻性的风险管理工具,旨在系统性地识别流

程中可能出现的失效点、其原因以及对系统可能造成的潜在

影响,并通过计算风险优先数(RPN)来评估风险大小,从而制

定针对性的预防和改进措施[6] 。 FMEA 方法被广泛用于减少

医疗差错、提升患者安全并优化临床实践流程[7] 。
中国药师协会妇儿专科药师分会和中国妇幼保健协会医

疗风险防控专业委员会,组织国内呼吸、感染、新生儿等领域

的专家,对尼塞韦单抗相关适应证管理、不良反应监测、遴选

人群、超说明书用药管理的相关风险管理措施等进行评估,采
用 FMEA 方法,依据标准流程讨论并制定了《基于失效模式与

效应分析的尼塞韦单抗临床应用患者管理和潜在风险防范专

家共识》,为我国各级医疗机构开展尼塞韦单抗临床应用风险

管理提供借鉴及参考。 本共识适用于各级医疗机构的儿科、
新生儿科、感染科、药事部等相关科室医护人员,为 RSV 季节

性预防工作提供专业指导。 通过系统整合循证证据和临床经

验,推动尼塞韦单抗在儿科实践中的规范化应用,最大化发挥

其预防 RSV 感染的效益,为降低医疗负担及改善患儿远期结

局提供实践指引。 随着临床经验积累和新证据产生,本共识

将适时更新。
1　 共识形成方法和适用范围
1. 1　 共识形成方法

本共识由中国药师协会妇儿专科药师分会联合中国妇幼

保健协会医疗风险防控专业委员会共同发起,组建了由儿科、
感染病学、新生儿科、临床药学及护理学等多学科专家构成的

共识专家组。 共识的制定采用 FMEA 与德尔菲法相结合的复

合方法学体系。
1. 1. 1　 流程构建与风险评估:绘制尼塞韦单抗临床应用全流

程管理图,系统梳理患者筛选、给药前评估、药物储存与配制、
给药操作及随访监测等关键环节。 基于 FMEA 方法,从严重

度( severity, S )、 发 生 频 度 ( occurrence, O ) 和 可 检 测 性

(detection,D)3 个维度对各环节潜在失效模式进行量化评估,
计算 RPN(RPN = S×O×D),RPN 数值越高,表示风险越大,需
要优先采取改进措施。 在本共识中,RPN 的判定原则如下。
(1)高风险失效模式(RPN≥150),需要立即采取干预措施,以
降低风险至可接受水平; ( 2) 中风险失效模式 ( 75 ≤ RPN <
150),需要制定改进计划,逐步实施风险控制措施;(3)低风险

失效模式(RPN<75),保持现有控制措施,定期监测,确保风险

不进一步增加。
1. 1. 2　 共识条目形成与验证:采用德尔菲法进行 2 轮专家论

证。 第 1 轮,通过 Likert
 

5 级量表对条目进行评分并提出修订

建议,汇总分析后形成修订版;第 2 轮,对修订条目复评,纳入

标准为专家一致性指数≥0. 80 且平均分≥4. 0 分。 对于存在

学术争议的条目,由核心专家召开线下共识会议进行讨论,采
用名义群体法达成最终一致意见,形成共识终稿。

1. 2　 共识适用范围

本共识主要适用于各级各类医疗机构的儿科、新生儿科、
感染科、呼吸科等相关科室的医师、药师和护理人员。 共识内

容涵盖尼塞韦单抗临床应用全流程的患者管理,包括适应人群

判定、用药前评估、药物给予及随访监测等环节的风险识别与

防控措施,旨在提高尼塞韦单抗临床应用的安全性和有效性。
2　 共识要点
2. 1　 尼塞韦单抗用药前评估

用药适应证:适用于胎龄≥35 周的健康足月婴儿或晚期

早产儿,以及需在新生儿重症监护室等聚集场所接受护理的

高危人群,用于预防 RSV 相关下呼吸道感染[8-9] 。 有研究显

示,尼塞韦单抗也可用于有先天性心脏病、慢性肺病等基础疾

病的早产儿或婴儿,以降低 RSV 感染导致的住院风险[10] 。 美

国儿科学会仅对 8~ 19 个月、具有重症高危因素且即将进入第

2 个 RSV 流行季的儿童推荐尼塞韦单抗;对于≥20 个月的儿

童,目前缺乏支持普遍接种的证据,故未予常规推荐。 新生儿

和婴儿单次注射 RSV 单克隆抗体可有效预防 RSV 感染。 尼

塞韦单抗目前仅被批准用于特定婴幼儿群体,超范围使用缺

乏安全性数据,因此临床应用前,应进行详尽的患者病史与风

险评估,确保用药的安全性与有效性。
给药剂量:体重<5

 

kg 的婴儿推荐剂量为 50
 

mg,≥5
 

kg 的

婴儿为 100
 

mg,均为单次肌内注射[4] 。 推荐在 RSV 流行季开

始前 1 个月完成注射,或于出生后 24
 

h 内对住院早产儿进行

预防。 在使用尼塞韦单抗之前,医师应对接种对象的年龄和

体重进行评估,以确定是否适合接受该药预防 RSV 感染。
2. 2　 失效模式识别与风险评估

2. 2. 1　 患者群体选择不当:(1)风险来源。 选择不适合接种

的群体,如未按指南严格筛查高危因素(如漏诊先天性心脏

病) [11-12] 。 (2)风险后果。 对不适合的儿童使用可能导致药物

效果不佳或不良反应增加。
2. 2. 2　 剂量错误:(1)风险来源。 体重测量不准(如未校准婴

儿秤)或计算公式错误。 (2)风险后果。 剂量计算错误可能导

致药效不达标,或引发过度不良反应,进而影响治疗效果和患

者安全。
2. 2. 3　 接种时间错误:(1)风险来源。 接种时间安排不当,尤
其是未能在 RSV 高风险季节前完成接种。 (2)风险后果。 未

在适当时机接种可能导致防护效果不佳。
2. 2. 4　 超敏反应处理延迟:(1)风险来源。 未备齐急救药品

(肾上腺素、糖皮质激素)或医护人员识别能力不足。 (2)风险

后果。 过敏性休克进展至不可逆损伤。 尽管尼塞韦单抗经过

了临床验证,但作为生物制品,其过敏反应仍是一个不容忽视

的风险。 患者群体的个体差异可能导致不同的免疫反应。
2. 2. 5　 不良反应漏报:(1)风险来源。 未将注射部位反应纳

入医院不良事件上报系统。 (2)风险后果。 低估真实不良反

应发生率,影响风险效益评估。
2. 2. 6　 药物相互作用:(1)风险来源。 与免疫系统相关的药

物可能会互相影响,干扰疗效。 (2)风险后果。 药物相互作用

可能导致治疗效果减弱或不良反应加重,增加患者的治疗复

杂性。
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2. 2. 7　 冷链管理失效:(1)风险来源。 尼塞韦单抗原液需全

程 2~ 8
 

℃避光保存,配制后立即使用;若需暂存,2 ~ 8
 

℃ 环境

下不得超过 24
 

h,禁止冷冻或反复冻融。 (2)风险后果。 单克

隆抗体结构变性导致效价降低。
2. 2. 8　 超说明书使用:(1)风险来源。 医师在临床实践中可

能会超出药品说明书的范围使用尼塞韦单抗,如用于超出批

准年龄范围的适龄婴儿、超出推荐剂量或用于非适应证接种

对象,如已有活动性感染的患儿。 这种情况可能源于临床经

验外推、对特殊病例的个体化治疗需求,或对药品说明书理解

不充分。 (2)风险后果。 超说明书使用可能导致未经验证的

安全风险增加,包括不可预见的不良反应、药效不确定性增

加,以及潜在的法律风险。 同时,由于缺乏循证医学证据支

持,可能影响治疗效果评估的准确性,并增加医疗纠纷风险。
2. 3　 风险优先级评估

通过 FMEA 量化分析,确定需优先干预的高风险环节。
尼塞韦单抗用药流程风险优先级评估见表 1。

表 1　 尼塞韦单抗用药流程风险优先级评估
风险点 S O D RPN
药物相互作用 8. 57 5. 79 6. 07 301. 20

 

冷链管理失效 9. 29 5. 21 5. 79 280. 24
 

患者群体选择不当 9. 14 5. 79 4. 93 260. 90
 

剂量错误 9. 00 5. 21 5. 36 251. 33
 

超敏反应处理延迟 9. 43 4. 79 5. 21 235. 33
 

超说明书使用 8. 00 5. 29 4. 86 205. 68
 

接种时间错误 8. 00 5. 29 4. 71 199. 33
 

　 　 注:PN =S×O×D,按“四舍五入”原则修约后列入本表。

3　 尼塞韦单抗的临床应用风险管理措施
3. 1　 针对药物相互作用的风险管理措施

3. 1. 1　 药物相互作用的风险识别:尼塞韦单抗通过肌内注射

给药,不经过肝脏细胞色素 P450 酶代谢,因此与小分子药物

的药动学相互作用风险较小。 国外临床研究结果和实践经验

显示,RSV 长效单克隆抗体可与常规儿童疫苗同时接种[12] 。
然而,在 RSV 感染患儿的临床管理中,尼塞韦单抗常与支持性

治疗药物联合应用,如吸入糖皮质激素、支气管扩张剂或抗菌

药物,可能会引发药效学相互作用。 此外,基层医疗机构用药

记录不完整或缺乏系统性评估,可能导致潜在相互作用未被

及时发现。
3. 1. 2　 加强药学监护与用药指导:药师应主动参与尼塞韦单

抗的临床用药管理,为医师和护士提供药物相互作用咨询服

务。 对于联合用药的受种者,药师应加强药学监护,密切关注

药物相互作用的发生情况,并及时向医师反馈。 同时,药师应

为受种者监护人提供详细的用药指导,告知可能存在的药物

相互作用风险以及注意事项,提高监护人的用药安全意识。
3. 2　 针对冷链管理失效的风险管理措施

建立全流程冷链监控系统:RSV 长效单克隆抗体作为生

物制品类药品,在储存运输和使用过程中应确保全过程处于

2~ 8
 

℃冷链条件下,并全程做好监测记录,使用单位应做好出

冷链管理和相关登记记录工作。 冷链管理失效可能发生在储

存、运输或临床使用等环节,包括温度超标、设备故障、监测缺

失或人为操作失误等。 为应对冷链失效,医疗机构应制定应

急预案,包括备用冷链设备和临时转移方案[13] 。 同时,建立尼

塞韦单抗库存预警机制,确保在冷链失效时可迅速调配备用

药物,降低患者用药中断风险。
3. 3　 针对患者群体选择不当的风险管理措施

3. 3. 1　 严格遵循适应证与禁忌证:医护人员必须深入学习和

掌握尼塞韦单抗的药品说明书和相关指南,严格遵循其适应

证和禁忌证。 对活性成分或药品说明书中所列的任何辅料存

在重度超敏反应史的患者禁用[14] 。 辅料包括组氨酸、盐酸组

氨酸、盐酸精氨酸、蔗糖、聚山梨酯 80、注射用水。 注射 RSV
单克隆抗体或接种其他疫苗曾发生过异常反应者禁用。 在用

药前,须认真评估接种对象的年龄、胎龄、健康状况、基础疾病

等,排除禁忌证,明确符合适应证。
3. 3. 2　 高危因素筛查与评估:对于拟接种尼塞韦单抗的适龄

婴儿,应进行全面的高危因素筛查和评估,特别是早产、慢性

肺疾病、先天性心脏病、免疫缺陷等高危因素。
3. 4　 针对剂量错误的风险管理措施

3. 4. 1　 标准化体重测量与记录流程:制定并严格执行标准化

的婴儿体重测量流程,确保使用经过校准的婴儿秤进行体重

测量,测量时应去除婴儿衣物、尿布等,确保体重数据的准确

性。 对于体重波动较大的接种对象,应在用药前重新测量体

重,并记录测量时间及测量人,确保用药剂量的计算依据为最

新体重数据。
3. 4. 2　 双人剂量核对与复核制度:核对内容包括接种对象体

重、剂量计算结果、药物浓度、抽取剂量等,确保剂量计算和配

置的准确性。 医务人员应按照《预防接种工作规范( 2023 年

版)》的要求,规范开展预防接种工作,核对人员需在医嘱单或

相关记录上签字确认,形成可追溯的剂量核对记录[15] 。
3. 5　 针对超敏反应处理延迟的风险管理措施

3. 5. 1　 用药前风险评估与告知:医务人员应详细询问接种对

象及其家族过敏史,特别是药物过敏史,并记录在案。 对于具

有过敏体质或既往有药品不良反应史的接种对象,应进行充

分的风险-效益评估,权衡用药的必要性。 使用尼塞韦单抗前,
需向接种对象监护人充分告知该药可能发生的不良反应,尤
其是超敏反应的风险,并签署知情同意书,确保受种者监护人

充分了解用药风险并自愿接受治疗。 尼塞韦单抗相关临床数

据显示,该药的不良反应发生率低,且大多数不良反应的严重

程度为轻度至中度[16] 。 最常见的不良反应为皮疹(给药后

14
 

d 内),发生频率为 0. 7%,大多数病例的严重程度为轻度至

中度;发热(给药后 7
 

d 内)和注射部位反应(给药后 7
 

d 内)的
发生频率分别为 0. 5%和 0. 3%。
3. 5. 2　 用药中密切监护与应急准备:在注射过程中,医护人

员必须严密观察受种者的全身状况,密切监测生命体征,关注

呼吸、心率等指标的变化。 注射现场应按照严重过敏反应相

关指南中的药物急救管理配备完善的急救设备和药品[17] ,确
保一旦发生超敏反应等严重不良事件,能够立即启动应急预

案,进行及时有效的救治,最大限度降低不良反应对受种者造

成的损害。 建立标准化的不良反应应急处理流程,并定期组

织医护人员进行培训和演练,提升应急处置能力[18] 。
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3. 5. 3　 用药后观察与随访:受种者在接受尼塞韦单抗注射

后,应在医疗机构观察至少 30
 

min,确保无即发型超敏反应发

生。 同时,告知监护人出院后继续密切观察受种者的身体状

况,如皮疹、瘙痒、呼吸困难等。 建立完善的随访机制,通过电

话、微信或门诊复诊等方式,主动了解受种者用药后的情况,
及时发现和处理迟发型不良反应。 鼓励医护人员和监护人主

动上报任何可疑的不良反应,完善医院药品不良反应监测上

报系统,确保不良反应信息的及时收集、分析和反馈,为持续

改进用药安全提供数据支持。
3. 6　 针对超说明书使用的风险管理措施

 

3. 6. 1　 严格审批与备案制度:对于确有临床需求,需要超说

明书使用尼塞韦单抗的情况,必须严格执行医院超说明书用

药审批制度。 由科室提出超说明书用药申请,详细说明超说

明书用药的理由、依据、预期效益和潜在风险,经药事委员会

或伦理委员会审核批准后方可使用。 药学部应建立超说明

书用药备案登记制度,详细记录超说明书用药的品种、适应

证、剂量、用法、疗程、审批记录、知情同意书等信息,并定期

进行回顾性分析和评估,加强超说明书用药管理。
3. 6. 2　 充分的知情同意与沟通:在进行超说明书用药前,医
师必须向受种者监护人充分告知超说明书用药的性质、目的、
预期效益、潜在风险以及替代治疗方案等信息,确保监护人充

分了解情况并自愿选择接受治疗。 知情同意书应详细记录超

说明书用药的各项信息,并由监护人签字确认,作为医疗文书

存档。 医患双方应保持良好的沟通,医师应及时解答监护人

的疑问,建立互信的医患关系。
3. 7　 针对接种时间错误的风险管理措施

 

3. 7. 1　 强化医护人员培训与宣教:对儿科、新生儿科、社区卫

生服务中心等相关医护人员开展尼塞韦单抗接种时间窗的培

训,提高医护人员对接种时间窗的认知度和执行力。 RSV 感

染季前(5—10 月)出生的婴儿,推荐 10—11 月完成接种;RSV
感染季中(11 月至次年 4 月)出生的婴儿,推荐 1 月龄内完成

接种;未按推荐时间完成接种的婴幼儿,可在感染季中尽快完

成当季补种[19] 。
3. 7. 2　 建立信息化预警与提醒系统:借助医院信息系统或药

房管理系统,建立尼塞韦单抗接种时间预警功能。 系统应能

根据受种者的出生日期、就诊时间以及当地 RSV 流行季的预

测信息,自动判断是否处于最佳接种时间窗,并在医师开具医

嘱或药师审方时进行智能提醒,避免因人为疏忽导致的接种

时间延误。
3. 7. 3　 公众健康教育与科普宣传:通过多渠道向公众普及

RSV 感染的危害性、尼塞韦单抗的预防作用以及最佳接种时

间窗等知识。 制作通俗易懂的科普宣传材料,如宣传海报、动
画视频、健康讲座等,提高公众对接种尼塞韦单抗的认知度和

接受度,引导监护人主动在最佳时间窗内带适龄婴儿接种,提
升群体预防效果。

4　 结论
本共识基于 FMEA 方法,系统识别了尼塞韦单抗临床应

用全流程中的潜在风险点,并针对高风险环节制定了相应的

风险管理措施。 通过多学科专家团队从患者筛查、给药流

程、监测与随访等关键环节出发,结合最新循证证据与实践

经验,提出了尼塞韦单抗临床使用的标准化管理原则与应对

措施。 针对 RPN 排序靠前的失效模式,特别是“患者群体选

择不当”和“药物相互作用” ,制定具体、细化的风险防范策

略和管理建议。 对于严重性评分极高的风险点,提供明确的

应急预案和处理流程。 旨在为各级医疗机构规范开展尼塞

韦单抗临床应用提供实践指导,降低用药风险,保障适龄婴

儿用药安全,最大化发挥尼塞韦单抗在预防 RSV 感染中的积

极作用。
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摘　 要　 目的:根据《药品临床综合评价管理指南》,构建儿童用氯雷他定制剂的评价指标体系,以优化该品种在儿科过敏性疾病

治疗中的应用。 方法:按照《儿童药品临床综合评价应用指南》要求,采用文献调查、专家访谈、德尔菲法及层次分析法,构建儿童

用氯雷他定制剂的临床综合评价指标体系。 结果:确立由 6 个一级指标、14 个二级指标、27 个三级指标组成的儿童用氯雷他定制

剂药品临床综合价值体系,对贵州地区医院常用的 6 种氯雷他定药品进行量化评估,得到综合评分排序为氯雷他定颗粒

(3. 89 分)>氯雷他定片(3. 80 分)>氯雷他定糖浆(3. 56 分)>氯雷他定口腔崩解片(3. 18 分)>氯雷他定胶囊>(3. 16 分)>氯雷他

定分散片(3. 10 分)。 结论:构建的儿童用氯雷他定制剂临床综合评价指标体系具有可推广性,在保障优化氯雷他定品种供应、促
进临床合理用药、辅助卫生决策及药品控费等方面发挥着不可替代的作用。
关键词　 氯雷他定制剂;

 

临床综合评价;
 

德尔菲法;
 

层次分析法;
 

指标量化
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

According
 

to
 

the
 

Management
 

Guidelines
 

for
 

Comprehensive
 

Clinical
 

Evaluation
 

of
 

Drugs,
 

an
 

evaluation
 

index
 

system
 

for
 

children’s
 

leitretamycin
 

preparations
 

was
 

constructed
 

to
 

optimize
 

the
 

application
 

of
 

this
 

drug
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

pediatric
 

allergic
 

diseases.
 

METHODS:
 

In
 

accordance
 

with
 

the
 

requirements
 

of
 

the
 

Guidelines
 

for
 

Comprehensive
 

Clinical
 

Evaluation
 

of
 

Pediatric
 

Drugs,
 

literature
 

review,
 

expert
 

interviews,
 

Delphi
 

method,
 

and
 

analytic
 

hierarchy
 

process
 

were
 

employed
 

to
 

construct
 

a
 

comprehensive
 

clinical
 

evaluation
 

index
 

system
 

for
 

pediatric
 

loratadine
 

preparations.
 

RESULTS:
 

A
 

clinical
 

comprehensive
 

value
 

assessment
 

system
 

for
 

pediatric
 

loratadine
 

preparations
 

was
 

established,
 

comprising
 

6
 

first-level
 

indicators,
 

14
 

second-level
 

indicators,
 

and
 

27
 

third-level
 

indicators.
 

Quantitative
 

evaluation
 

of
 

six
 

commonly
 

used
 

loratadine
 

preparations
 

in
 

hospitals
 

in
 

Guizhou
 

Province
 

yielded
 

the
 

following
 

comprehensive
 

scoring
 

ranking:
 

loratadine
 

granules
 

( 3. 89
 

points )
 

>
 

loratadine
 

tablets
 

(3. 80
 

points)
 

>
 

loratadine
 

syrup
 

(3. 56
 

points)
 

>
 

loratadine
 

orally
 

disintegrating
 

tablets
 

(3. 18
 

points)
 

>
 

loratadine
 

capsules
 

( 3. 16
 

points )
 

>
 

loratadine
 

dispersible
 

tablets
 

( 3. 10
 

points ) .
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

constructed
 

comprehensive
 

clinical
 

evaluation
 

index
 

system
 

for
 

pediatric
 

loratadine
 

preparations
 

demonstrates
 

generalizability
 

and
 

plays
 

an
 

irreplaceable
 

role
 

in
 

ensuring
 

optimized
 

supply
 

of
 

loratadine
 

varieties,
 

promoting
 

rational
 

clinical
 

drug
 

use,
 

assisting
 

health
 

policy
 

decisions,
 

and
 

controlling
 

drug
 

costs.
KEYWORDS 　 Loratadine

 

preparations;
 

Comprehensive
 

clinical
 

cevaluation;
 

Delphi
 

method;
 

Analytic
 

hierarchy
 

process;
 

Indicator
 

quantification
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　 　 药品临床综合评价是药品供应保障决策的重要技术工 具,是确保决策科学性的核心环节。 依据《国家卫生健康委关

于开展药品使用监价工作的通知》和《药品临床综合评价管理

指南》(2021 年版) [1] ,并参照《儿童药品临床综合评价应用指

南》的技术要求,课题组针对以基本药物为主的临床综合评价

相关政策背景,以及儿童过敏性疾病中氯雷他定的广泛应用

现状进行了深入探讨。
变态反应性疾病已成为影响儿童健康的最常见慢性疾病

之一,其发病率呈逐年升高趋势[2-3] 。 受生育政策的推动,我


