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中药临床药学的现状与未来发展的思考

　　中药临床药学是中医药与现代科学相结合而发展起来的新学科，也是临床药学的一新分支，其核心是中药治疗的安全性、有效性和合理性。因此，对提高中医药临床疗效，减少不良反应具有十分重要的意义。目前，中药临床药学工作由于难度较大，尤其是医院中药房条件较差，力量薄弱，困难较多，加之部分医院领导对中药临床药学工作不够重视，使中药临床药学未得到很好地开展和应有的发展。为此，笔者就中药临床药学的概念、任务、主要研究内容和现状、存在问题、未来发展思考作如下探讨，以引起同道重视。
　　
　　
　　1 中药临床药学的概念
　　
　　1．1 中药临床药学的概念
　　中药临床药学是指在中医药理论指导下，以病人为对象，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综合性的学科。中药临床药学以病人为对象，是指为适应各种不同病人的个体差异和复杂多变病情的防治需要，运用现代的药剂学、药理学等专业知识密切结合临床病人的状况，指定合理的用药方案，监测用药过程及摸索用药规律，以确保临床用药的安全和有效。
　　
　　1．2 中药临床药学与临床中药学
　　目前，学术界有中药临床药学和临床中药学两种提法，我们认为临床中药学与中药临床药学都涵盖临床、中药，从广义上讲，二者应该是一致的，因为它们的研究对象都是中药，研究范畴均限于临床。二者是在中医药理论指导下，研究合理有效与全安用药的科学，其核心是临床合理用药。但从狭义上讲，二者的逻辑定义却各有侧重。临床中药学是研究中药基本理论及其在中医理论指导下进行中药临床应用的一门学科。它既是中医学理、法、方、药体系中重要的一个组成部分，又是大中药学学科中的核心和基础。由于临床中药学主要是研讨中医临床各科所用药物是如何应用的，所以，它又具有与临床学科密不可分的关系。它是直接根源于临床的，其任务就是要实现老药新用，常药特用，优化量效。中药临床药学是中药药物与中医临床密切结合而发展起来的。它是以中医药理论为指导，中药的临床应用和多种现代监测为手段，研究中药的体内作用机理，以及如何发挥最大治疗作用的学科。中药临床药学，就其属性来说，它是临床药学下面的分支学科，其研究重点是中药临床合理用药的问题。总之，临床中药学与中药临床药学虽各有侧重，但大体的内容是一致的。我们赞成提中药临床药学，因其更侧重于合理用药，更符合现代临床药学的核心内容。
　　
　　
　　2 中药临床药学的任务
　　临床中药师在开展中药临床药学工作中主要应围绕以下几个方面进行：参与临床合理用药；临床治疗药物的监测包括药效和不良反应监测及药代动力学和生物利用度监测；药物情报的收集与咨询服务；药物相互作用和配伍的研究；临床试验及药物评价等。这些也是中药临床药学工作的主要任务。
　　
　　3 中药临床药学的现状早在上个世纪90年代，就有不少医院开展了中药临床药学工作，如南京中医药大学附属医院就进行了中药临床药学工作的实践，他们定期进行处方分析，向全院大会报告不合理用药的现状，分析其危害并刊登于学报；向全院医务人员作有关药动学临床意义的学术报告，介绍临床药学的主要内容、血药浓度监测的重要性及主要原理；成立用药咨询部，解答病人及医务人员的各种用药问题；成立药学资料室，收集药学信息资料向全院提供；参加医院用药品种的制定及研讨不合理用药等。到今天，绝大多数三甲中医院都开展了中药临床药学工作，除了上述的基础工作外，重点放在安排中药师下临床参加会诊与查房，开展处方点评工作，收集、整理、上报、反馈药物安全信息，提供药物咨询服务等方面，也有少数医院开展了药代动力学研究。但中药临床药学工作的开展与实际工作的要求以及与西药临床药学工作相比较都有很大的差距，也存在不少问题。
　　
　　3．1 中药临床药学人才培养现状
　　临床药学始于20世纪60年代的美国，在西方发达国家，均已普遍设立临床药师高等教育。相比之下，我国落后了近20年，20世纪80年代初开始，原华西医科大学、上海医科大学、北京医科大学、南京药学院等先后开设临床药学学习班；1989年华西医科大学药学院开设了第一个5年制临床药学本科专业。国家中医药管理局也在一些中医药大学成立了临床中药学重点学科，并鳞选了一批学科带头人。如北京中医药大学药学院张冰院长、云南中医学院李庆生院长等。但种种迹象表明，我国的中药临床药学人才培养工作才刚刚起步，普遍存在学制较短，医学基础和临床课程难以按排，缺乏临床实践能力培养，培养的学生难以胜任临床药师工作等问题。
　　
　　3．2 中药药代动力学研究开展现状
　　我国自1963年开始有中草药有效成分的代谢研究报告，1979年发表了首批中药药代动力学的实验研究报告。自80年代以来，有关中药代谢及药代动力学研究的广度和深度有了较大幅度的提高。据统计，进行过药代动力学研究的中草药有效成分有120余种，成分不明的中草药10余种，复方制剂10余种。有效成分明确的中药及复方制剂其检测手段方面，近些年来，专一性强、灵敏度高的新检测方法、新技术逐渐被广泛应用，如高效液相色谱法、气相色谱法、气一质联用、免疫法等，计算机程序拟合药动学模型亦广泛应用，这些药动学研究结果为临床合理用药提供了参考依据。如有人。对最常见治疗咳喘的氨茶碱与中药麻黄合并用药后对家兔氨茶碱药动学参数的影响进行了实验研究。结果发现合并用药后氨茶碱的血药浓度降低，消除速率常数K增加，消除半衰期工1／2缩短，最高血药浓度Ctp降低，表观分布容积vb增加，曲线下面积AUC减少。结合临床上对此二药并用的观察，提出中药麻黄与氨茶碱合并用药是不合理的。
　　中药药代动力学研究的兴起，特别是近年来血清药理学、毒性中药的药理与毒理研究的深入开展，进一步促进了中药临床药学的开展，为指导临床合理用药，探讨中医药理论，归经学说的本质和为中药制剂的剂型改进及新药研制提供重要的科学依据。但当前中药药代动力学研究大多是为了新药的开发而开展，且大多在动物体内进行，对人体的临床药代动力学研究及真正的为临床开展用药监测的目前还很少。
　　
　　3．3 中药不良反应的监测
　　随着我国临床药学工作的开展，中药引起的不良反应及中毒的报道也逐渐增多，已引起人们的普遍关注。目前，中药不良反应的监测工作应该是各级医院中药临床药学做得最好的一点，这主要得助于国家重视药物不良反应监测工作，特别是近年来在中药注射剂的临床不良反应监测上取得显著成绩。虽然中药不良反应监测工作现已取得一定成果，但也存在不少问题，我们认为主要有以下两方面的原因：第一，对普通中成药及中药的不良反应监测不够，主要原因是对中成药及中药的安全性认识不足。由于历史的原因，使许多人认为：中药是安全无毒的，就连一些医务人员尤其是西医人员对中成药及中药毒副作用认识不足。如笔者亲身参与的一起医疗事故鉴定，即广州某三甲医院～例云南白药中毒致死案中的主治医师就以为该药是无毒的。此外，国家的有关监管机构对此也不够重视，如2005年版《中国药典》对中成药的毒副作用记载甚少，2005年版一部收载的564种中药成方制剂和单味制剂中：无药物警戒表述有329种，占58.33％有药物警戒表述235种，占41.67％。如惊风散，处方组成中包含雄黄、朱砂等有毒药物，而在该药项下无任何的药物警戒表述。第二，对当前中药及中成药的不良反应现状是有人报道无人总结，有人总结无人通知，其实对不良反应进行总结是很重要的一项工作，个案报道往往不能反应一个中药或中成药不良反应的全貌，而通过对多个不良反应报道资料的总结分析，找出其不良反应的规律、特征则是很有意义的一件工作。我们近年来已对这方面做了一些工作，撰写了大量的总结分析文章，如125例猪苓多糖注射液不良反应回顾性分析》伸134例红花注射液不良反应文献分析》阳141例黄芪注射液不良反应文献分析》、《双黄连注射剂致过敏性休克43例分析》等。为临床医生、药师、护士提供了参考和指导。
　　
　　3．4 中药、中成药的合理应用
　　合理用药是临床药学的核心。中医治病的基本原则是辨证论治，即个体化给药，这本身就意味着合理用药。目前，全国各地医院开展处方点评工作正如火如荼，但开展中成药的处方点评工作却不太多。很多西药在审方时就能把不合理的应用指出，而中药、中成药在这方面做得很不够，主要是对中药与中成药的合理应用难以把握与掌控。
　　
　　3．4．1 中药与中药的配伍禁忌：中药间配伍禁忌在很早的中医古籍上就有记载 如十八反、十九畏是中医界沿袭数千年的用药禁忌。中医药院校教材《中药学》与《中国药典》均列举了中药配伍禁忌有十八反、十九畏等药物。所以，中药间配伍禁忌已得到在医院中药房调配时已得到很好控制，但是中成药与中药、中成药与西药之间的配伍禁忌就控制的不够好，主要原因可能是中成药很多是在西药房调配的，因西药房工作人员大多为学西药出身，对中医药理论不了解，难以控制中药与中成药、西药的配伍禁忌。
　　
　　3．4．2 中药与西药的配伍禁忌：目前中药与西药存在的配伍禁忌除以上提及的一些客观因素外，一些临床医务工作者或患者本人也对此未有引起足够的重视，其实，中药与西药有不少的配伍禁忌的，如中西药合用导致毒副作用增加的有：地榆、虎杖、五倍子等含鞣质的中药与四环素、利福平等西药，二者均有肝毒性；含雄黄、信石等含砷中药及制剂牛黄解毒丸、六神丸等与硝酸盐、硫酸盐同服，在体内砷氧化成有毒的三氧化二砷，可引起砷中毒；杏仁、桃仁、白果等含氰甙的中药可加重麻醉、镇静止咳药如硫喷妥钠、可待因等呼吸中枢抑制作用，使副作用增加，严重的可使病人死于呼吸衰竭；鹿茸、甘草具有糖皮质激素样成分，与刺激胃粘膜的阿斯匹林等水杨酸衍生物合用。可诱发消化道溃疡；麻黄、中药酒剂与痢特灵、优降糖、灭滴灵等单胺氧化酶抑制剂合用可使毒副作用增强，严重时可致高血压危象。含钾离子高的中药如扁蓄、金钱草、丝瓜络等与留钾利尿药安体舒通、氨苯喋啶等合用可引起高血钾症；含有机酸类中药山楂、乌梅、五味子等能酸化体内环境，与黄胺类药合用降低其溶解度而在尿中析出结晶，引起血尿。我们曾总结了现时的中西药配伍禁忌有165组涉及中西药物数百种，但真正在临床应用时引起重视的不多。作为中药临床药学应重视这一部分工作的开展，因为临床上已出现了不少中西药不合理联用引起不良反应、中毒、甚至休克及其他药源性疾病，已对患者的生命安全构成威胁。
　　
　　3．4．3 剂量使用不恰当：在中药安全无毒的错误思想影响下，中药及中成药超剂量、超时间使用的现象也时有发生，如。马兜铃酸致人肾衰事件以及笔者亲身参与鉴定的云南白药超剂量致人死亡事件，前者就存在比利时中毒的患者错服广防己平均时间长达12个月及国内临床有患者长年服用如龙胆泻肝丸，最长20余年的现象；后者则是一个体虚患者一天超剂量服用云南白药达12克而中毒身亡的，而且是由(一个三甲医院)医师开具处方，药房调配发药，护士指导服用的，可见我们的中药临床药学存在多么严重的问题。
　　
　　3．5 中药的临床药学服务与药学信息服务
　　目前，不少医院的临床中药师为患者开展了临床药学服务工作，也取得了显著的成绩，如北京地坛医院参加国家中医药局发起的11省中医药免费救治艾滋病项目，中药师尝试着与医师合作，为爱滋病患者建立长期药历，加强患者药物服用指导，及时提供用药咨询，监测重点病人的用药过程，借助丝带之家和爱滋病志愿者的力量将心理治疗、人文关爱贯穿于整个药学服务的始终，保证患者服药的依从性，取得了显著效果，但开展这种中药临床药学服务的医院毕竟还不够多。
　　开展中药的药学信息服务工作是中药临床药学咨询的重要内容。目前中药及中成药的药学信息服务则较为落后，特别是对于中药安全性方面的信息传递、宣传不够，导致了许多不该发生的不良反应发生了，这也是中药临床药学工作未引起重视的一个主要原因。笔者作为一名在医院工作的中药人员认识到这个问题的严重性，在07年度曾专门撰写中药(或中成药)安全性问题这个讲题，在广东省药学会、广东省中医药学会、广东省执业药师培训中心及部分医院主办的培训班、学习班、论坛及学术会议作过十五次讲座或学术报告，专门介绍中药的安全性问题，希望通过宣传和传递信息，以期引起重视，但中药安全性问题到今天为止，也没有弓l起真正的足够的重视。这与我们从事中药临床药学的人员收集中药不良反应信息，开展药学信息服务工作做的不够也是有密切关系的。
　　
　　
　　4 21世纪中药临床药学发展的策略与思考
　　
　　4．1 发挥中医药特点，促进中药临床药学发展
　　由于中医药有其独特的理论体系和特点。因此，中药临床药学工作的开展不能完全套用西药临床药学模式，而必须依据中医药理论，发挥中医药的特点，促进中药临床药学的发展。中药无论单味还是复方使用均是多种组分，能够进行血药浓度监测的药物为数极少，故笔者认为，中医院的临床药学工作应围绕处方合理、对症下药、依方炮制、中药剂量与煎服法、中西药复方制剂与中西药配伍、临床用药咨询、不良反应监测及中药安全性宣传等方面进行，并应以临床用药咨询、处方用药调查分析为切入点，在可能情况下可配合临床，就中医内科某一系统某几个病证同时分别设计提出A、B、C药物治疗方案，进行药物经济学分析，以推动中药临床药学的发展。
　　
　　4．2 加大中药临床药学人才的培养教育
　　中药临床药学的发展有赖于药学人才的培养。没有人才，就不可能开展临床药学服务。笔者建议：首先，中医药院校要开设中药临床药学专业。第四，医院决策者要高度重视中药临床药学工作，定编定岗。第五，要加强毕业后医学教育和继续医学教育工作，从各个层面加大临床中药师培训力度。建议参考目前西药临床药学人员培养模式，把一些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，选拔一些基层医院的中药临床药学人员进行为期一年的培训，发给中药I晦床药师证书，以便为中药临床药学培养更多的技术人才。人才是发展事业或影响事业成败的关键，今后理应把培养人才的工作提到重要的议事日程上来，并落到实处：一要选好和加速学科带头人的培养，并注意发挥学术带头人的作用；二要形成梯队，防止人才断层；三应在中医学专家和已取得专业技术资格者中选拔优秀管理人才；四应按照不同人才类型，落实在职培训和继续教育，要使每个人均不断实现智力延伸，提高技能。在所从事的工作领域内和专业技能上保持较高水准；五应培养一批既精通中医学理论，又具有一定临床诊疗知识，精通某一类或某几类药物治疗学知识的人才，以适应药学服务职能转换的要求。
　　
　　4．3 收集中药信息。提供信息服务
　　临床中药师应积积收集药学信息，参与建立情报资料室，不仅收集本院或本地区中药用药资料，还收集国内外各种药学专业书刊、杂志及临床用药与药物评价、国内外有关药品信息的网站特别是国家不良反应中心的网站等方面的资料，以供医护人员查询，重点收集中药在临床应用中引起的不良反应以及涉及到中药安全性方面的信息，要及时反馈给医药护理人员，既可丰富我们药学人员自己的专业知识，提高认识中药的水平，又可为临床、为病员正确使用中药提供咨洵服务。
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