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1 临床药学的任务及其与临床药理学的分业 
临睐药学是药师联系临床 ，探讨药物应用规律 促进临床 

用药合理化的一门药学分支学科 它是随着药剂学 、药理学和 

治疗学等新理论 、新技 术的发展而形成的 一门新兴 的综台性 

交叉学科 是医院药学发展和实践的重要组成部分 其主要任 

务是保证病^用药的安全、有效 、经济 ，因此研究和指导合理 

用药是其梭 而此 目的仅仅 依靠 医生或药 师部不 可能实 

现 

本世纪初 ，医院药房的工作形式局限于作坊式的数药片配发 

药品 二战以来 随着化学合成 、生物工程等科学技术的发展，制 

药工业突飞猛进 ，成千上厅药品源源不断地应用于临床 ．药物使 

用和选用的复杂问题也随之而来 许多药害事件的屡屡出现 ．1司 

时 随着新药的增加，药费上升，药疔失误事增高 病人住院 日延 

PAE相加；头孢他啶 (一0 5h、 1 1h)与妥布霉素 (3 3h、 

4．1h)联用，PAE(1 8h、2．2h)表现为拮抗 ；对中j生粒细胞减少 

的小鼠感染太肠杆菌模型中，庆太霉索 (1．9h)、亚胺培南 l一 

0 lh)联用 PAE为 1．7h，表现为无关；对克雷伯氏肺炎杆菌感 

染的同上模型中，亚胺培南 (0．1h)、庆大霉素 (3．8h)PAE为 

4 3h，也表现为无关。 

3．3 体内外 PAE的相关性 

由于机体的病理生理状态 免疫机制 、药动力学变化等因 

素可影响抗生素浓度、接触时间与杀菌效应等而影响体内 

PAE，因而体内 PAE长于体外 PAE 见表 2 

表 2 庆太霉素 8mg／kg对 白细胞减少小鼠的 PAE和庆大霉 

素 MIC厦 6mg／ml体外接触 lh对肠杆菌科苗 PAE的比较 

注：本表摘 自文献 ．并摘其中 4株 ⋯ 

3．4 体 内PAE数据 

由于实验方法不一 、条件不同等原因 每基糖苷类药物体 

内PAE数据结果不尽相同 因此并未收集其数据资料 

4 PAE的临床意义 
PAE的一个重要临床意义就是设计合理的给药方案：以 

往抗生素的临床应用主要依赖于药敏试验 、血药浓窿 、半衰 
期 、清睬率厦组织分布等药动学参数，井且过分强调血药琳旺 

要超过 MIc时 ．才能使细菌停止 生}∈．当血药浓度低于 MI(、 

时直再给药，尤其是半衰期短、消除率陕的药物要连续给药或 
1日多次：通过对 P 及接触后敬应(PEE)“ 的认识与运用． 

使抗生素的给药方案特别是间隙绐药在降低毒性 、提高药效 

降低医疗费用等方面取得 了成绩。 

氨基糖苷类药物给药方案是基于 PAE及 PEE等药效学 

研究 认为首次接触的杀菌作用在很大范围内呈剂量依赖 肚． 

最大杀菌活性取决于高的初始维度 ．这样就有一 高而长的 
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}∈．使人们不得不关注药物使用的安全与有效 在这种背景下． 
jO～60年代 临床药学”首先在美国建立 它将过去传统的药学 

重点从 药”转向“药与^之间的相互作用 从此，医院药学工 

作者除完成传统的药品供应分发等工作蚪 还要深人临床．参 与 

医师用药 协助临床合理选药 以提高疗效 降低毒副反应笈生 

率 在临床药学发展到一定阶段后，药学服务(I+harmaeeutiea[ 

care)的提出将药学本身纳入到^类健康的监护体系中．要求药 

师与医生 、护士一样将病人当作直接服务对象． 病人为中心 

为药学的发展寻找到更高层次的遭路。 

临床药理学电是一门新兴的药学分支学科 ．主甍研究药 

物和人体之间的相互作用 是药理学 与临床医学相结 合的产 

物 它与临床药学之问既互相渗透 叉互相区别 二者之间的主 

要差别如表 1所示 

清洗期 所产生的 PAE和PEE可以防止细菌再生长。由于答浓 

度降低 ，氨基糖苷类药物的毒性减少 此外 ，氨基糖苷类药物的 

杀菌效应以细菌快速分裂时接触药物为最佳 ，这也支持了较长 

的给药间隙 ，据此设计了氪基糖苷类给药方案为每 日 1次。 

Prins JM等 应用庹大霉素治疗严重感染病人的实验表明，庆 

大霉素每 日 1次给药方案同样取得很好疗效 ，而毒性比每 日 3 

次要小 R Matter等 l比较丁噱卡郡霉素每 日2次给药方案也 

取得了类似结论 

总之 ．抗菌药物 PAE 的存在对临床合理用药具有重要意 

义 =随着PAE研究的深入，将会对进 ·步提高临床合理使用氡 

基糖苷娄抗生索防治感染性疾病产生深远的影响 
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表 1 临床药学与临床药理学的区别 

i 聍  

研究 聋 薛津的 常̂ 毒病̂  

弹恐 葑理学与生萄睡学 

鞴 目目 女± 、 

研宣葸畴 童甩于新药 

t休化的临昧病̂  

抟 奇理用药提供药 里暑 

主要 E上 苷钧 

宴瞳方岳 通过一定统甘学世开下雌强室或 昧熹藿 药 柱 临̂耪 与音理吊药为基础 

临床药理学的起步较临床药学早 ，我国 自8O年代以来已有 

了长足的发展 ；临床药学需要医药学长期密切的协作才能逐步 

深^工作．在国内仅仅是刚刚起步。鉴于两门学科有诸多不同， 
医院建设 中应当注意二者分业 =过去 ，大多数医院在最初只有 

临床药理室或不管称临床药理还是临床药学 ，工作的内容二者 

均有 但分不清楚。随着不断的发展，两者分业 各司其职 ，已成 

为必然的发展趋势。 

2 设立临床药师的必要性以及药师深入临床工作 
的重 要作 用 
2．1 设立临床药师的必要性 

药师深人临床工作是临床药学工作 的重要 内容和主要宴 

施方式 随着临床药学 日益受到人们的关注和重视，临床药师 

的工作也越来越得到广泛的重视和不断的探索。我院对临床药 
学工作的尝试在国内起步较早 近年来 ．我们在不断推进临床 

药学研究的同时 ，对药师深人临床工作也进行了不断的探讨 

并在实践中加大了对临床药师的培养力度。我们认为．临床药 

师的设立是非常必要的．这主要表现在 ： 

2 1 1 临床药师的设立是医药学发展的需要 。随着医药学的 

发展 一方面．临床医生不可能对成干 E万复杂的药物及其不 

阿产品使用有全面而详细的了解 ，需要有一个药物治疗参谋： 
另一方面．药学工作者的工作范围绝不再仅限于药房 ．而是直 

接深人病房、面对患者，与其具体的药物治疗相适应 临床药师 
是工作在医药结合点 上、并最能体现医与药和临床药学重要性 

的角色 

2 1 2 临床药师 的设立 是临床药 学和药学 服务实施 的需 

要 临床药师是药学人员加八健康监护体系中的代表．药师深 
^临床也是临床药学的基本工作方式之一。如果说药学服务对 

于门诊病^ 尚可通过设立药师咨询窗口实现 ．那么，在病房兢 

定要依赖于临床药师对药物治疗的合理参与。 

2 2 药师深入临床工作的重要作用 

美国医院药师协会 【ASHP)会员中有 10％以上的^直接 
从事临床药物治疗工作 引。日本在 一家 300张床的医院里至少 

安排 2名药师配合医生工作 韩国 1993年的调查14嚷 明，63％ 
的疾病是经药师咨询而得治的。我国在近 20年的临床药学发 

展中．临床药师下临床工作也在一些医院逐渐开展起来 国内 
外的这些探索性工作．已逐步显示出临床药师深人临床工作的 

重要作用在于： 

2．2．1 临 床药 师在下临 床 中逐步成 为沟通 医药之间 的桥 
梁 临床药师在下临床过程 中逐步加深了医生、护士及其他医 

务人员对药学以及特别是临床药学的了解．让医生进一步认识 

到自己在合理用药方面的不足 ，并使其逐渐对药师工作产生兴 

趣和支持 反过来 ，药师也在此过程中跨出了走出药房的第一 

步．从此 ，药师每天不是仅仅同药瓶、处方打交道 ，而是直接走 

向临床 、直接面对医护人员 、直接服务于病人。药师在同这些服 
务对象发生直接联 系后，逐渐 了解和学习到许多临床的常识和 

技能 ．使 自己所掌握 的知识理论真正转变为使用的临床药学技 

能：因此 ，以往医药丹家 重医轻药的局面才可能随着临床药学 

的深八开展而逐步改变 这样才有可能让医生专心于诊断治 

疗 ．药师则在用药上为医生作好参谋．共同为病人提供及时 、合 
理的药物治疗，共同担负起人类的卫生保健任务 

2 2．2 药师下临床工作能够逐步改变以往医生凭经验选药、 
用药的习惯：据有关文献报道 j ，国外临床药师通过血药浓度 

测定估算药动学 参数和个体化给药方案，取得 了实际效果一例 

如．庆大霉素的平均最小抑菌浓度 (MIC)为 1．Omg／L，经过临 
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床药动学咨询(CPS)的病人 87．5％谷浓度达到了 MIc，而未经 

CPS的病人 只有 37 5％达到 从毒副反应的角度来看，经过 

CPS的病人肾毒性发生率为 7％，而未经 CPS者发生 率高达 

14 7％ 我院在近几年也多次通过监羽I地高辛血药浓度而使洋 
地黄中毒者得以顺利抢救 这些事实让医生对药师的工作刮目 

相看 长期合作必然会改变 往凭经验 、不注重科学选用药物 

的不 良习惯 不断提高临床药物治疗的水平 

2 2 3 药师下临床工作给医院科学管理带来积极影响。由于 

上述作用 临床药物治疗的敬果逐渐提高，缩短 了疾病的治疔 
和病^的住院时间，使得医院的床位周转速度得 以加 对病 

人或医院都带来 了好处，医院的经济敬益及社会效益都得到了 
提高，同时，由于药师在临床工作中不断研究临床用药现状，分 

析用药中存在的问题和用药趋势 ，为医院药品管理的科学化带 

来了第u一手资料。临床药师为病人本身以及医护人员提供的药 

物情报咨询J=作提高了他们合理用药的意识和素质，为整个医 

院乃至社会的健康保健产生了积极的影响 

3 目前国内药师深入临床的现状和基本方式 
有关方面对全国 204家床位数在 300张以上的医院的一 

项抽样调查 表明 我国临床药学工作开展以京 津 、沪地区较 

早 、较普遍(43．7％．>lOa)，规模较小的医院(300～400张床) 

未开展凄业务的较多 (41 7％)．但他们在近 5年内开展的比例 

较高(33 3％)。目前开展工作的最普遍内容依次为提供药物信 

息、提供医护人员合理用药教育、临床用药回顾与分析、病人教 

育与咨询 以及参与急诊和抢救等：结果表明 我国临床药学工 

作的业 务范围仍很局限．真正深八临床为病人直接提供药学服 
务的项 目尚少 

鉴于我们的实情，国内 目前还无任何单位拥有普遍分布的 

专科化临床药师。大部分开展药师下临床工作的单位 ，都采取 

或部丹采取以下几种方式(见表 2)展开工作 

表 2 药师下临床的几种常用工作方式 

工作方式 具体方法和内窖 评朴 

定点定斯 选定l或2十临库科室定点定期深̂ 病房 通过参加每碍主饪 需要̂ 手和精力 

探̂  查房、院内卦会棼 病倒讨论段教学等括动协肘专科医生的药 较 ．可行性较 
物精疗工作 太 

定期． 臣 眍务范围为主院临床科室或丹管的某些科室，除鹰临脚要求 需要 手多．投 

湃̂  参与会渗卦 每周按计划到某些科室进行重要病历查阿 用药 精̂力 ．但适 
奇善 协助临床处理有关台理用药问题．蔓注赶重病 的̂药 于太里医院 

构诗疗或抢鞋 

禁 尝 "11 台渗 直盎参加临庠的告谤．通过现场丁謦具体情况提出一 建议 
TDM 结 前较多太中型医院开展rTDM工作 但太都不对结果儆必 虽然面窄 暑于 

果解群和 萼的丹析和解释，更束选刊制订十体化蛤茸方辜的丁忭；有的 舟鲰探发展：怛辑 
】 睐利日 单n由临床药师开展丁部分￡连工作 礓 或丰鞋高 

蛛用药 日是定期到某些科室怍 用药检查 倒如病重药柜的药品使 不易罐^ 且常 

椅 验 和 用和药品基数设定情况．了解压护 员̂对药房工怍韵意见 井 岳受习医护̂ 员 

灶垂 回 垃△量￡篮匝毡 出理盟回塑塑丕邑匡应 逞筮 

4 临床药师的培养模式及我院临床药师的培养计划 
4 1 国外临床药师的培养模式 

1948年，美国药学院校协会 (AACP)对于完成 2年专业前 

期综台敦育 (基础教育)再加 4年专业教育的毕业生．同意授予 

Pharrna D学位 =但直至 60年代，南 California大学药学院才将 

全部课程重新修订，临床科学被采纳为现在所说的临床药学 

今天 美国 Pharma．D单位教育普遍建立 据 1997年 1月 
AAcP资料 ．全美药学脘校中有 57所设置临床药学专业 6年 

制 Pharma D，58所在药学学士学位后，设置再续读临床和实 

践课而授予 Pharma D学位 。今后将全面实行 6年制教学 

4 2 国内临床药学教育的历史与现状 
80年代初．在卫生部倡导和支持下，部分高等药学院校 

(如：华西医科大学药学院 、沈阳药科大学 中国药科大学 、上海 

医科大学药学院、北京医科大学药学院等)和省药学会l丹别举 
办 各种形式的医脘药师临床药学进修班 、培训班 传播了临 
床药学理论知识和实验技术．翻译、编写 了--~tL教材．为建立学 

维普资讯 http://www.cqvip.com 

http://www.cqvip.com


科 专业体系奠定了基础： 
后来．各院校先 后调整了教学计划和大纲．增设了部分课 

程的学习，新建了有关实验室 ，形成 了一支较专业的教学队 

伍。1987年 ．国家教委首次将临床药学列为试办新专业：华西 

医科大学于 1989年秋季开始招收第一批 5年制临床药学本科 
专业学生：但是．因为各种条件的限制 ．这些学生中毕业后真正 

下临睐搞临床药学的非常少，使得我们的临床药学教育与医院 
实际需要相互脱节 ，专业^才的缺乏仍然是限制该学科发展的 

主要瞟因之一。鉴于此，我院根据实际情况，本着“两条腱走路 

的思想 ．一方面期待国内正规院校的高素质人才的引进 ．一方 
面利用本院的教学特点，从年轻药师中选拔人才 ．制订具体的 
方案将其培养成为符合我国国情的中国临床药师。 

4．3 我院临床药学工作的开展和临床药师培养计捌 
我院是一所军队医科大学的附属教学医院，药学部不仅担 

负药品的采购供应、研制生产工作，同时还承担大量的科研和 
教学任务。我院临床药学工作在国内开展较早，80年代就开始 

了血药淮度祝l定临床药物动力学研究工作。90年代初，我们较 
早开展了常规的治疗药物监测 (TDM)工作．并逐步选派 2名 

有医学基础的药师不定期广泛深^临床科室，参加主任查房 
院内外会诊、病例讨论及某些疑难病人的药物涪疗工作 我们 

也在门诊和住院药房设立了药物情报咨询窗口．为医护人员及 
病患者提供_一些用药咨询。 

近年来，为适应国际药学学科发展的潮流 ．实现临床药学 

工作重点 由被动的药品供应向主动地提供药学服务 的新型模 
式的逐步转移，我们对医院药学 ，特别是临床药学进行了深八 
全面的研究。坷身的体会使我们下决心从较高学历的年轻药师 

人手培养新一代临床药师。在目前临床药师培训体系相对滞后 

的情况下，我们挑选了 1名药学专业硕士毕业生作为临床药 
师，并自行为其制订了3年的培训计划： 

第一阶段，安排其利用半年时问轮转全院所有的西药房， 
目的是让其对临床常用药物的品名 、规格 、基本适应证 、用法和 

用量等有一个初步的认识，通过看药物手册、对照实物的方法 
加强其印象。 

第二阶段，安排其直接下到抗感染药物使用较多、且管理 
较规范的呼吸内科 这个阶段为期 1年半 ，前半年，安排其加^ 

1个医疗小组 ，每天与住院医师一起参与管理 6张 ～8张病 
床=从跟随各级医师查房开始 ，每天选择 1份 ～2份有代表性 

的病倒，让其记录病程、书写病历 、参与医嘱、作各种检查 ，逐步 
对临床科室的常规事务和基本常识有个感性认识=后 1年 ，在 

学习一些临床基本专业课(如 ：内科学 、诊断学 、病理生理学、临 

床药物治疗学等)的同时 ，继续参加医疗小组的 日常工作。但此 
时可视具体情况选择重 宿历进行研究 ，并在适当的时候增加 
与病人的接触机会 ．了解和解决病^与药品有关的问题：参加 

临床会诊和病例讨论 ．必要时发表意见；增加与医护人员的交 
流，共同探讨药物治疗有关问题；承担全科 AI)R的报告和分析 

任务．动员医护人员配合做好这项工作。在逐步实践中锻炼自 

己．并宣传合理用药的重要意义和知识。目前他已参加临床查 
房 200亲次．取得 了大多数医师的信任和支持 ，并且在临床为 

医护人员或病^提供与药物有关的情报上千人次，发现临床用 

药中的不妥之处随时查阅资料研究探讨．发现 AI)R随时向医 
生及病人了解情况，并做好登记和报告分析。并且在此 同时还 

完成了 一项药物利用研究的课题 ，在不断实践中逐步积累知识 
和经验．初步在一个点上打开了局面。 

第三阶段 ，待其有一定的理论知识准备和有一定实践尝试 
后 ，拟将其送出去拜师学艺，让其了解外界临床药学开展的最 

新进展和成功经验．并在学习中接受最新理论知识的补充和指 

导 创造进一步提高的机会 这个阶段大约是 1年。 
我们拟在 3年中．让其不断总结经验教训 ．写出心得体会 ， 

并逐步带教年轻一代临床药师。也许．这仅仅是在 目前国内尚 

无适当的临床药师系统培训情况下的一种权宜之计，但这也是 
一 种有益的尝试。临床药学工作中蕴涵着很多实践的知识．药 

师深八临床便是理论 与实践有机结合的过程和契机 = 
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试行)出台 

第一条 为保障人民用药安全有效 、使用方便 ．根据《中共 

中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》，制定处方药与非处 
方药分类管理办法。 

第二条 根据药品品种、规格 、适应证 、剂量及路药途径不 
同，对药品分别按处方药与非处方药进行管理 ： 

处方药必须凭执业医师或执业助理医师处方才可调配 、购 

买和使用；非处方药不需要凭执业医师或执业助理医师处方即 
可 自行判断 、购买和使用 

第三条 目家药品监督管理局负责处方药与非处方药 分 

类管理办法的制定。各级药品监督管理部门负责辖区内处方药 
与非处方药分类管理的组织实施和监督管理。 

第四条 国家药品监督管理局负责非处方药 目录的遘选 、 

审批 、发布和调整工作。 

第五条 处方药 、非处方药生产企业必须具有 《药品生l产 
企业许可证》，其生产品种必须取得药品批准文号 

第六条 非处方药标签和说明书陈符合规定外，用语应当 
科学 、易懂 ，便于消费者 自行判断 、选择和使用 。非处方药的标 

签和说明书必须经国家药品监督管理局批准。 
第七条 非处方药的包装必须印有国家指定 的非处方药 

专有标识，必须符合质量要求 ，方便储存 、运输和使用 每个销 
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售基本单元包装必须附有标签和说 明书。 

第八条 根据药品的安全肚，非处方药分为甲、乙两类。 
经营处方药 、非处方药的批发企业和经营处方药 、甲类非 

处方药的零售企业必须具有《药品经营企业许可证》： 

经省级药品监督管理部 门或其授权的药品监督管理部 门 
批准的其它商业企业可 零售乙类非处方药。 

第九条 零售乙类非处方药的商业企业必须配备专职的 

具有高中以上文化程度，经专业培训后．由省级药品监督管理 
部门或其授权的药品监督管理部门考核合格并取得上岗证 的 
』、员 

第 十条 医疗机构根据医疗需要可 决定或推荐使用非 
处方药。 

第 十一条 消费者有权 自主选购非处方药 ．并须按非处方 
药标签和说明书所示内容使用。 

第十二条 处方药只准在专业性医药报刊进行广告宣传， 

非处方药经审批可以在大众传播媒介进行广告宣传。 
第十三条 处方药与非处方药分类管理有关审批 、流通 

广告等具体办法另行制定。 
第十 四条 本办法由国家药品监督管理局负责解释 
第十五条 本办法 自2000年 1月 1日起施行 。 
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