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药事管理
�

生物技术产品
�

药师的新 良机和职责

�
�

�
�

� �� �
� � �等�美国田纳西大学药学院临床药学教研室副教授 �

景凡伟 陈盛新计 张紫洞 校

最近对免疫系统
、

遗传学
、

� � � 重 组

体
、

杂交体以及单克隆抗体的深入理解
,

已

使生物技术产品的数量迅速增加
。

美国政府机构在基础生物技术研究的实

际投资和风险资本家在工业应用研究的实际

投资
,

已导致了至少 �� 种生物技术药物和人

用疫苗 的研制
,

其 中 有 十几种产 品 正 由

� � � 审批中
。

实际上
,

这些新产 品对于每种医学分枝

专业包括肿瘤学
、

血液学
、

心脏 病学
、

免疫

学及内分泌学中各种各样的疾病提供了治疗

的希望
。

随着生物技术基础知识的 继 续 扩

展
,

通过基因疗法和遗传工程疫苗的研制
,

今后的研究可能重点从治疗疾病转变为预防

疾病
。

不难想象
,

生物技术产品的迅速扩 展
,

为药师提供了创立一套新职责的新机会
。

这

些职责使药师有新机会去发展新技术和扩大

他们在临床药学服务
、

临床研究
、

药物配发

及药物情报方面的作用
。

不过为了要保持住

调配新生物技术产品的职责
,

药师必须在这

一领域内迸行同步变革
,

包括开展新的药物

释放系统和扩展当代药房服务以满足由新产

品带来 的特殊需要
。

为了 有助于促进这种认识
,

本文将综述

某些生物药物产品及其重要性以及必须符合

这种生物技术革命迅速发展需求的药房服务

中的可能变化
。

一
、

生物技术的最新进展

� � � 已把生物技术定义为包含使用活

的生物体 �或部分生物体� 的任何技术
,

即

为了特定 目的去 � � � 制造或修改 产 品 �

� � � 改进植物或动物
� 或 �� � 繁殖微 生

物
。

药师研制的传统方法己经包括相当简单

的生物技术过程
,

如抗生素生产中的发酵和

非生物技术过程
,

如化学合成和从天然产品

中提取化学 成分
。 �

无疑
,

这些机理将在药物开发过程和新

药生产中继续发挥重要作用
。

然而
,

分子基

因学 和核酸化学领域的最新进展已 为 重 组

� � � 技术或基因工程提供了基础
,

这 又呈

现为用于诊断和治疗的生物技术制品的新来

源
。

传统上� �  一直是药 品上市前负责保

证安全和有效的政府机构
。

由于采用这些技

术创造 的新生物技术产品与传统方法制备的

药物在根本上有所不同
,

因此对于�� � 如

何评价这些新物质就产生了某种不确定性
。

� � � 局长� ��
� � 曾指出

,

�� � 将考虑生

物技术制品的优点
,

而不是注重用于生产它

的过程
。

�

听以新 的生物技术产品将按传统上

考虑新化学单体的同祥方式来评价
。

�
�

现在正开发 的生 物技术产品

上面己捉及
,

至少有� �个生物技术产品

以广泛的医学条件正对其临床应用 进 行 估

价
。

表 � 列出的是几种进入临床前试验或临

床试验的生物技术产品
,

或在美国已批准用
一

厂人体
。
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表 � 生 物 技 术 产 品 � 应 用 与 发 展 情 况

产 品 应 用

瘤病

液

肿血

� � � � ��� � �

心房排纳利尿因子

�� �� �� � � � � � �� �  � � ��

表皮生长因子
�� � �� � � � � � � � � � ��

� � � � � ��
� ���

第� 又因子
� �

�� � � � � � 孤
� � �

粒细胞克碗促进因子
一

� 一
�

�

一
一

� 一—
‘

应 用 状 况

心 脏 病 已 批 准

�� � � � � � 心 脏 病 临 床 试 验

�� � � � � � 临 床 试 验

已 批 准

血 液 病 已 批 准

��
� � �  �� � � �� � � �� � � � � �� �� �� � � � �

粒性巨噬细胞克隆促进因子

� � 。�。 � ��
·

� � ��
� 血液病

、

临床 试 验

·

� � � � � �� � 节 � � � � � � � � � � 义�

七� ‘。� �
’。 � ‘� � ‘“ � ‘� � ‘“ 。‘� � 又行 �� 一

七。 工”�
人生长激素

�� � � � � � � � � ��� �� � � � � � 。�

胰 岛 素

��� �  ��� �

千 扰 素 �一加
��� � � � �� � � � � �� � 一 �� �

干 扰 索 � 一 ��

��� � � � � � �  � � ���一� � �

干 扰 素 日
��� �� � � � � � � � � � � �

干 扰 素 丫

��� �� � � � � � � � � � � �

白 间 素 一� �

��� �� � �� � � �� 一 � �

白 间 素 一� �
��� � � � �� � � ��一 � ��

白间素一 � 和白间素一 �

��� � � � �� � � �� 一 � 和 �� �
� � �� � � � � 一 � �

白 间 素 � 一 �

��� � � � �� � � �� � � 一 � �

骨纤维蛋白溶酶原激活剂

�� ���
� � � �� � � �� � � � � � � ��� � � � � �

淋巴细胞活素杀伤细胞
�� � � � � � � �� �一

� � � �� � � � � � ���� � � � ��� �

巨噬细胞克隆守进因子

�
� � � � � � � � � � � � ‘� � � �“ � � ‘· �‘� � ‘� · , � · ��

·

� �‘犷�

�
� , , � � � � �  ! 一C D S

超氧化歧化酶
(S up erox ide dism utase)

肿瘤浸润淋巴细胞
(

‘

r
u 位o r

·

i
n

f i l t
r a t i

n g l y m p h
o c

y t o
s
)

肿瘤坏死因子
(
‘

r

一l
m

o r n e e r o s
i
s

f
a e t o r )

血液病
、

肿瘤

肿瘤 临 床 试
.
验

内 分 泌 炳 已 批 准

�
比十川
.亨J斗�J内 分 泌 乡内

JI中 J留

已 批 准

临 床 试 验

瘤瘤肿肿

JI‘}
,

瘤
、

风湿病 临 床 试 验

肿瘤
、

风涅病 临 床 前

肿瘤
、

风湿病 汤 床 前

肿瘤
、

风湿病 临 床 试 验

临 床 前

心 脏

!1中

1右 床 前

临 床 试 验

瘤瘤病

学病瘤痛

血液病
、

免 疫

肿瘤 临 床 试 验

已 批 准

J
合 脏 临 床 试 验

临 床 试 验

临 床 i式验

肿肿
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表1中所列的许 多产品是采用重组D N A

技术生产的
。

用这种方法从一种生物体除去

基因
,

然后把另一种生物体的基因 组 合 上

去
。

以这样方式可以把比较简单的微生物如

细菌或酵母菌用来制造大量 的人体蛋白质
,

包括胰岛素
、

干扰素或白间素
。

免疫学的重要进展已导致杂交体技术的

发展以产生抗体和淋巴细胞活素
。

将一个单

膜内两个细胞
,

一种来自免疫系统的分泌细

胞 (B 淋巴细胞) 和长寿命的癌免 疫 细 胞

(骨髓瘤细胞 ) 杂交便创造了一种杂交体
。

杂交体的克隆化
,

结果产生出高度专一性的

抗体
,

称为单克隆抗体
。

由于它们具有与特

定分子结构结合 (附着) 的能力
,

因此单克

隆抗体被用于许多体外诊断试验来检出和测

定某些物质如病毒抗原
、

药物或激素在血液

或尿中的存在
。

单克隆抗体的今后用途包括 当作激活治

疗剂
,

如天然毒素
、

抗肿瘤 药物
、

放射活性

标记物和淋巴因子的转运机构以及本身当作

治疗物质
。

最近上市的一种单克隆抗体m
u -

rom onabC D 3 ,

就是用于治疗肾脏 移 植病

人的急性异体排斥
。

2

.

独特的 药物和独 特的给药释放系统

以上讨论并不包括全部范围的现存生物

技术产品
,

但它 向药师提供一种需要熟悉的

新药剂的复杂性和多样性的观念
。

许多新的

生物技术产品对蛋白质具有非常专 一 的 作

用
,

使得情况更为复杂
。

它们大多也有极短

的半衰期
,

因为不能用通常简单的 口 服 给

药
,

所以需要独特的释药系统
。

现在开发的药物释放系统的策 略 包 括

( 1 ) 把药物包裹在包衣内保护 它 直 至吸

收; ( 2 ) 把药物与可生物降解的聚合物结

合 ,
( 3 ) 把药物包入脂质体或红细胞内

,

使它直接将药导入特定的靶组织; ( 4 ) 设

计透皮和鼻腔释药系统 ,
( 5 ) 作为前体药

物在体内进行生物转化的释放
,

( 6 ) 药物

与单克隆抗体结合以便能创达特定 的 靶 细

胞
。

其他方法集中在各种的药物控释系统或

可植入的药泵
。

二
、

药师作用的转变

自本世纪以来
,

科学和技术的持续进展

已迫使药师作用在不断变化
。

20 世纪初到40

年代药师主要职责是药剂的配制
。

那时代的

药学课程计划中的许多课程是培养药师配制

一流的药剂产品
。

五十和六十年代
,

制药工业的技术革新

使药师的任务从药剂制备变为药品配发
。

开

业药师需要发展新技能以适应其新职责
,

因

而药学课程计划中不得不开设新课讲授学生

应掌握新的单位剂量药物配发系统的基本概

念
。

尽管药物配发职能的出现在性质 上是机

械的和技术的
,

但是实际上药师为保证使每

个病人在恰当的时间里接受正确药物的准确

剂量而承担极大的责任
。

1

.

药师是药物情报的来源
:
在药学专

业的演变中
,

一个更新的变化就是要求药师

熟悉药物的临床应用
,

然后把这种情报传输

给医生和护士
。

1 9 6 7 年B
rodi e创造 了 “ 用

药控制 ”
这个名词

,

他描述这就是
“
一种知

识
、

理解
、

判断
、

操作
、

技巧
、

控制和道德

的体系
,

伸能确保药品配发和使用获得最大

的安全
” 。

Sc
h w

e
i g

e r
t 及其同事已经论证了 药师

作为医生和护士药学情报来源的需要
。

他们
·

报道说
,

在卫星药房工作的26 位医院药师平

均每天回答10 4个问题
。

问题来自于护士
、

医

生
、

药师和医院的其他 人员
。

最普通的问题

是有关药品剂量和给药方法
。

药师在 62 % 的

病例 中建议改变药物疗法
,

他们 的 建 议 有

80 % 的时间被接受并实行
。

所以药师作为药

物倩报来源的重要性
,

由于这种对药师建议

的高度依从而得到证明
。

2

.

临床药学的发展
:
自60 年代后期

,

药学专业人员已日益参予病人 的临床护理
。

这一内容包括参加医生查房
、

获得病人的用

药史; 检测可能存在的药物相互作用
、

报告
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药物不 良反应及向医务人员和病人提供药物

情报
。

过去的20 年间
,

药学院校已经强调临

床药师的教育要在药物治疗学和药物动力学

以及更多传统的药学服务方面接受高度的训

练
。

临床药师在不同的部门进行业务活动
,

从

典型的公共药房到手术室
。

许多临床药师
,

尤其是在教学研究部门
,

积极参予针对改善

药物治疗的临床研究
。

除了加强丁禹质量保健

的服务外
,

临床药师还可以改善短缺保健资

源的分布
。

H at

o u
m 及其同事的研究表明

,

由于医院药师的参与
,

如果这种参与全都被

接受和执行的话
,

每年度将可节 省 89 7
,

55
0

美元的医院资源
。

3

.

新生物技术 的冲击
:
在 80 年代

,

药

师再度面临着扩展他们技巧和知识的需要
,

此时就遇到新生物技术产
.见的独特机会和职

责
。

药学专业如何能更好地迎接这种挑战
,

将取决于为入校学生所设置的药学课程的进

展
,
以及为在职药师继续教育所做的安排

,

另外
,

更多依赖于在职药师对新生物技术引

起的必然变化所产生反应的意愿和适应性
。

对于正在接受药学专业 训练的学生
,

课

程计划应有充分的准备
,

以便使学生们能了

解药学专业的现状和今后的新进展
。

课程设

置必须包括以下领域
,

如免疫球蛋自
、

免疫

调节剂
、

生长激素
、

靶向药物释放系统和应

用某些新生物技术产品的高级诊 断技术
。

因为构成新生物技术的大量基础科学
,

目前在职药师在校时尚未发现
,

所以继续教

育计划的重要性是显而易见 的
。

这些计划也

会证明对更新药师有关新生物技术产品的知

识是极其宝贵的
,

这些新生物技术产品将在

世界的研究中心继续发展
。

4

.

调配新生 物技术产品
:
尽管改进药

学教育制度是相当简单的事情
,

但更烦恼的

问题是如何提出许多药师对待调配新生物技

术产品作用的潜在自满情绪
。

药师绝不能设

想他们将会自动地授予调配新产 品的职责
。

例如 , 在许多医院中放射性药物制剂现在就

由非药师管理的
。

由于许多新生物技术产 品实际是人类蛋

白质
,

通过重组D N A 或单克隆抗体技
“

术大

量制造的
,

所以从药学 圈外传统观念看
,

这

些产 品不能认为是
“药物

” 。

因此其他卫生

保健专家可能希望承担新生物技术产品的调

配和临床应用的责任
。

此项职责可能竞争者

的例子 有心肚病学 科 (应用 al te p las
e)

、

血

液病和肿瘤病学科 (应用ep oe ti
n a 、

干扰素

和 白间素) 和免疫学病学科 (应用白间素 一

l 和m uro m o n a b一C O 3 )
。

随着新生物技术产 品为F D A 批准
,

药

学和治疗学委员会将通知药师去建议把这类

药物加入处方集中
。

开始可以预料这些新产

品加入处方集不会有什 么问题
。

然而当许多

药厂生产出相同的化合物时
,

将会要求药师

对收入处方集中的不同产品做出独特见解的

评价
。

随着临床实践或不久的将来预料会有不

断增长的生物技术产品
,

有关儿科病人
、

老

年病人和器官功能异常的病人的使用适应症

和正确剂量等潜在问题将会发生
,

此外还会

要求药师回答有关新产品的稳定性及其与他

种药物的配伍问题
。

药师还应获得这些药 品

的正确贮存
、

制备和调配的训练
。

这种专长

对许多新丰物技术产品所需要的控制贮藏环

境和特殊的释药系统是特别重要
。

许多新产品是 以微量存在体内 的 蛋 白

质
,

具有特定的和可识别的作用
。

然而
,

当

为增强治疗作用给予大剂量时
,

它可引起在

正常生理浓度下不常见的不 良反应
。

因为药

师已受过训练去监测传统药物疗法的不良反

应和可能的并发症
,

同时也对医生
、

护士和

病人进行这些重要风险的教育
,

所以他们对

于承担新生物技术产 品责任是处于最适当的

位置
。

许多药 师已经从事批准药物的上市后监

督
,

这些监督应当继续
。

因为新药产 品的最

初试验常常只涉及少数的病人
,

药师对生物
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技术产品的上市后监督能够揭示以前未出现

的不 良反应
。

因此
,

药师必须警惕不 良反应

的出现
,

熟知那些已公布的不良反应
,

并负

责报告及其 以后的发表证明
。

只要药师愿意

迎接新技术革命的挑战
,

那么他们承担调配

新药的责任是理所 当然的
。

从事新生物技术产品研究的药师处于有

利地位
,

以便充当制药工业和临床实践者之

间的联系者
。

药师具有新产品及其治疗作用

不断发展的知识水平
。

此外
,

由于许多获得

F D A 批准的药物的最佳给药方式常常尚未

确定
,

为此
,

药师继续研究而提供的资料可

以导致更大 的治疗效果和降低毒性
。

三
、

结 论

尽管生物蛋白质的使用 目前针对住院病

人
,

但随着药物释放系统 的未来进展
,

如生

物蛋白的鼻腔给药
,

也 可能 使这些新药通过

公共药房调配
。

因此
,

药学 专业必须准备做

各种水平的改变
,

以满足新生物技 术 的 需

要
。

药师在过去已满足 了社会变化的需要
,

如果他们愿意开发这种新技术并获得必要的

知识和技能
,

他们将能应付这种特殊机会和

责任
。

一旦药师获得 了这种知识和技能
,

他

们就应当继续提供药物情报的这种传统
,

以

便与病人和其他保健人员分享他们的知识
。

当药师承担新生物技术产品调配
、

监督和提

供情报的责任后
,

那么他们将会加强这些化

合物的合理使用
。

( 参考文献24 篇略)
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我院药材管理工作中的几点做法

解放军临淹第二疗养院 赵瑞斌 胡文权

我院药械科1988
,

1 9 8 9 年度被评为先进

科室
,

1 9 9 。年被评为落实基层建设纲要达标

单位
。

1 9
89

,

1 9 9 0 年度被评为先进党支部
,

我

们在疗养院药材供应管理工作中的几点做法

介绍如下
。

一 端正服务态度
,

严格药材管理

随着改革开放和治理整顿的进 一 步 深

入
,

药材采购工作面临着 新的挑战
,

如何面

对现实
,

才能适应经济新形势的发展
,

首先

在全科抓了政策
、

法制教育
,

贯彻 《药品管

理法 》教育和廉政建设教育
,

在全体干部中

进一步树立执法观念和全心全意为人民服务

的思想
。

近几年来
,

来自河南
、

安徽
、

河北

等地的一些推销员
,

多次到我科以 提 出 给

“回扣”
为诱饵

,

试图推销低劣药品
,

我们

从维护军队疗养院的声誉出发
,

本着为病人

负责的真诚态度
,

坚决杜绝了那种为了个人

私利而违背医学道德的行为
。

由于本科严格

把关
,

几年来尽管本科采购人员换了几茬
,

但没有发生一例违纪现象
。

同时
,

在采购中

我们依照 《药品管理法 》严格把好质量关并

规定所购药材必须从当地国营医药公司和军

区
、

分部主渠道购入
。

采取先看货后购买的

方式
,

因而开院九年来
,

在采购中未发生一

例伪劣假冒药品
,

保证了临床用药安全
。

随着疗养院对外开放
,

药材供应保障工

作也发生了新的变化
。

检查治疗所需的新药

特药
,

医疗器械品种不断增加
,

用 量 变 化

大
,

给采购和保管工作带来了一定困难
。

为

了适应新形势的需要
,

我们采取供需见面
,

深入科室了解临床用药情况
,

从而逐步摸索

出临床用药和药品消
.
耗规律

,

和医生签定用


