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摘 要 目的：为促进中药安全性问题的研究、推动中药临床药学工作的开展提供参考。方法：积极开展中药注射剂不良反应研

究工作、制订中药处方点评实施要点、编撰中成药合理使用手册、普及中药安全合理使用知识、探讨中药临床药学开展模式、编撰

中药临床药学专著、提出重视中药临床药学工作倡议以及推动中药临床药学系列教材的编写出版。结果与结论：为推动中药临床

药学理论体系的建立、中药临床药学人员的培养以及中药临床药学工作的开展发挥了积极作用。
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全球经济一体化和人们崇尚回归自然的世界潮流中，中

医药越来越受到全世界人民的接受和喜爱。然而，随着中医

药在世界范围内的广泛应用，中药的不合理应用现象不断增

加。如何合理使用中药，避免中药药害事件、减少中药不良反

应的发生，保障患者用药安全，已成为社会各界关注的焦点。

中药的不合理使用不仅危害了患者的健康、耽误了疾病的治

疗，而且浪费了有限的卫生资源，而紧密结合中医临床开展的

中药临床药学，其工作核心就是合理用药，中药临床药师和中

医师合作，结合患者的病情，选择合适的治疗方案，使临床用

药达到安全、有效、合理、经济的目的[1]。因此，关注中药临床

安全、合理使用，推动中药临床药学工作的开展是避免中药药

害事件、减少中药不良反应的最有效措施之一，也是保障临床

安全用药的有效手段。笔者现结合自身和团队多年来从事相

关工作的经验，关注和探讨中药安全性问题，为促进中药安全

性问题的研究、推动中药临床药学工作的开展提供参考。

1 关注和探讨中药安全性问题，促进中药的安全合
理使用

近年来，由于中药安全性事件频频发生，已将中药安全性

问题推向社会舆论的风口浪尖，成为人们关注和讨论的热点

话题。一向自称为“安全、有效”的中药究竟是真的安全无毒

还是毒性严重呢？如何正确认识和对待中药安全性的问题？

这已成为许多人十分关注的问题。为此，笔者一直关注中药

安全性问题，对国内外频繁发生的系列中药安全性事件进行

了系统回顾、分析、探讨，提出了如何认识和应对中药安全性

问题的观点：即对待中药安全性问题，既要做到充分认识，又

要做到理性对待；既要加强研究，也要通过积极宣传促进合理

应用，从而避免或减少中药安全性事件的发生[2-3]。相关的中

药安全性问题探讨内容已于国内多家专业学术期刊发表，并在

中华中医药学会、广东省中医药学会、广东省执业药师培训中

心、广东省药学会及安徽、江苏、天津、福建等省市医院主办的

科普论坛、培训班、学习班及学术会议上就“中药（或中成药）安

全性问题”讲题作过近40多场讲座或报告。笔者认为，导致中

药安全性问题出现的因素很多，但最主要、最根本、最具普遍性

的问题是使用者对中药的安全性认识不足[4]，出现不合理使用

中药现象。怎样合理应用中药是未来应该努力研究的方向。

中药在临床的应用既要做到辨证处方、选药配伍、随证加减，也

应注意用药禁忌和用量，更应“中病即止”，防止出现长期超量

应用。而对于一些缺乏中医基本知识的西医师则应加强对中

医药基础知识和中医药基本理论的培训，应在掌握一定中医药

基本理论的基础上应用中药，以减少中药不合理应用[5]。另外，

在中西药配伍机制尚不清晰、无明确的中西药联用可增效减毒

的指引情况下，应尽量避免联用[6]。

2 积极开展中药注射剂不良反应分析与应对研究工
作，促进中药注射剂的合理使用

近年来，随着“鱼腥草注射液紧急停用事件”“刺五加注射

液事件”“茵栀黄注射液事件”等中药注射剂安全性事件的频

繁发生以及中药注射剂不良反应报道例数的急剧增多，其安

全性问题也成为社会各界关注的焦点。目前，社会上普遍认

为，中药注射剂安全性问题主要是由于注射剂本身的质量因

素引起，甚至部分人就此否定中药注射剂。并非如此，笔者进

行的统计研究表明，中药注射剂的不良反应更多的是与其在

临床是否合理使用有关[7]。有数据显示，中药注射剂不良反应

中 70％均是临床不合理使用造成[8]。在 2012年召开的“中药

注射剂风险控制专题座谈会”上得出结论：“过去中药注射剂

不良反应中 80％甚至 90％均源于不合理使用”。对于这一观

点笔者于 2009年 7月举办“全国中药注射剂安全性学术研讨

会”时便提出[8]。临床不合理使用已成为目前中药注射剂不良

事件频发的一个主要原因。因此，为促进中药注射剂临床合

理使用，应积极开展中药注射剂不良反应分析与应对研究工

作。笔者于2001年开始着手研究一些中药注射剂不良反应的

一般规律和特点，10多年来一直开展中药注射剂不良反应文

献分析研究，到目前为止，在各级医药期刊上发表有关中药注

射剂不良反应的总结性论文 40余篇，为临床医师、药师、护士

安全合理使用中药注射剂提供了参考。为使该项研究深入持

续开展下去，2009年笔者以“常用中药注射剂不良反应文献分

析与防治措施规范化研究”为题向广东省中山市科技局申请

专项研究课题，该研究课题于 2012年分别获得广东省中山市

科技进步二等奖、广东省药学会医院药学科技二等奖。与此

同时，笔者发起承办“全国中药注射剂安全性学术研讨会”，全

国各地专家学者约300余人出席研讨会，会上专家学者们从多

方面深入探讨了中药注射剂安全性问题。为使笔者研究成果

得到更广泛的推广应用，在总结有关课题研究成果的基础上，

··1576



中国药房 2015年第26卷第11期 China Pharmacy 2015 Vol. 26 No. 11

分别于 2010年和 2012年编写《中药注射剂的不良反应与应

对》[9]和《中药注射剂不良反应速查》[10]两部专著。可为临床合

理使用中药注射剂提供重要参考，以减少或避免中药注射剂

不良反应的发生。

3 制订中药处方点评实施要点，推动中药处方点评
工作开展

作为对不合理用药进行干预的一种方法，处方点评工作

近几年来在全国各地医院如火如荼的开展，收到较好效果。

但作为处方点评中重要组成部分的中药处方点评工作却开展

得较少，国内目前仅少数中医医疗机构开展了此项工作，对中

药不合理用药进行了点评和干预[11]。究其原因，除与中药处方

点评本身存在难度大、中药专业技术力量薄弱有关外，还与目

前各地制定的一些处方点评实施细则多以化学药处方点评特

点制定有关。这些并不适合中药处方点评工作，致使中药临

床药师着手开展中药处方点评难度大。因此，建立一套科学

化、系统化且与中医药特点相适应的中药处方点评具体实施

要点便成为当前开展中药处方点评工作迫在眉睫的首要任

务。作为《广东省处方点评实施规范（试行）》的起草专家，笔

者就如何开展中药处方点评做了大量的探讨性工作，提出了

中药处方点评可以从点评中药辨证施治原则、药物配伍、用药

剂量、用药时间、用药禁忌、中药注射剂的合理使用等方面展

开为具体实施要点[12]。并以“中药处方点评实施要点探讨”为

题先后在广州、深圳、南京、合肥和天津等地作了多场的专题

学术报告。希望借此推动中药处方点评工作逐步开展，促进

中药临床药学的发展。

4 编撰中成药合理使用手册，为西医及普通群众正
确使用中成药提供参考

中成药是中医药学的重要组成部分，具有疗效显著、使用

方便、副作用小等优点，长期为医家所乐用，且深受广大人民

群众的欢迎，为防病治病、保障人民身体健康做出了重要贡

献。但目前中成药的临床应用存在的问题较多，不合理应用

情况发生的比例仅次于抗生素类药物，主要原因是越来越多

的中成药处方是由西医师开具。据不完全统计，约六七成的

西医大夫在为患者开具中成药[13]。而其中大多数西医医师并

没有系统学习过中医药的基础理论和中成药的相关知识，在

应用中成药方面经验不足，又缺乏指导。虽然目前出版的中

成药手册类书籍众多，如《中成药的合理使用》《常用中成药合

理应用》《实用中成药手册》《中成药临床合理应用手册》等，但

此类书籍多是按中医药理论的功能主治、辩证选药来编写

的。在药物分类上将药物分为解表药、清热药、温里药、表里

双解药等，西医师和普通老百姓难以理解，无法用作选用中成

药的参考。为此，笔者于 2012年精心编写了一本适合于西医

师阅读的《新编中成药合理应用手册》[14]。该书全部药物采用

现代医学病证进行分类，全文内容均尽量避免中医专属的词

汇，在适应证候描述方面一改以往中医描述风格，采用现代的

疾病症状词汇进行细致描述，让西医师甚至普通读者轻松理

解，进而正确合理选择药物。该书的问世为广大医师、药师、

护士、甚至是普通群众如何正确使用中成药提供了参考，特别

是安全使用中成药方面有着极为重要的现实意义。

5 规范中药临床药学定义，探讨中药临床药学开展
模式

对于中药临床药学，以往一直存在不同的提法，其中“中

药临床药学”和“临床中药学”两种提法最为常见。笔者认为，

“中药临床药学”更侧重于合理用药，也更符合现代临床药学
的核心内容，故赞成以中药临床药学为其正名，且中药临床药
学不可称为“临床中药学”[15]。在确定有关名称和提法后，规范
中药临床药学的概念也是非常重要的，然而，关于中药临床药
学的概念及定义目前仍未达成共识。有学者为中药临床药学
定义为：中药临床药学是指在中医药理论指导下，以患者为对
象，研究中药临床治疗的安全性、有效性、合理性的学科。另
有学者认为：中药临床药学是在中医药理论指导下，以临床用
药为核心，研究中医辨证用药基本理论及应用规律的一门学
科。这两种定义均明确提出“中药临床药学是在中医药理论
指导下”，阐明了中药临床药学的渊源，有别于以西医药理为
基础的西药临床药学理论体系，且定义中都包含了临床药学
核心即合理用药内容，具有一定科学性，但在中药临床药学的
性能和具体研究范围的表述方面存在不足，缺乏依据和具体
实际指导意义。为此，笔者将其定义为：中药临床药学是指在
中医药理论指导下，以患者为对象，研究中药及其制剂与人体
相互作用和合理、有效、安全用药及应用规律的一门综合性学
科。此定义对中药临床药学的内涵外延都作了较为具体描
述，是对中药临床药学较为全面的概括。

以独特的中医药理论指导中药临床药学，决定了中药临
床药学的开展模式必将不同于以西医理论为指导的西药临床
药学模式，如何积极探索科学合理的中药临床药学开展模式
是中药临床药学人员的任务。有关中药临床药学开展模式现
有不少人展开了探讨，有研究认为开展中药临床药学工作应
在中药临床药学室下设中药疗效观察室、药理研究室、方剂及
剂型研究室、中药质控室等，各室按职能围绕临床药学开展工
作。也有研究认为要很好地开展中药临床药学工作，医院应
设立中药临床药学研究室、临床药理与药效学实验室、药动学
实验室、生物药剂学实验室、药品质量监控实验室、药物信息
和咨询研究室等，只有健全这些研究科室，才能有序地开展中
药临床药学工作。笔者认为，中药临床药学工作的开展模式
多种多样，如收集、整理、上报、反馈中药信息；安排临床中药
师参加临床会诊与查房；开展中药处方点评；提供中药咨询服
务等。各级医院应根据自身的状况和条件开展力所能及的中
药临床药学工作，并非必需健全中药临床药学室、中药药理与
药效学实验室等此类组织机构后才能开展，也并非开展治疗
药物监测、中药药动学等难度较高的研究项目才算是开展了
中药临床药学。然而，为更好地开展中药临床药学工作，建立
相对合理的组织形式还是有必要的。因此，医院应设立专门
的“临床药学室（西医院）”或“中药临床药学室（中医院）”基本
组织机构，承担医院中药临床药学工作的开展，西医院的临床
药学室应配备适当比例的中药临床药师，中医院的中药临床
药学室应以中药临床药学专业人员为主组成，负责具体组织
和指导全院中药临床药学工作的开展。这也是目前医院开展
中药临床药学最基本的模式。

6 编撰《中药临床药学》专著，建立中药临床药学理
论体系

目前，全国各级各类医院都相应成立了临床药学室，临床
药学工作正在如火如荼地开展，正式出版的临床药学专著也
越来越多，如《临床药学理论与实践》《临床药师工作指南》《临

床药学导论》《实用临床药学》《临床药学与药物治疗学》《临床

药学》等，为临床药师开展临床药学工作提供了重要的参考，
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使临床药师在规范临床药物治疗、促进合理用药、保障患者用
药安全方面发挥了重要作用。但上述临床药学书籍均是以如
何开展西药临床药学内容来编写，对指导中医药特点鲜明的
中药临床药学开展意义不大，如何开展中药临床药学工作一
直是困扰全国各级医疗机构中药临床药学人员的棘手问题。

为了给各级各类医疗机构开展中药临床药学工作提供理论依
据和参考资料，笔者组织全国 16家“三甲”中医院药剂科从事
中药临床药学的科主任和中药专业技术人员编写了《中药临
床药学》一书；并于 2013年 11月由人民卫生出版社出版。该
书内容涉及中药的合理应用、特殊人群中药的使用、中药调剂
的基本知识与操作技能、中药煎药及临方炮制、中药处方点
评、中药不良反应、中药注射剂的安全性、中药药源性疾病、中
药临床药动学、治疗药物监测与个体化给药方案、中药药物相
互作用、中药药物经济学、中药循证药学、中医药文献与信息、

中药药历书写规范、中药药学服务与咨询等章节，内容全面，

资料翔实，涉及中药临床药学的各个方面，是我国正式出版的
第一部关于中药临床药学的专著，专著系统地探讨了建立适
合中医药特点的中药临床药学开展模式，初步建立了中药临
床药学的学科理论体系，为全面深入推动中药临床药学的开
展打下了坚实基础、提供了技术支持。

7 召开中药临床药学学术研讨会，提出积极开展中
药临床药学工作的倡议

目前，全国各地召开了许多形式多样的临床药学学术会
议，为临床药学学科建设和临床药学的发展起到了重要作
用。但会议内容多为围绕开展西药临床药学进行研讨，极少
涉及中药临床药学方面内容。为了促进中药临床药学更好的
发展，笔者于2013年12月6－8日组织承办了由中华中医药学
会主办的首次“全国中药临床药学学术研讨会”暨国家级继续
教育项目“全国中药临床药学学术研讨班[16]”，来自国家中医药
管理局、中华中医药学会的领导、嘉宾及全国各地的大中型医
院药学专家300多人出席本次大会，同期还邀请到全国6所高
校中药学院领导与20多所“三甲”中医院药学部（药剂科）主任
共同举行了“中药临床药学工作座谈会”。研讨会上，全国各
地的14位专家分别从中药不良反应、中药药源性疾病、中药药
动学、中药循证药学、中药药学服务与咨询以及中药临床药学
的现状与未来发展趋势等中药临床药学方面内容进行了讲座
和交流，共有80余篇论文参与了交流，并编印出版了精美的大
会论文集。本次大会还向全国发出了“关于积极开展中药临
床药学工作的倡议”，呼吁各医疗机构重视中药临床药学工
作，加大硬件和软件投入，积极开展中药临床药学工作；中医
药院校开设中药临床药学选修课程，并逐步争取开设中药临
床药学专业；参考西药临床药师培养模式，启动中药临床药学
培训基地的建设工作等。本次会议的召开和积极开展中药临
床药学工作倡议的提出将对促进中药合理使用，推动中药临
床药学发展以及振兴祖国的中医中药事业产生重大而深远的
影响。

8 关注中药临床药学人员培养问题，推动中药临床
药学系列创新教材的编写出版

中药临床药学的发展有赖于人才的培养，相比西方发达
国家已普遍设立临床药师高等教育而言，我国已落后二三十
年，直至1989年，国内第一个临床药学本科班才于原华西医科

大学药学院设立。此后，北京医科大学、上海医科大学、南京
药学院等近 30家高校相继开设临床药学专业，但国内中医药

高等院校尚未设置中药临床药学专业，亦未见中药临床药学
相关教材出版。另一方面，卫生部于 2006年启动了临床药师
培训试点工作，在全国遴选较好开展临床药学工作的大型综
合性医院作为培训基地，对各级医疗机构选送的药师进行为
期一年的临床药学培训，期满考试合格后由卫生部颁发临床
药师资格证书。截止 2014年底，已有 200家医院成为培训基
地，4 000余名药师获得临床药师的资格证书，而中药临床药师
的培训工作目前尚未启动。为此，笔者曾发出倡议：建议由国
内中医药大学药学院与国内大型“三甲”中医院药学部联合成
立“中药临床药学系列教材编辑指导委员会”，开展中药临床
药学系列教材的编写工作；建议国家中医药管理局将中药临
床药学工作开展较好的“三甲”中医院设为中药临床药师培训
基地，由基层医院选拔中药临床药学人员到基地进行为期一
年的培训，考试合格后颁发中药临床药师资格证书。这一倡
议得到了中药临床专家们的积极响应和支持。

为进一步推动中药临床药学系列教材的编写工作，笔者
邀请了全国中医药高等教育学会中药教育研究会理事长、安
徽中医药大学副校长彭代银教授及安徽中医药大学附属一院
副院长夏伦祝教授、药学部副主任汪永忠教授一行莅临中山
市座谈，并专程到北京拜访了人民卫生出版社药学编辑部主
任曹锦花编审及陈伟编辑，商议启动教材编写工作，得到一致
支持。应彭代银理事长的邀请，笔者和曹锦花编审参加了
2014年10月在南京召开的“2014年全国中医药高等教育学会
中药教育研究会年会”，笔者在大会上作了“中药临床药学的
现状、存在问题及人才培养与教材建设的探讨”的学术报告，

首次提出了编撰《中药临床药学导论》《中药药学服务》《中药
处方点评》《中药信息检索与应用》《中药药源性疾病与不良反
应》《中药药动学与治疗药物监测》《中西药配伍概论》《中药药
物经济学》《临床中药治疗学》《中药临床药理学》等系列教材
的设想，与会专家就中药临床药学专业人才培养与教材建设
问题进行了研讨，全国 30多所医药高校的中药学教育专家一
致认为，在目前还没有设置“中药临床药学专业”的状况下，很
有必要尽快组织有关人员编写一套“中药临床药学专业”创新
教材，供有志于从事医院药学、临床药学及药学服务工作的大
学本科生、研究生选修相关课程以及供医院中药师选修自学
所用。经多方努力，全国中医药高等教育学会中药教育研究
会和人民卫生出版社于2014年11月正式发文启动成立“全国
高等学校中药临床药学专业创新教材建设指导委员会”，并在
全国范围内遴选全国高等学校中药临床药学专业创新教材主
编、副主编和编者。至此，中药临床药学系列教材的编写工作
已正式启动，在不久的将来，一套独具特色的中药临床药学创
新教材将会为中药临床药学人才培养发挥重要的作用。

9 结语
中药不合理使用不仅仅可导致中药药害事件和不良反应

的发生，危害人们的生命健康，而且严重影响到中医药自身的
存亡。重视中药安全合理使用问题，积极开展中药临床药学工
作是摆在中医药工作者面前的一项迫在眉睫的首要任务，也是
一项任重而道远的长期工作。全体中医药工作者，都应该积极
行动起来，围绕临床药学核心——合理用药，开展包括中药安

全合理应用探讨、中药处方点评、中药药学服务、中药临床药学

学科体系建设等一切与中药临床药学相关的研究与探索工作，

为保障中药的安全合理应用，减少中药药害事件和不良反应的

发生而发挥积极作用。
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徐 洋 1＊，闫荟羽 2，陶娌娜 2，张四喜 2 #（1.吉林省人民医院药学部，长春 130000；2.吉林大学第一医院药学部，
长春 130000）

中图分类号 R452 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2015）11-1579-04

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2015.11.49

摘 要 目的：为其他基因治疗药物的研发提供思路。方法：查阅文献，整理和归纳Alipogene tiparvovec药理学、毒理学、临床有

效性和安全性相关研究进展。结果与结论：Alipogene tiparvovec通过腺病毒载体（AVV1）将活性 LPL 基因（LPLS447X）整合入肌细

胞脱氧核糖核酸，从而使这些肌细胞能产生正常数量的LPL，真正实现用外源正常基因替代缺陷基因治疗疾病的目的。临床研究

显示，一次性肌内注射单剂量本品，可显著降低血液中的甘油三酯和乳糜微粒浓度，临床症状和痛苦明显缓解，腺炎发病率明显下

降，可有效治疗脂蛋白脂肪酶缺乏症及预防其并发症；接受本品治疗的患者目前除局部的肌炎不良反应外，未发现不可耐受的其

他严重不良反应。

关键词 Alipogene tiparvovec；Glybera®，AAV1-LPLSS47X；药理学；毒理学；临床研究
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脂蛋白脂肪酶缺乏症（LPLD），又称家族性高乳糜微粒血

症，是一种罕见的常染色体隐性遗传病，每百万人中约有1～2

例患者，目前无法治愈。患者由于基因缺陷无法产生足够的

脂蛋白脂肪酶（LPL），使血液中的甘油三酯（TG）和乳糜微粒

浓度升高，最终导致后者在血液中积聚、堵塞血管，易引发潜

在致命性的急性胰腺炎或复发性胰腺炎，同时易并发糖尿病

和动脉粥样硬化等疾病[1]。

2012年 11月 2日，Alipogene tiparvovec（G-lybera®，AAV1-

LPLSS47X）终获欧盟委员会（EC）批准，成为西方国家首个上市

的基因治疗药物，同时也是第一个获批用于治疗胰腺炎反复

发作导致的LPLD的药物。向患者腿部肌内一次性注射单剂

量（3×1011 gc/ml）的 Alipogene tiparvovec，疗效可持续 14～52

周，有良好的长效性，同时并未发现严重的不良反应。笔者现

将国内外Alipogene tiparvovec相关资料进行综述，以期为其他

基因治疗药物的研发与应用提供一定的思路。

1 药理学研究
1.1 药物作用机制

Alipogene tiparvovec通过腺病毒载体（AVV1）将活性 LPL

基因（LPLSS47X）整合入肌细胞脱氧核糖核酸（DNA），从而使这

些肌细胞能产生正常数量的LPL，真正实现了用外源正常基因

替代缺陷基因治疗疾病的目的[2]。

1.2 临床前研究

随着 Alipogelle tiparvovec 的剂量增加，LPLSS47X转基因结

合位点的数量也会增加[3-4]。有研究表明，向LPL基因缺失小

鼠肌内注射 AAV1-LPLSS47X，可使其血浆 TG 水平降低超过

95％，且这种作用可持续超过 1年并呈剂量依赖性；当药物剂

量达到1×1013 gc/kg时，小鼠高脂血症的症状完全消失，同时血

浆TG降至正常范围[5]。
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