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摘要 为推动国内药事管理学科研工作的创新性, 解决药事管理学科研究工作中存在的问题,作者通过分析

管理学的本质属性和美国药事管理学科发展历程, 提出了我国药事管理学科创新性研究和需要注意的几个

问题。
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国家十一五科技发展规划强调了实施科教兴

国、加强科技原始性创新的战略方针,作为药事管理

学科如何加强创新性研究, 是摆在我们面前一个值

得深思的问题。目前, 药事管理学科研工作面临着

许多困难,有纵向科研数量及水平较低、横向合作机

会及经费量相对较少、研究成果不受重视和研究理

论方法深度不够等问题
[ 1]
。在这种情况下, 我们认

为关键在于认清本学科创新性研究的内涵。

1 管理学的本质属性决定了药事管理学研究的创

新性

1. 1 管理以人为中心的属性决定了其研究的创新

性 管理是社会组织中,为了实现预期目标,以人为

中心进行的协调活动
[ 2 ]
。一切管理的核心都是

 管 !人,人的基本特征是有思想、有感情、有价值观

等意识活动。而人的意识活动都是与所在国的历

史、文化、政治、经济、传统等特定国情相联系。因

此,管理学与其他自然学科不同, 不能搞简单的  拿
来主义 !,必须博采众长,融会贯通, 取其精华, 为我

所用。药事管理学作为一门药学领域的管理学科,

也是以人为中心,与以药物为中心的药学领域其他

学科如药物化学、天然药物化学等自然学科不同,不

能简单地  仿制!国外的研究, 而是一项创新性研

究。因此,药事管理学科作为一门以人为中心的学

科,应结合我国国情, 在掌握管理学和药学科学原理

的基础上,借鉴国外的经验, 开展创新性研究, 创立

适合中国国情、真正具有中国特色的实用的管理。

1. 2 管理没有通用标准模式的属性决定了研究的

创新性 随着我国改革开放步伐的迅速加快, 中国

的现代管理思想由国内管理逐步向国际化管理转

化,但是,管理的国际化决不是全盘西化, 必须与管

理的本土化相结合。管理与其他科学技术最大的不

同之处,在于管理没有一种放之四海而皆准的标准

模式。管理必须根据本国、本地、本企业、本组织的

各种特点,转变成一种适合自己的独特模式才是最

有效的。因此,我国的药事管理不能照搬国外的管

理模式,药事管理学科应针对我国药学领域创新药

物少、生产技术低、经营混乱、用药不合理、药学专业

人员缺乏的现状,开展创新性研究,制定和建立适合

中国药监部门、企业和医院的政策、法规、标准、方案

和管理学模型,以促进药学事业的发展。

2 美国药事管理学科发展的与时俱进与不断创新

美国药事管理学科的发展经历了商业药学阶

段、药事管理学阶段和社会与管理药学阶段
[ 3, 4]
。

在 1916年开始的商业药学阶段,主要研究医药企业

如何运作,研究的内容主要是以市场学为中心展开

的, 其背景是美国医药企业的迅猛发展。20世纪 30

年代,由于生产流通领域的混乱, 学科研究的内容主

要是药物政策和市场学,协助 FDA制定政策, 学科

名称也由 ∀商业药学 #更名为 ∀药事管理 #。 20世纪

60年代,随着临床药学的兴起,药师单纯配药的社

会角色发生变化,由面向药品转而面向患者,药师要

对患者和药品消费者负责。美国各药学院校兴起了

一股社会学研究的热潮,社会学、心理学、市场学和

管理学成为药事管理学研究的主题, 1993年美国临

床药学学会 ( Am erican Co llege of C lin ica l Pharmacy,

ACCP)药事管理学分会正式更名为社会和管理药学

分会。纵观美国药事管理学科的发展历史, 贯穿了

以解决社会发展面临主要问题为内容的创新性研

究: 在美国医药企业迅猛发展的时期主要应用经济

学的原理和方法解决药学领域存在问题,在医药市

场混乱的时期主要应用管理学的原理和方法解决实

际问题,在以患者为中心的时期主要应用社会学的
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原理和方法解决实际问题。美国药事管理学科发展

过程中,根据美国社会的实际, 逐步把经济学、管理

学和社会学的原理和方法逐步应用到药事管理学

科,体现了药事管理学科的创新性,其学科名称更改

也体现了其创新性, 目前我国国内研究比较热门的

药物经济学,也源于美国政府控制不断上涨的医疗

费用的需求,从而激发了药事管理学者的创新性研

究而诞生了该学科。可见, 美国药事管理学科的创

新性研究始终贯穿着来自于实践又服务于实践的规

律。

3 药事管理学创新性研究要注意的问题

3. 1 树立  成品!意识 20世纪 90年代中期以前,

药学其他学科如药物化学、天然药物化学等研究的

目的只是为了发表文章, 而不关心研究的结果是否

能成为新药。近 10年来,在国家基金和企业基金的

支持下,这些学科的研究目标非常明确,就是新药证

书,从而完成了生产  半成品 !或  废品!到生产  成

品 !的转变。药事管理学科也正在经历这个阶段,

我们现在的研究往往不注意研究成果的实用性,创

新性研究要注意两种倾向: 只提出问题却没有解决

方案或者只关心方法学忽略研究结果。药事管理学

研究的  成品 !应该是药品管理部门、企业和医院可
以用的政策、法规、标准、方案和管理学模型。只有

解决了问题, 科学研究才有意义,  成品 !意识是创

新性研究的立足点。

3. 2 深入了解中国国情 我们在研究中首先做的事

一般是研究美国,美国是怎么做的往往非常有说服力

的论据,在实践中套用美国的模式发生问题时,经常

归结于中国的落后和体制不健全。发生这种情况的

原因就是我们研究人员缺乏对中国国情的深入了解,

管理没有一种放之四海皆准的标准模式,对中国药学

实践的深入研究是创新性研究的源泉,美国的经验是

我们加快研究进程的手段。我们在研究工作中还有

另一种倾向就是过于注重方法学的研究,为将就某些

现成的方法而套用某些现象,以提高论文的水平。脱

离实际的方法学研究是没有意义的,国外药物经济学

和药物利用研究理论的产生是来源于实践, 解决实际

问题,而不是用现成的理论套出来的。

3. 3 深刻理解管理科学原理 创新性研究要站在

巨人的肩膀上, 要处理好继承与发展的关系。我国

工商管理学领域站在巨人肩膀上的创新性研究,造

就了高速发展的中国经济。药事管理学科巨人的肩

膀是什么? 是药事管理学科前人的研究成果和不断

创新的管理学原理。因此, 我们在研究工作中既要

防止否定前人的研究成果而另搞一套, 又要防止忽

视管理学基本原理的学习而就事论事。没有理论支

持的研究,如空中楼阁, 谈不上创新性。

3. 4 理解服务对象的意图 我们  学院派 !的研究

人员与医药咨询公司相比, 往往因过于注重研究的

水平而忽视了服务对象的意图。某单位对某研究单

位说,你们有几十篇研究生论文在我这儿,一篇也没

用, 而研究单位则认为, 你们的工作水平太低。发生

这种现象的原因在于研究单位没有理解用户当前需

要解决什么问题, 将来需要解决什么问题。这也是

我们纵向和横向课题申请很难的症结,没有用的东

西自然很难获得经费支持。随着我国国民经济的高

速发展,药品管理部门、企业、医院越来越注重决策

的科学性,这也是我们药事管理学科大展身手的良

机, 在我们与服务对象交流沟通时,切忌用美国的标

准衡量中国,这一点对于我们管理学科尤其重要,制

定和建立符合中国国情的政策、法规、标准、方案和

管理模型,本身就是管理学科的创新性研究。

4 药事管理学创新性研究方式

4. 1 科研课题的思路来自于实际需求 药事管理

学科作为一门应用性的学科, 科研课题的思路应来

自于实际的需求。要分析我国药品研究、生产、经

营、使用领域存在的问题, 了解政府、企业和医院当

前主要需要解决什么问题, 今后要解决什么问题。

切合实际的课题才具有应用价值, 才是我们药事管

理学的创新性研究。

4. 2 研究方法来自于广博的知识 管理的学术研

究是一种  非淡泊无以明志,非宁静无以致远 !的事

业和追求
[ 5]
,药事管理学科的学术研究人员应掌握

广博的药学和管理学的知识,了解国外研究动态,熟

练应用物流管理、数学模型等管理学研究原理和方

法, 以及药物经济学和药物利用研究方法,才能提高

课题研究水平。

4. 3 研究的模式在于学科的合作 目前,各药学院

校的药事管理学研究有各自的优势, 我们还有一个

其他药学学科所没有的优势是学会中有许多在药学

领域管理第一线的精英。我们应该以学会为平台,

瞄准当前药学领域存在的老大难问题, 集中精力,重

点突破,逐步解决阻碍药学领域发展的管理问题,这

样才能体现本学科在医药领域的真正价值。学科的

价值在于重磅炸弹式的创新性成果。

4. 4 研究的结果在于科学性和实用性 我们既要

防止为了强调实用性而进行从实践到实践的经验总

结式的研究,又要防止片面强调科学性而进行脱离

实际的从理论到理论的研究。经验总结式的研究和

脱离实际的理论对实践都没有指导意义。科学性与
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实用性紧密结合的研究才是药事管理学的创新性研

究。
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药物不良反应个案报告

左氧氟沙星致胸痛胸闷 1例
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随着喹诺酮类药物不断研制、开发和临床的广

泛应用,新的不良反应亦日渐增多,其比例已达抗菌

药物不良反应的 25. 16% ,包括消化系统、中枢神经

系统、过敏、光毒性、心脏毒性、软骨毒性、肝肾毒性、

白细胞减少、菌群紊乱、溢乳、口腔溃疡等。其中,左

氧氟沙星的不良反应仅占氟喹诺酮类不良反应的

2. 4%
[ 1]
。在左氧氟沙星引起的不良反应中, 循环

系统不良反应占 13. 07%, 包括胸闷、心慌、血压下

降、静脉炎
[ 2 ]
、Q T间期延长

[ 3]
, 但尚未见引起胸痛

的报告,现将左氧氟沙星致胸痛胸闷 1例报告于下:

1 临床资料

患者李某,女, 22岁,大学生,既往身体健康,无

药物过敏史。因反复尿频、尿急、尿道灼热感 4月

余,查尿常规示酮体 ( % )、尿胆红素 ( % , 17 mo l/

L )、尿蛋白 ( % ), 余无异常, 而于 2006年 11月 1

日、2日在某社区卫生服务站静脉滴注头孢唑林钠 3

g(皮试阴性后 )及左氧氟沙星 400 mg,每日 1次进

行治疗。每次滴注结束后约 30 m in, 患者即感心前

区疼痛、憋闷,疑为头孢唑林钠不良反应所致, 乃停

止输液用药,改为仅口服左氧氟沙星治疗。患者于

11月 3日上午口服左氧氟沙星 0. 1后约 30 m in,又

感胸痛、胸闷,中午未再服用; 下午 5时再服 0. 1,前

述症状同样发生,但均无心悸、头晕、呼吸困难、皮肤

瘙痒及皮疹发生,亦无其他不适。乃咨询于笔者,考

虑为左氧氟沙星所致心脏不良反应。嘱其作心电

图, 但未实施, 遂改用呋喃妥因及中药三金片治疗 5

d后尿路刺激症状消失,嘱其今后注意会阴部卫生,

适当多饮水,不要憋尿, 并注意今后避免使用氟喹诺

酮类药物。

2 讨论

据报道
[ 2]
, 成年人使用左氧氟沙星后不良反应

的发生率较高,女性多于男性,尤其在 20~ 39岁和

40~ 59岁 2个年龄段, 女性患者明显较多。因此,

临床医生在给女性患者使用左氧氟沙星时应慎重。

在应用左氧氟沙星而发生不良反应者中,既往有药

物不良反应史或经静脉用药者,其发生率较高。因

此建议对拟使用左氧氟沙星者要尽量问清其药物过

敏史或是否过敏体质,并尽可能采用口服给药方式。

此外已有报道与服用格帕沙星有关的心脏猝死、司

帕沙星致尖端扭转型室速、心室颤动等
[ 1]
, 因此要

注意在病人使用引起加重心律失常的药物时, 应禁

忌使用氟喹诺酮类药物,以免导致严重后果。
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