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中国临床药理学发展概况与展望
魏伟

（安徽医科大学临床药理研究所、中国药理学会临床药理专业委员会，安徽 合肥　２３００３２）

摘要：临床药理学是研究药物与人体之间相互作用及其规律的一门科学，是涉及药理学、医学、药物学、生物学、护理学、毒理

学、流行病学、遗传学、数学、统计学、经济学、社会和个体行为学等多学科的交叉学科或综合学科。主要研究内容包括人体

（正常，病人）的药动学、药效学和遗传药理学、临床药物评价和Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期临床试验、治疗药物检测、药物警戒、药物利用、
药物流行病学、药物经济学、新药发现与开发等。以往认为临床药理学是药理学的分支学科，还有将药物临床试验等同于临

床药理学，均难以涵盖临床药理学的研究内容。临床药理学是指导药物临床合理使用、新药临床安全性有效性评价以及新药

发现与开发的科学基础。改革开放以来，中国临床药理学研究经历了知识普及与队伍培育、规范研究与不断提高、蓬勃发展

与着力创新三个阶段，在指导临床合理用药、药物临床研究、新药创制、人才培养、国内外学术交流、著作教材和期刊建设以及

学术组织建设等方面发挥了重要作用。该文就改革开放以来我国临床药理学发展概况与进展作一简要综述。
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　　临床药理学是研究药物与人体之间相互作用
及其规律的一门综合学科。主要研究内容包括人

体的药动学、药效学、临床药物评价、治疗药物检

测、药物基因组学、合理用药、不良反应监测、新药

发现与开发、药物警戒、药物利用、药物流行病学、

药物经济学等。临床药理学是指导药物临床合理

使用、新药临床安全性有效性评价以及新药发现与

开发的科学基础［１］。改革开放以来，中国临床药理

学研究在指导临床合理用药、药物临床研究、新药

创制、人才培养、国内外学术交流、著作教材和期刊

建设以及学术组织建设等方面发挥了重要作用。

本文就改革开放以来我国临床药理学发展概况与

进展作一简述。

１　中国临床药理学研究的基本情况
改革开放以来，我国临床药理学研究和学术交

流走过了３８年，许多老一辈专家、中青年才俊等仁
人志士为了科学事业和人民健康，潜心学术，精心

培养人才，努力从事临床药理学研究，大力开展国
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内外学术交流，积极服务社会经济建设，付出了辛

勤汗水，做出了卓越贡献！

归纳起来，中国临床药理学研究主要经历了知

识普及与队伍培育、规范研究与不断提高、蓬勃发

展与着力创新三个阶段。

在２０世纪七八十年代，我国学者认识到临床药
理学在指导临床合理用药和药物临床研究等方面的

重要性，积极发表相关文章，编写学术著作，推动教材

建设，组织召开学术会议普及专业知识，牵头建立临

床药理研究所（室、中心）、临床药理基地、临床药理

培训中心、协助制定新药研究多个指导原则等，对于

掌握临床药理学理论和方法、发挥临床药理学在合理

用药、新药临床评价和新药研发中的作用以及人才培

养和凝聚学术队伍等方面起到了积极作用，取得了明

显成绩。此阶段是我国临床药理学的知识普及与队

伍培育阶段，为以后的发展奠定了重要基础。

在２０世纪９０年代至２１世纪初，我国临床药理
学研究进入规范研究与不断提高阶段。尤其在新

药临床研究的科学性、规范性等方面不断完善，协

助制定药物临床药理基地或机构指导原则和中国

ＧＣＰ，积极承担药物临床试验，大力培养本科生、硕
士生、博士生和从事新药临床试验的人员，为推动

我国新药研制做出了重要贡献。在此期间，遗传药

理学和药物基因组学、临床合理用药、个体化用药、

药物不良反应监测、药物临床疗效和不良反应及其

机制研究等方面也做出了显著成绩［２３］。

进入２１世纪的十余年来，我国临床药理学事
业进入蓬勃发展与着力创新阶段。随着研究条件、

研究水平、研究经费以及国内外合作和科企合作水

平的明显提升，我国学者不再满足于模仿、跟随，在

临床药理学研究的多个方面集中发力，展现出良好

的发展景象。如利用基因组学、蛋白组学、代谢组

学、表观遗传学、高通量筛选、组合化学、计算机辅

助设计等理论、技术和方法，针对不同疾病特征的

合理用药和新药研制的需要，大力开展药物代谢

酶、转运体、作用靶点等差异性研究和新的药物靶

点探索，指导临床药动学、药效学、不良反应研究和

个体化用药，推动精准医学的发展；指导创新药物

研究，推动我国新药创制的发展［４６］。

２　临床药理学在指导药物临床研究、合理用药和
新药创制中发挥重要作用

药物临床研究是临床药理学研究的重要任务

之一，我国多地多单位高度重视临床药理基地、药

物临床试验研究机构的建设，利用临床药理学的理

论方法和技术，积极开展药物的有效性、安全性、生

物等效性等研究，完成了大量的新药各期临床试验

任务，促进了新药开发上市。在新药临床研究中，

我国学者还引入了早期临床试验研究思路和方法，

并利用新的生物质谱等分析方法研究小分子／大分
子药物体内代谢特征及新的生物标志物。临床药

理学家还积极参加新药审评或质询工作，指导上市

后药物的临床合理用药及药品再评价等。

在治疗药物检测（ＴＤＭ）和 ＰＫ／ＰＤ结合研究广
泛开展的同时，药物基因组学研究工作成绩明显，

利用新技术和新方法对多个分子的基因多态性与

药物疗效和不良反应之间的相关性进行了大量研

究，开发基因或蛋白芯片，对于指导临床安全有效

个体化治疗具有指导作用［７１８］。

我国药物不良反应监测水平和研究方法不断

提高。自２０世纪８０年代以来，我国建立并不断完
善药物不良反应监测体系，在全国形成了药物不良

反应信息网络系统，不良反应病例报告数量逐年增

加，质量也不断提高。近年来，基于药物不良反应

形成的复杂分子机制，利用生物信息学方法辅助预

测能够与药物分子相互作用的不良反应相关蛋白

有着实用价值［９，１９］。

我国临床药理学工作者积极从事创新药物的

安全性有效性临床研究［２０２１］，并根据新理念利用多

个新技术新方法大力开展临床合理用药和新药创

制［２２３１］，产生了明显影响，展现出良好的临床实用

价值和发展前景。

国家食品药品监管总局２０１６年７月２５日公布
了《药品注册管理办法》（修订稿），共八章１４７条，
其中第三章是关于药物临床试验，此办法的颁布将

对今后的药物临床试验产生重要影响。在该办法

中指出，药物临床试验是指为确定拟在或者已在中

国上市的试验药物的安全性与有效性，申请人开展

的在人体（病人或者健康志愿者）进行药物的系统

性研究，以证实或者揭示试验药物的作用、不良反

应以及试验药物的吸收、分布、代谢和排泄情况。

临床试验的管理包括临床试验申请的审评审批、后

续审查和备案管理以及临床试验的风险管理。临

床试验原则上可分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期以及生物等效
性试验等。生物等效性试验是指用生物利用度研

究的方法，以药代动力学参数为指标，比较同一种

药物的相同或者不同剂型的制剂，在相同的试验条

件下，其活性成份吸收程度和速度有无统计学差异

的人体试验。

申请人根据药物的新颖性、已有的临床试验数

据、已知和未知风险等决定是否提交临床试验申
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请。临床试验可按照Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期顺序实施或者交
叉重叠，也可在已有临床试验数据基础上开展相应

的临床试验。申请人应当将临床试验的启动、暂

停、恢复、提前终止、结束的相关信息按要求及时在

食品药品监管总局建立的临床试验信息管理平台

上进行登记。临床试验方案必须符合科学和伦理

要求，应当根据药物特点和不同研发阶段的目的制

定，必须关注保护受试者安全和权益，关注临床试

验研究质量，关注对药物安全性和有效性的科学评

估。申请人应当按照相应的技术要求及指导原则

设计临床试验方案。受试例数应当符合临床试验

的目的和要求，对于罕见病、特殊病种等情形，可以

在临床试验申请时提出减少临床试验病例数或者

免做临床试验。进行临床试验前，申请人应当提供

能支持所申请临床试验的相关资料，必要时，还可

以提供试验药物在其他国家和地区已完成或者正

在进行的临床试验的安全性和有效性相关资料。

试验用样品由申请人提供。申请境外预防用生物

制品临床试验的，申请人应当提供境外预防用生物

制品在原产国使用的安全性和有效性数据。药物

临床前安全性评价研究应当符合《药物非临床研究

质量管理规范》（ＧＬＰ）的要求，在通过 ＧＬＰ认证的
机构开展。临床试验应当执行《药物临床试验质量

管理规范》（ＧＣＰ），在符合临床试验管理要求的机
构开展。临床试验用药品的制备必须符合《药品生

产质量管理规范》（ＧＭＰ），试验药物检验合格后方
可用于临床试验。试验药物应当由申请人按照拟

定的质控标准进行检验，也可以委托省级以上药品

检验机构或者具有相关资质和检验检测能力的第

三方检验机构进行检验；疫苗类制品、血液制品、食

品药品监管总局规定的其他生物制品应当由食品

药品监管总局指定的药品检验机构进行检验。申

请人应当对承担临床试验的机构和研究人员进行评

估，以保证满足临床试验的要求和受试者的保护。

根据我国目前药物研究的实际情况，国家还

颁布了生物类似药研发与评价技术指导原则、干

细胞临床研究管理办法、仿制药质量和疗效一致

性评价、人体生物等效性试验豁免指导原则、临床

试验核查等一系列办法和制度，需要学习领会并

用于工作中。

３　中国药理学会临床药理专业委员会的组织建设
和学术交流蓬勃发展

中国药理学会临床药理专业委员会前身为

１９８２年成立的中国药学会药理分科学会临床药理

专业组，李家泰任组长。１９８７年成为中国药理学会
的二级学会，全名为中国药理学会临床药理专业委

员会，李家泰任主任委员；１９９９年在合肥召开全国
临床药理学术会议期间进行了换届，徐叔云任主任

委员，桑国卫、曾繁典、梁德荣任副主任委员；２００７
年６月在北京召开全国临床药理学术会议期间进
行了专业委员会换届，魏伟任主任委员，崔一民、黄

民、陈汇、熊玉卿、李一石任副主任委员；２０１２年在
在成都召开全国临床药理学术会议期间进行了专

业委员会换届，魏伟任主任委员，崔一民、黄民、陈

汇、熊玉卿、李一石、曹彩任副主任委员。中国药理

学会临床药理专业委员会组织建立不断完善，委员

代表广泛，包括来自大学、医院、企业和管理部门的

药理学、药动学、临床医学、药学、统计学、药事管理

等各方面专家，全国性学术活动不断浓厚，参与学

术交流的人员明显增多，积极性高，研究水平明显

提高。

１９７９年至２０１６年全国临床药理学术会议举办
１５次（表１），自２００８年以后每２年举办一次全国性
临床药理学大会。临床药理专业委员会还积极承办

全国药理学术会议期间的分会场学术安排；且与北京

大学临床药理研究所共同举办了十届全国抗菌药物

临床药理学术会议，均产生了明显影响。

　　我国学者积极参加国际学术会议，有多位临床
药理学家参加了第九届世界临床药理学与治疗学

大会（魁北克市，２００８年）、第十六届世界基础与临
床药理学大会（哥本哈根，２０１０年）、第十七届世界
基础与临床药理学大会（开普敦，２０１４年），并参与
ＷＨＯ和ＩＵＰＨＡＲ的基本用药讨论，获得国际同行的
认可。李家泰、桑国卫、曾繁典相继担任过国际基

础与临床药理学联合会（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＵｎｉｏｎｏｆＢａｓｉｃ
ａｎｄＣｌｉｎｉｃａｌＰｈａｒｍａｃｏｌｏｇｙ，ＩＵＰＨＡＲ）临床药理分会
（ＤｉｖｉｓｉｏｎｏｆＣｌｉｎｉｃａｌＰｈａｒｍａｃｏｌｏｇｙｏｆＩＵＰＨＡＲ）理事。
２００８年８月在加拿大魁北克市召开的第九届世界
临床药理学与治疗学大会上，魏伟当选 ＩＵＰＨＡＲ临
床药理学分会理事，并于 ２０１０年（哥本哈根）和
２０１４年（开普敦）连任该职。

２００９年１１月临床药理专业委员会与美国国立
卫生研究院（ＮＩＨ）还在北京联合主办、解放军３０７
医院承办“临床药理科研规范与新药试验准则”高

级培训班，产生了良好影响。

中国药理学会和 ＩＵＰＨＡＲ将于２０１７年适当时
间在中国联合举办临床药理学研究与教学的国际

培训班。
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表１　全国临床药理学术会议召开情况一览表

会次 时间 地 点 主办单位 承办单位

１ １９７９年７月 北京市 中国药学会 北京医科大学

２ １９８４年１１月 北京市 中国药学会药理分科学会 北医大临床药理研究所

３ １９８７年１０月 上海市 中国药理学会临床药理专业组 上医大临床药理研究所

４ １９９０年１１月 广州市 中国药理学会临床药理专业委员会 中山医大临床药理研究所

５ １９９３年１１月 杭州市 中国药理学会临床药理专业委员会 浙医大临床药理研究所

６ １９９６年１１月 成都市 中国药理学会临床药理专业委员会 华西医大临床药理研究所

７ １９９９年１０月 黄山市 中国药理学会临床药理专业委员会 安医大临床药理研究所

８ ２００１年１０月 黄山市 中国药理学会临床药理专业委员会 安医大临床药理研究所

９ ２００４年５月 合肥市 中国药理学会临床药理专业委员会 安医大临床药理研究所

１０ ２００７年６月 北京市 中国药理学会临床药理专业委员会 北京大学第一医院

１１ ２００８年９月 广州市 中国药理学会临床药理专业委员会 中山大学临床药理研究所

１２ ２０１０年１０月 武汉市 中国药理学会临床药理专业委员会 华中科技大学同济医学院

１３ ２０１２年１０月 成都市 中国药理学会临床药理专业委员会 四川大学华西医院

１４ ２０１４年１０月 长沙市 中国药理学会临床药理专业委员会 中南大学临床药理研究所

１５ ２０１６年１０月 杭州市 中国药理学会临床药理专业委员会 浙江大学附属第二医院

４　临床药理著作和期刊推动了学科发展，加快了
人才培养

多年来，我国药理学家主编了大量与临床药理

学有关的学术著作（表２），并创刊了多个学术期刊
如《中国药理学报》（１９８０年创刊）、《医药导报》
（１９８２年创刊）、《中国临床药理学杂志》（１９８５年创
刊）、《中国药理学通报》（１９８５年创刊）、《中国药理
学与毒理学杂志》（１９８６年创刊）、《中药新药与临
床药理》（１９９０年创刊）、《中国新药杂志》（１９９２年
创刊）、《药物流行病学杂志》（１９９２年创刊）、《中国
临床药理学与治疗学》（１９９６年创刊）、《中国药物
警戒》（２００４年创刊）等。这些著作与期刊为推动
我国临床药理学的知识普及、人才培养、学术交流、

新药研究和临床应用服务等起到了巨大贡献。

５　展望
我国临床药理学研究在模仿跟踪的学习中积

累了丰富经验，奠定了较雄厚基础，有了较好的人

才队伍和较广泛的国际交往，随着科学技术的不断

发展，以及我国经济实力和综合国力的大幅提升，

我们已不满足于跟跑；应该在临床药理学的共性理

论、新方法新技术和原研新药上大力创新，做出更

有显示度的工作，服务于人类，完全有能力与国际

临床药理学研究并跑，并期望在某些方面在国际上

能领跑。

临床药理学是与多学科交叉的综合学科，与临

床医学、药学、生物学、化学、计算机学等密切相关。

临床药理学不等同治疗学，它是治疗学的科学基

础，为临床合理用药、个体化药物治疗和精准医疗

等提供共性理论和方法指导。

应用临床药理学原理和方法指导临床药效学／
药动学研究、安全性评价、药物临床试验及新药创

制，其目的就是为疾病治疗提供安全有效的药物，

指导临床合理用药。

许多疾病的病因和病理机制复杂不清，涉及环

境、遗传、年龄、性别等多种因素，是药物与机体相

互作用研究时需认真对待的问题，在药物临床研究

中需全面分析疾病的症状、体征、实验室指标随病

程变化规律与药物疗效和不良反应之间的关系，寻

找科学合理的临床终点尤其是替代终点和新的生

物标志物，对于提升我国药物临床研究、临床合理

用药和新药创制等工作具有重要意义。临床药理

学不是“药物与临床研究和应用”的全部，不能代替

新药研制、临床治疗，但是不可或缺的重要的桥梁

和纽带，对于开展上述工作具有重要的指导作用。
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表２　我国学者主编正式出版的临床药理学相关代表性著作

著作名称 出版社 出版时间／年 主编

《临床药理２０讲》 安徽人民出版社 １９７５ 徐叔云，陈敏珠，胡显亚

《临床药理》（上、下册） 安徽科技出版社 １９８０，１９８１ 徐叔云，陈敏珠，胡显亚

《药理实验方法学》（第１，２，３版） 人民卫生出版社 １９８２，１９９１，２００２ 徐叔云，卞如濂，陈修

《药理实验方法学》（第４版） 人民卫生出版社 ２０１０ 魏伟，吴希美，李元建

《临床药理学》（上、下册） 上海科技出版社 １９８３，１９８６ 徐叔云，陈修，卞如濂

《中药药理学》 上海科技出版社 １９８５ 周金黄，王筠默

《新药评价概论》 人民卫生出版社 １９８９ 秦伯益

《临床用药指南》 安徽科技出版社 １９８９ 徐叔云

《临床药理学》（规划教材，第１，２，３版） 人民卫生出版社 １９８９，２００１，２００４ 徐叔云

《临床药理学》（规划教材，第４，５版） 人民卫生出版社 ２００８，２０１３ 李俊

《临床药理学》（第１，２，３版） 人民卫生出版社 １９９１，１９９８，２００７ 李家泰

《临床药理学》（第１，２，３版） 复旦大学出版社 １９９１，１９９９，２００４ 王永铭，李端

《中药药理与临床研究进展》（第一册） 中国科技出版社 １９９２ 周金黄，刘干中

《中药药理与临床研究进展》（第二、三、四册）
中国科技出版社（二册）

军事医学科学出版社（三，四册）
１９９３，１９９５，１９９６ 周金黄，王建华

《中药药理与临床研究进展》（第五、六册） 军事医学科学出版社 ２００２，２００６ 王建华，张永祥

《中药药理与临床研究进展》（第七册） 人民卫生出版社 ２０１０ 王建华，张永祥，周文霞

《当代药理学》（第１版） 中国协和医大出版社 １９９３ 宋振玉，刘耕陶

《当代药理学》（第２版） 中国协和医大出版社 ２００８ 刘耕陶

《现代实用临床药理学》 华夏出版社 １９９５ 徐叔云

《遗传药理学》（第１，２版）、 科学出版社 ２００１，２０１３ 周宏灏

《基础与临床药理学》（第１版） 人民卫生出版社 ２００２ 姚明辉

《基础与临床药理学》（第２版） 人民卫生出版社 ２０１４ 杨宝峰

《临床药代动力学基础与应用》 郑州大学出版社 ２００３ 赵香兰

《中华临床药物学》（上、下册） 人民卫生出版社 ２００３ 徐叔云

《实用药物动力学》 中国医药科技出版社 ２００３ 刘昌孝

《临床药理学新论》 人民卫生出版社 ２００４ 魏伟

《药物代谢动力学》 化学工业出版社 ２００５ 王广基

《实用抗感染治疗学》（第１，２版） 人民卫生出版社 ２００５，２０１２ 汪复，张婴元

《临床药物代谢动力学》 人民卫生出版社 ２００７ 曾苏

《医用药理学基础》（第６版） 世界图书出版公司 ２００８ 林志彬，金有豫

《临床药理学原理》 科学出版社 ２００８ 魏伟

《创新药物药代动力学研究与评价》 北京大学医学出版社 ２００８ 魏敏吉，赵明

《药理学原理药物治疗学的病理生理基础》 人民卫生出版社 ２００９ 杜冠华

《多靶点药物研究与应用》 人民卫生出版社 ２０１１ 李学军

《临床药理学》（规划教材） 清华大学出版社 ２０１２ 刘克辛
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