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一、背景 

新生儿和低龄儿在器官发育成熟度、体液组成、药物代

谢等方面与成人及其他年龄段儿科人群存在显著差异。尽可

能通过各种方法挖掘患儿临床数据以及其他已有相关数据，

结合建模与模拟方法，整合利用多源信息，科学推断新生儿

和低龄儿合理用法用量，可提升临床试验的成功率，同时避

免因剂量不恰当给患儿带来安全性风险。 

新生儿和低龄儿在疾病表型和生物标志物/替代终点的

年龄依赖性方面，可能明显不同于其他儿科亚群，同时也具

有器官功能快速发育等显著特征。针对该目标人群的药物研

发时直接应用儿科外推法可能面临一定困难，需充分考虑该

人群发育特征等带来的用药差异以及外推证据充分性等情

形，同时临床试验实操层面存在诸多现实困难，亟需更加科

学的研究范式，以满足新生儿和低龄儿迫切的临床用药需求。 

本指导原则适用于 2 岁及以下儿科人群药物研发过程中

的剂量推断，旨在基于新生儿（包括早产儿）及低龄儿的生

理、病理与发育药理学特征，在外推理论和临床开发策略基

础之上，综合运用模型工具，提出剂量推断系统性方法，减

少不必要的临床试验风险，提升新生儿和低龄儿药物开发的

效率与可行性。 

本指导原则通过描述已有研究数据、新生儿和低龄儿药

物剂量推断所需的数据与存在的信息缺口以及可获得的相



 

2 

关支持数据和信息的迭代过程；讨论目标儿科人群生理发育

特征、疾病特征、药物药理特性以及治疗反应以确定参考人

群与目标儿科人群之间的相似性；探讨如何利用定量药理学

工具来填补信息缺口和/或减少不确定性，以支持药物在新生

儿和低龄儿人群中安全性和有效性评价。本指导原则仅代表

药品监管部门当前的观点和认识。随着科学研究的进展，指

导原则中的相关内容将不断完善与更新。 

二、新生儿和低龄儿生理、病理及发育药理学特征 

（一）新生儿和低龄儿生理、病理特征 

新生儿自母体分娩后，肺循环阻力显著下降，卵圆孔和

动脉导管在出生后数小时至数天内功能性关闭。动脉导管未

闭是早产儿常见的循环系统问题，可进一步引起心力衰竭、

肺水肿等。若肺血管阻力未能正常下降，可能导致持续性肺

动脉高压。早产儿肺表面活性物质缺乏时，可导致呼吸困难，

发生新生儿呼吸窘迫综合征。支气管肺发育不良是早产儿最

常见的长期呼吸问题。新生儿的尿苷二磷酸葡萄糖醛酸转移

酶 1A1（UGT1A1）活性仅为成人的 1%-2%，是新生儿黄疸

的主要原因。新生儿肠黏膜薄，容易过敏或感染，严重时可

导致坏死性小肠结肠炎。早产儿的胃肠道发育相对不成熟，

乳糖酶活性不足和胰脂肪酶水平较低，可引起肠道不耐受和

影响营养摄入。 

新生儿及低龄儿脑体积相对较大，但大脑发育尚未成熟。
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极早产儿和超早产儿血脑屏障不完善，脂溶性药物、游离胆

红素及炎症因子易透过，增加中枢神经系统损伤风险。新生

儿和低龄儿器官功能和免疫系统发育尚不完善，易被病毒、

细菌和真菌感染引起败血症、脐炎等疾病。免疫功能不稳定

可导致原发性或继发性免疫缺陷病以及自身免疫性疾病。新

生儿和低龄儿大部分内分泌腺体存在功能不足，可能会因激

素缺乏引起疾病。新生儿及低龄儿泌尿系统结构和功能尚未

成熟。肾小球和肾小管由于功能差，对电解质、水、葡萄糖、

氨基酸的调节能力差，同时由于肾血流量低，可减少药物及

其代谢产物从体内的清除，加重药物蓄积的风险。 

此外，部分遗传性罕见病在新生儿及低龄儿期以危重症、

多发畸形或发育倒退等特征发病。新生儿遗传疾病筛查技术

的持续进步，使得新生儿期成为遗传疾病早期发现并进行干

预治疗的关键阶段。 

（二）新生儿和低龄儿的发育药理学特征 

新生儿和低龄儿的年龄可用出生时胎龄(GA)、出生后年

龄(PNA)及矫正年龄（PMA）来表征。该人群的年龄和体重

是影响药代动力学（PK）特征（如清除率、表观分布容积等）

的关键独立协变量。因此，首先进行充分的发育药理学评估，

对该年龄段人群的剂量选择与确定至关重要。 

吸收：新生儿和低龄儿的发育变化会影响药物的吸收。

应充分考虑胃肠道环境（pH值和微生物群落）、胃肠运动（胃
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排空率和肠道运输时间）、肠道代谢酶和转运体、吸收部位表

面积、胆道功能等因素对新生儿和低龄儿口服药物吸收个体

差异的影响。另外，皮肤、肌肉和脂肪的厚度、含水量和血

流量等随生长发育发生变化，可影响皮下、肌内等给药的药

物吸收模式。 

分布：新生儿和低龄儿身体内总水分和脂肪组织的变化

不一定与总体重的变化成正比，可能影响水溶性和脂溶性药

物的分布容积。器官或组织(如大脑、肝脏)血流量在足月儿和

早产儿之间可能会有所不同，从而导致药物组织分布差异。

随着出生后的生长发育，白蛋白和α1-酸性糖蛋白的浓度和结

合能力会随之变化，从而影响与药物的结合比例。 

代谢：药物代谢通常发生在肝脏，也可能发生在血液、

胃肠道、肾脏、肺和皮肤等器官中。以肝脏为例，药物代谢

主要取决于肝脏代谢酶和转运体、肝血流量、血浆蛋白水平

等。新生儿和低龄儿代谢酶的成熟模式并非随年龄呈线性变

化，具有特定的个体发育学特征。代谢酶相对表达丰度的差

异导致药物主要代谢途径及其占比有所不同，例如CYP3A7

在胎儿和新生儿期高表达，但在成人肝脏中极少能检测到；

另外在出生至低龄儿期间不同代谢酶亚型的成熟速率不同，

也会影响各代谢途径的占比。各项生理指标的发育变化最终

呈现为不同于成人和其他年龄段儿科人群的药物代谢速率。

例如新生儿受体（FcRn）和免疫球蛋白G（IgG）水平随出生
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后的生长发育而发生变化，可能影响某些抗体类等生物药物

的清除。 

排泄：肾脏的药物排泄是肾小球滤过、肾小管分泌和肾

小管重吸收的综合体现。肾小球滤过与肾小管分泌功能发育

不同步，并且两者不仅因GA、PNA和/或PMA而有不同程度

的发育成熟，还受到围产期（如宫内生长发育迟缓）相关因

素影响。由于出生时的血流动力学变化，肾小球滤过率（GFR）

在出生后的前两周内迅速增加，之后体表面积校正的GFR缓

慢增加，直到1至2岁达到成人水平；而肾小管功能的成熟通

常比GFR成熟需要更长时间。因此，应关注转运体的个体发

育差异对药物PK的影响，已知为转运体底物的药物在新生儿

体内的PK信息可帮助阐明相关转运体的个体发育情况。肺和

胃肠道/胆汁排泄途径对某些药物也很重要，并可能受到这些

器官系统个体发育的影响。此外，药物作用的靶器官和组织

的清除率在新生儿、低龄儿、其他年龄段儿科人群及成人之

间也可能有所不同。 

三、剂量推断研究方法 

（一）总体考虑 

由于新生儿和低龄儿人群的特殊性，需基于“有限数据

最大化利用与风险最小化平衡”原则，首先对研究药物既往

可用临床研究资料、科学文献等多方面的数据信息进行充分

调研，并通过多种途径尽量获取目标人群临床数据，结合定
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量药理学方法对上述信息深入挖掘利用，并遵循剂量预测、

验证优化、确定最终剂量方案的步骤，完成新生儿或低龄儿

剂量推断。 

对于药理作用明确且安全性较好的药物，可基于该年龄

段人群与成人或其他年龄段儿科群体疾病进程、药物药理作

用以及治疗反应的相似性，采用暴露量匹配方法进行剂量推

断，但需注意外推结论可能存在的局限性。当目标人群数据

和/或信息缺口较大，无法采用上述方法进行外推时，需尽可

能通过临床试验和/或广泛的临床实践获取目标人群相关数

据，采用可行的定量药理学方法，综合评估进行剂量推断。 

在新生儿和低龄儿中获得目标药物关键 PK、PD等数据，

并将观测数据进行定量药理学分析，是该目标人群剂量推断

最直接的方法。在安全性可控的情况下，可通过最优化研究

设计尽量减少采集样本量，或通过临床诊疗过程中的机会性

采血等方法，对有限样本最大化利用，以获得目标人群相关

数据。当无法通过上述方法收集 PK 数据时，也可通过经已

有临床数据合理验证的生理药代动力学模型等定量药理学

方法预测目标人群的暴露量，此时获得的结果需谨慎应用。 

由于新生儿和低龄儿发育动力学规律呈现不规则特征，

采用异速放大法预测剂量可能准确性不足。因此，需要首先

明确显著影响该人群 PK/PD 特征的关键敏感因素，然后通过

不同来源数据建立关键敏感因素的发育动力学方程，以供不
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同模型方法整合该定量特征进行预测，多种模型方法的联合

应用和相互印证可在一定程度上减少不确定性。随着后续临

床试验逐步积累目标人群数据，可基于模型进一步优化发育

动力学方程，综合考虑有效性和安全性特征，进行更准确的

给药方案推断。 

新生儿和低龄儿对药物安全性非常敏感，剂量推断需特

别慎重。通常建议采用逐步递进的策略，先利用定量药理学

模型预测药物暴露量和/或效应，然后结合临床试验和/或广

泛的临床实践获取目标人群 PK、PD 或临床终点等数据进行

验证，并根据研究结果对初步假设进行修正，形成“学习-确

认”的动态循环，在保证安全性的前提下逐步优化给药方案。

值得关注的是，对于安全性风险较高的药物，应采用临床试

验数据进行验证。 

（二）建模与模拟 

采用建模与模拟方法，可更加精准预测新生儿和低龄儿

的给药剂量，为临床试验决策及临床合理用药提供量化支持。

在实际操作阶段，通常已验证的成人模型需优先在青少年中

优化/验证，进而在较大年龄段儿科人群中进行优化/验证，最

后进行低龄儿或新生儿的外推，可增加预测的可靠性。年龄

是用以描述新生儿和低龄儿生长发育对药物 PK 特征潜在影

响的最重要分层依据。因此，在数据分析时推荐尽可能将年

龄作为连续型协变量加以考虑。通常不推荐直接使用成人模
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型甚至动物模型进行新生儿和低龄儿的剂量推断。在某些特

殊情况下，比如仅针对新生儿和/或低龄儿开发的药物，或用

于遗传性疾病早期精准治疗的基因治疗药物，可能不会在成

人或其他年龄段儿科人群开展研究，从而缺乏其他人群临床

研究数据，可能需参考临床前动物模型数据或其他科学方法

对新生儿和/或低龄儿剂量进行合理推断，但应进行更加严格

的风险评估。 

1. 群体药代动力学分析 

群体药代动力学（PopPK）是新生儿和低龄儿剂量推断

的重要经验性方法。该方法可定量整合已有的多维度信息，

通过合理外推，来支持新生儿和低龄儿的给药方案选择和采

样方案设计；还可整合新获取的目标人群 PK 特征数据，定

量解析内外部因素对其 PK 行为的影响，进而通过模型仿真

进行目标人群的给药方案优化。 

在使用来自成人或其他年龄段儿科人群 PopPK 模型对

新生儿或低龄儿的 PK 特征进行预测时，不但要考虑异速放

大法中体重对模型参数的影响，还要针对药物的特征考虑发

育的影响。在选择合适的发育动力学方程时，需要注意其适

用条件和建立时的数据来源，也可通过敏感性分析来判断不

同发育动力学方程对预测结果的潜在影响。相较于其他年龄

段儿科人群，新生儿可能存在显著的吸收差异，非血管内给

药的 PopPK 研究需要特别注意。将年龄作为协变量进行考察
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时，建议考虑使用 GA、PNA 和/或 PMA 作为表征年龄的指

标。另外，鉴于该人群的年龄和体重等通常具有较强相关性，

需注意协变量共线性对建模结果的影响。 

此外，新生儿和低龄儿临床试验往往样本量小、采血点

稀疏，在临床试验方案采样设计阶段，尽早考虑 PopPK 模型

所需数据，将外推得到的 PopPK 模型与优化采样设计方法相

结合，可以提供更合理的给药方案。如果可用样本量和/或数

据量非常有限，在对模型进行优化或者更新时，可以考虑探

索使用将来自于其他年龄段人群的模型结果作为先验信息

的贝叶斯估计。 

2. 生理药代动力学分析 

生理药代动力学（PBPK）模型是儿科药物研发中常用的

一种机制性建模与模拟方法。该模型通过整合儿科人群的解

剖学和生理学特征、疾病相关生理改变，以及药物的理化性

质和吸收、分布、代谢及排泄（ADME）过程等信息，经过

成人或其他年龄段儿科人群 PK 数据、机制性数据校准和充

分验证后，可用于全面筛选显著影响目标人群 PK 的生理因

素，也可进行浓度预测和剂量推断。当获得少量目标人群数

据时，还可进一步优化发育动力学方程等参数进行校正与优

化，以实现更准确的剂量推断。 

在构建 PBPK 模型时，需明确目标人群器官发育、代谢

酶及转运体表达水平、FcRn 受体表达水平、蛋白降解途径活



 

10 

性等敏感系统参数的动态发育规律，并科学评估不同消除途

径所涉及代谢酶和转运体对药物清除率的贡献比例，同时考

虑疾病状态对药物体内过程的潜在影响。对于建模软件中代

谢酶发育曲线等儿科系统参数的来源可靠性及潜在种族差

异应谨慎评估。此外，可借助敏感性分析评估关键参数或不

确定参数对预测结果的影响。 

3. 基于模型的荟萃分析 

基于模型的荟萃分析（MBMA）结合了荟萃分析、建模

模拟和统计学原理，通过模型化分析文献汇总或个体水平等

多种来源数据，为剂量推断提供证据支持。例如可以广泛收

集文献或公开数据，包括研究药物、同类药物及不同类别药

物在相同或不同疾病中的数据，通过 MBMA 方法建立和比

较新生儿或低龄儿与其他年龄段儿科人群或成人的疾病进

展模型、暴露-效应关系，评估目标人群与其他年龄段儿科人

群或成人在疾病、治疗反应和暴露-效应方面的相似性，为基

于暴露量匹配的剂量推断前提假设提供证据支持。MBMA 还

可综合同类药物临床前不同种属的动物实验数据以及儿科

和成人数据，建立 PopPK 模型，估算适合新生儿或低龄儿的

体重异速放大系数或与器官成熟度相关的发育动力学方程，

从而帮助推断目标人群的给药剂量。当新生儿或低龄儿的临

床研究需以生物标志物为替代终点时，生物标志物与疗效终

点之间的相关性或转换关系也可通过 MBMA 进行定量分析
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以支持剂量推断。需要注意的是，MBMA 建模的可靠性依赖

于充足的数据量和广泛的协变量分布。当文献数据量不足、

数据异质性大或关键协变量的分布范围有限时，将影响模型

的稳健性和外推能力。因此，应仔细评估数据的分布特征和

研究质量，全面评价 MBMA 证据的可靠性和适用范围。 

4. 暴露-效应关系评估 

生物标志物、临床终点等数据对于剂量推断具有重要的

作用。在获得部分新生儿或低龄儿的治疗效应数据后，可通

过比较目标人群达到成人或其他年龄段儿科人群在推荐治

疗剂量下的药物暴露量时，是否产生与成人或其他年龄段儿

科人群相似的治疗反应，进行暴露-效应关系综合评估，从而

判断推荐剂量是否恰当。 

如果相关临床终点不能直接测量，也可以考虑使用合适

的 PD 指标或生物标志物，并尽可能将 PD 与 PK 模型进行整

合。由于新生儿及低龄儿的特殊性，其病理特征、PD 指标及

生物标志物等可能与成人或其他年龄段儿科人群不同。此外，

给予新生儿的药物会影响多个器官系统，因此可以评估多种

生物标志物。在新生儿中，药物靶向的组织和器官的个体发

育对于预测药物效应的潜在程度非常重要。应尽可能通过临

床试验和/或临床实践获得 PD 指标及生物标志物数据，结合

预测的暴露量数据，通过 PK/PD 分析等定量药理学方法，更

深入地了解药物暴露与效应之间的关系，进而推断合理的给
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药剂量。 

当观察到新生儿和/或低龄儿中的药物暴露量与成人或

其他年龄段儿科人群相似，但治疗反应不同时，可以通过趋

势性比对分析判断两个人群之间治疗反应的趋势是否一致。

如果趋势一致，可以基于安全性考量并结合获益-风险评估进

行剂量推断。 

（三）模型风险评估 

新生儿和低龄儿人群在目标剂量下的安全有效性是药

物临床研究的核心问题。由于不同亚组儿科人群、治疗领域

和药物性质的差异，以及建模与模拟方法外推结论可能存在

的局限性，需要对拟采用的给药剂量进行充分评估，并通过

临床研究和/或广泛的临床实践进行科学验证。此外，无论目

标儿科人群和成人之间在疾病和治疗反应相似性方面的证

据是否充分，均建议充分考虑药物作用机制、靶器官/组织、

以及药物和/或代谢产物 ADME 过程所涉及的代谢酶、转运

体、肾功能、心输出量、血流量等核心敏感生理参数的发育

动力学特征，并随着药物研发的推进，进一步积累目标人群

数据并纳入模型分析，严格遵循“学习-确认”循环模式，使剂

量方案的合理性得到进一步验证。同时，参考 ICH M15 进行

充分的模型风险评估，包括使用拟定剂量后目标人群可能达

到的高暴露量相关风险等可能的“最差”情况，综合评估采

用建模与模拟方法进行剂量推断的不确定性及相应决策带
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来的潜在风险。 

四、临床样品采集及数据收集 

新生儿和低龄儿人群可获得的数据量及其质量是影响

剂量推断结果可信度的关键因素。用于支持药物注册的药物

临床试验中获得的数据通常是该人群剂量推断的主要依据。

考虑到临床试验可能存在入组困难、操作困难、退出率高等

问题，广泛的临床实践是获取该人群相关数据的重要补充。

临床实践中收集的数据，可能存在质量参差不齐、异质性高、

混杂因素多等问题，建议设计严谨的数据收集方案，事先制

定标准操作规程以及统一且明确的数据采集流程。此外，还

应重视在新生儿和低龄儿人群收集到的异常值价值，例如意

外的药物暴露（意外摄入等）所产生的数据将提供获得安全

性和药物 PK 信息的机会，并且能最大程度了解与剂量有关

的不良反应，作为新生儿和低龄儿剂量推断的重要参考依据。 

（一）生物样品采集 

新生儿和低龄儿临床试验中，血液样品通常是主要收集

对象。早产儿与足月儿血容量极低，且常因疾病状态需频繁

采血而导致贫血，应尽量减少采样次数及单次采血量。通常

单个受试者单次采样失血量不应超过总血容量的 1%；4 周内

与试验相关的失血量（包括操作过程中的血液损耗）一般不

应超过总血容量的 3%，必要时经研究者论证后可根据具体

研究情况适当增加采血容量，但不应超过总血容量的 10%。
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新生儿采血需要监测其实际失血量。输血或补充铁剂/促红细

胞生成素不可作为增加采血量或频率的理由。 

新生儿和低龄儿发育迅速、个体差异大，获得生物样品

宝贵。可考虑通过机会性采血、优化采样方案、改良采样技

术、提高分析方法灵敏度等不同途径降低对患儿采血容量的

需求，提高临床试验可行性。对于非常规采样方法获得的样

本应关注样品质量，避免对药物 PK 和/或 PD 的结果带来偏

倚。 

（二）关键参数及相关协变量数据收集 

为尽可能提高建模与模拟分析结果的准确度，在临床试

验开展时，应同时收集建模与模拟所需 PK、PD 及相关协变

量参数信息。 

对于非血管内给药的药物而言，需注意新生儿和低龄儿

的吸收过程可能存在显著年龄差异或亚群的吸收延迟；因该

人群与其他年龄段儿科人群在表观分布容积上存在显著差

异，对于药物峰浓度显著影响安全性或疗效的药物，应进行

充分评估；应尽可能评估高度蛋白结合活性药物的蛋白结合

情况，以能够测量游离药物浓度，还应考虑载体蛋白的未成

熟表达，对于在成人中具有高蛋白结合率且代谢迅速的药物

需特别关注，因其在新生儿和/或低龄儿体内可能存在显著差

异。 

临床试验中应尽可能收集潜在的协变量信息。常见协变
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量信息包括：PNA、PMA、GA、体重、体表面积、肾功能、

基因型、合并用药、疾病因素、白蛋白、血清胆红素、喂养

模式（配方奶或母乳、母体饮食影响）等。此外，输血、血

浆扩容剂或白蛋白的使用等临床操作可能通过影响血管内

容量，从而改变高蛋白结合率药物的蛋白结合状态，在进行

协变量信息收集时建议尽可能记录和识别可能干扰或改变

PK 行为的潜在因素。鉴于新生儿和低龄儿发育迅速，建议尽

可能收集多时间点的协变量信息。 

五、安全性风险考量 

由于新生儿生长发育的快速变化，在出生后数日内可能

出现显著的体重、体表面积及身体成分的变化，固定剂量或

长期维持剂量可能因生理变化导致疗效不足和/或安全性风

险，因此可能需要在短时间内调整剂量，或采用剂量滴定、

适应性设计等给药方案。此外，监测药物浓度在已知药物具

有毒性或预计新生儿暴露量较高时可发挥重要作用。 

新生儿和低龄儿时期为人体生长和生理发育的关键时

期，成人或其他年龄段儿科人群的安全性数据可能无法确定

这部分人群中的重要不良反应，需特别注意“发育特异性不

良反应”。药物的药理学活性、体内过程、药物及其代谢产物

在靶器官或组织蓄积以及注射给药时的疼痛刺激等可能影

响患儿的长期神经系统发育；药物也可能通过影响软骨细胞

分化或激素分泌等多种机制干扰生长发育进程。因此，应充
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分考虑并评估研究药物对目标儿科人群长期生长和生理发

育的潜在影响。根据具体情况，建议至少在试验开始和结束

时采用相同的标准对受试者进行神经系统发育和生长发育

的评估，并对相关指标进行随访。由于药物对生长发育的影

响可能延迟出现，需要比一般成人试验更长的随访期。 

六、其他考虑 

（一）新生儿人群划分 

新生儿生命体征、实验室检查及安全性指标等显著区别

于其他年龄段儿科人群，需要予以特殊考量。临床试验通常

需要根据发育药理学特征及相关影响因素进行分层。例如早

产儿和足月儿的 PK 和 PD 特征不同，可以按照早产儿和足

月儿进行分层；GA 和出生体重也是影响发育药理学特征的

重要因素，可以对早产儿按照 GA 及出生体重做进一步分层

分析。此外，在生长曲线的两个极端（如小于胎龄儿和大于

胎龄儿）之间的差异也可能会对发育相关的生理和药理特征

产生影响。上述因素可能影响器官与组织的反应性以及药物

的体内过程，在进行方案设计时，可对新生儿群体分层方案

进行适当调整以应对异质性。 

（二）临床指标相关考量 

新生儿和低龄儿的生长发育随着日龄/月龄动态变化，临

床指标的设定需要结合生长发育曲线综合考虑，制定与该人

群特定疾病及预后相关的终点指标或替代终点，在不影响疗
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效评估的情况下，尽量选择非侵入性终点。由于新生儿和低

龄儿无法表达主观感受，疾病疗效常体现为“生理性恢复”

而非“症状缓解”，所以建议多采用功能性指标。 

（三）境外数据应用 

国外新生儿和低龄儿人群的药物临床试验数据对于支

持国内药物的研发具有重要意义，但需谨慎评估相关文献或

建模软件中代谢酶发育曲线等儿科系统参数的来源及其可

靠性。若药物在国外成人和儿科人群中都有应用且药物在相

应国内人群中的安全、有效性已确认，建议重点考察成人和

儿科人群剂量-暴露-效应关系的相似性和区域间差异，综合

评估国内外儿科人群的临床试验数据，以支持药物在国内儿

科人群中的安全、有效性及剂量选择。 

（四）资料递交和沟通交流 

高质量的数据管理与分析对科学评估建模模拟结果能

否支持新生儿和低龄儿剂量合理性至关重要。建议注册申报

时递交对剂量推断有重要影响的建模模拟分析所采用的全

部数据和代码，并提交数据库和代码说明文件。必要时可就

剂量推断过程中的关键技术问题与监管机构沟通。 
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名词解释 

新生儿期（neonatal period）：自胎儿娩出脐带结扎至生

后 28 天为新生儿期。 

胎龄（gestational age，GA）：从末次月经的第一天起至

出生日期的时间，通常以周为单位表示。胎龄在出生时通过

“最佳产科估计”方法（包括末次月经第一天、母体体格检

查、产前超声检查、辅助生殖史等）以及特定的出生后体格

检查确定。如果通过辅助生殖技术实现妊娠，则胎龄从受孕

日期前两周起计算。 

出生后年龄（postnatal age，PNA）：从出生日起计算的年

龄（以天、周、月或年表示），即实际年龄。 

矫正年龄（postmenstrual age，PMA）：从末次月经第一

天起至评估当天的时间，即出生时胎龄加上出生后年龄，通

常以周为单位表示。 

低龄儿：本指导原则中指新生儿除外的 2 岁及以下的婴

幼儿。 

足月儿（term infant）：指胎龄 37-42 周的婴儿。 

早产儿（preterm infant）：指胎龄<37 周（等于或小于 36

周零 6 天）的婴儿。 

发育药理学（developmental pharmacology）：研究在儿童

整个年龄段内，机体发育成熟过程对药代动力学和药效学所

产生影响的重要学科。 
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发育动力学方程（ontogeny function）：是指采用数学函

数对药物代谢动力学及治疗反应相关的生理参数在个体发

育过程（从胎儿期至成年）中的系统性变化进行定量表征。

该函数旨在表征相关代谢酶活性、转运体表达、受体丰度及

器官大小等参数随年龄等生长指标的连续变化过程。 

“学习-确认”循环（Learn and Confirm Cycle）：“学习”是

指利用模型化或非模型化方法对数据进行分析，形成初步认

识与假设；“确认”是指基于已有知识设计并实施试验，用新

的试验数据加以验证并用于支持新一轮的“学习”。“学习”

和“确认”相互印证并反复循环迭代，构成能够持续优化剂

量推断与临床决策的循环过程。 
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