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健 康

姻本报记者王璐
对绿叶制药集团研发副总裁李又欣博士

的采访时间经过了一改再改，2012年绿叶制药
集团大事多，好事多，身为研发副总裁的李又
欣自然更是马不停蹄，日程安排满满当当。最
后，这次采访终于在他回京处理事务的半日时
光中得以实现。

独特眼光锁定研发方向

绿叶制药（以下简称绿叶）是一家研发驱
动型药企，董事长刘殿波这样给公司“定调”。
也正是有了足够强大的支持企业长久发展的
研发团队，绿叶才能实现良好的持续增长的市
场业绩，才能在中国制药企业排名中位居前
50名。而这个研发团队的领军人物，正是李又
欣。
李又欣与绿叶的结缘，要从上世纪 90年

代说起。当时，我国仿制药盛行，制药企业都愿
意通过短平快的方式迅速获得经济效益。而绿
叶董事长刘殿波的想法已经和别人有所不同，
他敏锐地意识到研发能力对于一个制药企业
的重大意义，这绝不是通过仿制药所获得的收
益就能简单实现的。1998年，绿叶成立了技术
开发部，这个类似于研发部雏形的部门，当时
所做的工作主要是围绕上市产品的再改进。次
年，研究制剂的李又欣从德国归来，第一次见
到了董事长刘殿波。
“那次是教育部邀请我们回来参加建国五

十周年大庆，当时我带了一个多肽药物回来，
是治疗晚期糖尿病综合征的。”李又欣清楚地
记得那次见面所谈内容，也为他后来加盟绿叶
埋下了一粒种子。

2000年，绿叶开始进军药物新制剂领域，
李又欣也开始了与绿叶的合作。在当时的环境
下，操作这样一个周期相对长的项目，难度还
是不小的。当时我国药用辅料行业相对落后，
新制剂所需的辅料国内都没有。
“当时，我们做新制剂的项目有点儿类似

于小马拉大车。”李又欣回忆说，而成功的机
缘，往往就在于那几个关键点。随着行业的发
展以及政策的变化，新药项目的研发管理越来
越严谨，短平快的项目越来越艰难，发展空间
越来越小。这时候，药物新制剂就体现出了它
的价值，并逐渐成为了绿叶向前发展的一个重
要支点。在那个多数药企对新制剂都不太了解
的年代，绿叶的成功，就在于能够瞄准研发方
向，并抢占先机。
说到药物新制剂这个方向的选择，李又欣

解释说，大公司必须有新的大的产品才能支撑
其增长，新制剂项目在国际上的销售额应该属
于中到大之间的区间，并且在国内环境中考虑
也是比较适合的。
“新制剂风险相对较小，成功的希望较大。

不仅是绿叶，对于中国的制药企业来说，我觉
得目前风险控制实际上是最重要的。绿叶的这
条路，适合几十亿人民币销售额的药企。”李又
欣认为。

寻找新制剂临床价值

在绿叶的整体布局当中，药物新制剂占了
60%的比例，天然药物占 30%左右，其余是一类
药。对于这样的布局，李又欣说，首先，药物新
制剂是绿叶最重要的发展方向，并且，它的风
险小，被仿制的可能性很小，能够占领市场很
多年。
“世界上第一个长效制剂 1984 年诞生于

欧洲，28年过去了，至今没有仿制产品上市。
而一个口服制剂的新药，虽然在专利有效期内
利润会很高，但专利期一到，它的仿制难度是
非常低的，就像一层窗户纸，一捅就破了。”李
又欣给记者举例说明。

一个新制剂，从提出到上市，到应用于临
床，中间要跨越很长的距离，要经过很长时间
的动物实验、临床实验，包括后来的运用，来证
明它具有的效果和低副作用，这是新制剂发展
必须考虑的问题。新制剂意味着这个药在临床
上已经开始应用，因此一定是从临床应用往回

推，找到它在临床上存
在的缺陷。
李又欣认为，目前

整个行业都应该重视的
问题是，一定要思考新
制剂能给临床带来什么
好处，为患者带来哪些
好处，这才是新制剂项
目的价值所在。
“创新不是为了新

而新，而是要解决临床
上的应用，有应用价值
才算实现了真正的新。”
李又欣说。
另外，李又欣认为

要根据公司的具体情况
来创新。盲目创新造成
好高骛远，最后可能得
不偿失。创新是一步一
步来的，如果纯粹为了
创新，风险很大，这样的
风险无论是对股东还是
对老板、员工，都是不利
的。

打好“国际牌”

谈到新制剂的未来
发展，李又欣坦言，绿叶每年在国际市场的销
售量增长很快，可见市场确实不错。新制剂将
原始给料方式作了创新，使它更适合临床上的
需求，能给患者带来更多好处。
“一个新制剂出来后，副作用降低，疗效更

高，患者肯定欢迎，市场也会欢迎的。”李又欣
说。
上世纪 80年代之前，日本的制药企业和

中国现在的药企有非常接近的一面，都是面向
国内市场，基本上都是做仿制药。那时，武田公
司就是在日本国内卖抗生素、维生素这些产
品。但后来，武田做了一个新制剂，并找到雅培

公司，表示准备在美国做这个新制剂产品，希
望和雅培一起合作，由雅培来做美国市场，雅
培可以投入资金和销售队伍进来，然后武田和
雅培各占 50%。这一发展模式使武田公司后来
发展成为一个国际化的大公司。

李又欣认为，绿叶的思路与之有相似之
处。仅靠绿叶自身去做美国市场、欧洲市场，实
际上是有困难的，但可以采用这种合作模式来
打好“国际牌”，走好国际化道路。
“到 2020年，绿叶希望能够实现 100亿元

的销售额，有一个产品在欧美发达国家上市，
能够真正进入市场，这是绿叶的一个重要目
标。”李又欣告诉记者。

领军者

从荒唐的“茶水尿检”看尿标本采集重要性
姻张时民 孙宏华

最近央视《焦点访谈》节目再次以“茶水
尿检”为引子，重复了 2007年的已经发生过
的类似事件。作为多年来从事临床检验的工
作人员，对此策划非常伤心。8月 1日，卫生
部新闻办负责人明确表态，用绿茶替代尿液
送检的做法，是不科学的。

那么，到底以茶代尿做检验不科学在哪
里呢？

现在的尿液常规检验多是用干化学试
纸和尿分析仪检测的，尿液分析仪和试纸是
专为尿液检验分析设计的，尿仪测试原理的
本质是光的吸收和反射，尿液中相应的化学
成分使尿试纸上各种含特殊试剂的模块发
生颜色变化，颜色越深，吸收光量值越大，反
射光量值越小，反射率越小。颜色的深浅与
尿样中特定化学成分的浓度成正比。
任何外源性物质或人为因素均可引起

检测结果的错误，出现假阳性或假阴性。正
常尿液淡黄、清晰，而肝胆系统疾病患者尿
液多呈深黄、浓茶色，因此检验人员无法靠
目测来区别尿液和茶水，仪器就更是无法识
别了。
再者，茶水中含有茶多酚、茶色素等复

杂的化学成分，必然会对试纸的氧化还原反
应形成干扰，因此便会得出“白细胞”或“红
细胞”异常的结果。
笔者认为，既然尿液分析仪和试纸是专

门为测定尿液样本而设计的，如果离开尿液
样本这一基本要素，任何奇怪的检测结果都
会产生。

当然，此事件也再次向检验界敲响警
钟：显微镜检查的环节必不可少。尿干化学

分析法不能替代对病理性尿标本的显微镜
检查。倘若检验人员如果能够对出现红白细
胞阳性的标本进行显微镜复检，也许就可以
发现这一明显的不符。
言归正传，尿常规检验的目的主要有：

泌尿系统疾病的诊断和治疗监测；内分泌、
消化和肝胆系统疾病的诊断；临床安全用
药的监测；职业病的辅助诊断；健康评估。
尿液中白细胞增多主要见于泌尿系统炎
症，如肾盂肾炎、膀胱炎、尿道炎、前列腺炎
等，但应结合其他结果以及临床症状综合
分析。
若想获取准确的尿液检验结果，首先应

该正确采集新鲜的尿液标本，因为尿液化
学物质和有形成分不稳定，排出后即开始
发生物理和化学变。如细菌生长导致尿液
成份的改变，尿素经细菌酵解生成氨，尿液
碱度升高，使尿液有形成分破坏；葡萄糖被
细菌降解，使病理性尿糖消失等。
因此，我们提倡常规检查应在排尿后尽

快送检，最好不超过 2小时。如不能及时送
检或分析，必须采取保存措施，常用方法有
两种：冷藏法及化学防腐法。但 4℃条件下
冷藏不得超过 8小时，因为有时冷藏时无

定形磷酸盐和尿酸盐可被析出形成沉淀影
响尿沉渣检查。所以，尿液检查必须用清洁
容器留取新鲜尿液及时检查，否则影响尿液
检测结果。
此外，在留尿前应用肥皂洗手、清洁尿

道口及其周围皮肤。避免阴道分泌物、前列
腺液、包皮垢等污染；最好留取中段尿送检；
千万不能从尿布或便池内采集尿标本，也不
可被水稀释。采集标本容器应清洁、干燥、无
污染，最好用医院提供的一次性容器。
质量是医学检验的核心，但如果没有高

质量的标本，再先进、精密的仪器也得不出
准确的结果。
通常全程质量控制分为分析前、分析中

和分析后，因分析前潜在影响因素最多，也
被视为最难控制的环节，因此，检验前标本
采集的质量管理，应贯穿于医护技共同重视
密切配合的监控过程中，成为当今实验室保
证检验结果准确的重要核心部分。
由此可见，即便是常规的尿液检查，还

存在着诸多的因素干扰，更何况记者荒唐地
用茶水代替尿液呢？
（作者单位：张时民，北京协和医院检验

科；孙宏华，广东祈福医院检验科）

第七届中医药发展论坛在京召开

本报讯 8月 11日，由中国民族卫生协会、中国民间
中医医药研究开发协会、环球中医药杂志社主办，世界
中医药学会联合会支持、北京国际交流协会承办的“第
七届中医药发展论坛暨中医药文化大发展高峰会”在京
召开。
全国人大常委会副委员长、中国工程院院士桑国

卫，全国人大常委会原副委员长顾秀莲，全国政协原副
主席张怀西，卫生部原部长高强，国家中医药管理局局
长王国强等出席了开幕式。
开幕式结束后，桑国卫作了题为《中国的创新药物

研发与战略》；中国中医科学院院长、中国工程院院士张
伯礼作了题为《中药现代化研究发展》；国家中医药管理
局医政司司长许志仁作了题为《当前中医药的形势和任
务》的特邀报告。
两天的会议中，中国中医科学院副院长、全国中药

资源普查试点工作专家指导组组长黄璐琦，清华大学中
药现代化研究中心主任、中国民族医药协会副会长罗国
安等 20多位专家为大会作了专题报告。 （王骞鸿）

我国不同医院
冠脉搭桥手术死亡率相差 8倍

本报讯在我国各大医院，冠脉搭桥技术水平已达
世界领先水平，但也存在一些问题。近日国家心血管病
中心阜外医院教授胡盛寿的一项研究显示：我国各医院
以及各地区间冠脉搭桥手术死亡率存在明显差距，死亡
率最低的医院仅为 0.7%，而某些医院却高达 5.8%。这项
研究提示出我国不同心脏中心手术质量存在巨大差异，
也预示着我国整体冠脉旁路移植术水平仍有较大提高
空间。该文章已发表在《循环：心血管医疗质量和预后评
估》杂志上。
该研究数据来源于我国 17 个省市、43 家医院的

8739例患者，这些患者约占我国接受搭桥手术患者总
数的 1/4。
据悉，该研究首次对我国冠脉外科医疗质量进行了

科学的评价，同时也是首个反映我国冠脉旁路移植术概
况的研究，有业内专家称其是我国构建医疗评价体系、
制定相关医疗政策的第一手材料。
对于研究结果，胡盛寿表示，找到影响临床结果的

因素对于提高整体手术水平至关重要，同时也是政府制
定相关医疗政策的理论依据。 （王璐）

解放军总医院
成功救治一危重复合伤患者

本报讯近日,解放军总医院骨科同急诊科、胸外科
等 6个科室团结协作，成功救治了一名危重复合伤患
者。
据悉，患者是一名 33岁的外地来京务工人员，工作

中不幸被烧红的钢筋由腋部直接刺入胸部，导致血管破
裂失血性休克。
“到医院时，患者已神智淡漠、皮肤苍白、四肢冰凉、

脉搏微弱、气若游丝、生命垂危。”急诊骨科值班医生张
卓即启动了抢救预案，并呼叫创伤专业组唐佩福主任。
刚在手术台上奋战了一上午的唐佩福顾不上更衣

进餐，便马上赶到了急诊抢救的现场。随后，在他指挥
下，骨科赵燕鹏、麻醉手术中心王晓琳等百名医生护士
密切配合，历经 4个多小时的艰苦奋战，顺利完成了手
术。
手术，仅仅是救治征途中的第一步。若想彻底治愈

患者，还需要战胜诸如感染、脏器衰竭等众多“敌手”。患
者转入重症医学科的监护病房后，宋青主任带领同事们
又为患者术后恢复搭起了一座坚不可摧的生命“城堡”。
经过一周的监护和治疗，患者的生命体征终于稳

定，伤口不再渗液，各项指标均趋于好转。
（罗国金曹洪海王佳斌）

国家心血管病中心与默沙东
共建相关疾病生物样本库

本报讯 8月 1日，国家心血管病中心 /阜外心血管
病医院与美国默沙东集团旗下的默克实验室在北京签
署共建中国首个心血管和代谢类疾病生物样本库协议。
“建立心血管和代谢类疾病生物样本库将能帮助医

生从一个人的血液变化中，提前检测到他是不是得了这
种病，而不是等到发病后再去治疗。”美国国家科学院
院士金彼得博士说，通过样本库发现一些重要的生物标
记物，可以帮助研究人员确定所使用的药物在改善中风
或心血管病方面的实际作用，并为新药研发奠定基础。
“默沙东在中国设立研发总部以及建立样本库等举

措，目的就是帮助中国患者得到更适合他们的治疗。”
默克实验室新兴市场高级副总裁董瑞平博士表示，目
前，中国很多患者实际上并没有得到很好的治疗。
默沙东是在 1989年把最先进的乙肝疫苗技术免费

转让给中国的。时至今日，已经有 2亿中国儿童接种了
这种疫苗，使得在中国的乙肝发病率大幅度下降。
据悉，今后默沙东还将继续与中国国家心血管中心

等合作伙伴携手，进一步打通产学研链条，为中国整体
医疗创新水平的提升贡献力量。 （潘锋）

中药注射剂合理使用
专家巡讲活动在京启动

本报讯日前，全国中药注射剂合理使用专家巡讲
活动在京启动。据悉，这是国内首次启动的中药注射剂
合理使用大型活动。
国家食品药品监督管理局药品评价中心副主任杜晓

曦在启动仪式上说，近 3年的不良反应监测显示，临床不
合理使用中药注射剂导致的不良事件发生率较高。本次
活动旨在有效提高中药注射剂风险控制水平，降低中药
注射剂临床使用安全风险，发挥中药注射剂临床疗效。
据悉，该巡讲活动计划今年将在全国省会及计划单

列市开展 30场。巡讲活动以二级以上医院临床医生、护
理人员等为对象，内容包括中药注射剂临床使用基本原
则、常用中药注射剂合理使用规范等。
此次活动由国家食品药品监督管理局药品评价中

心、中华中医药学会、中国医药报社联合主办。（李羽壮）

简讯

绿叶制药的新制剂征程

检验传真

“经过了新版 GMP认证的洗礼之后，我国
的医药生产企业在硬件条件、管理水平和员工
素质等方面的确有了很大的提高。但要想切实
地巩固 GMP认证成果以及提高企业的管理水
平，还必须引入先进的信息化管理模式。”近
日，中国医药企业管理协会副会长骆燮龙在接
受《中国科学报》记者采访时表示，GMP的规
范已成为医药行业实现信息化得天独厚的优
势，实现信息化又可以达到巩固 GMP认证成
果的目的。

不会一劳永逸

当今时代，突飞猛进的信息技术不仅改变
了全球市场竞争的模式，而且在很大程度上影
响着医药生产企业的制造模式和管理模式。
长期以来，因市场集中度比较低，国内医

药生产企业形成了数量众多、规模小的局面。
这在骆燮龙看来，直接影响了医药生产企业信
息化的步伐。“系统应用大多数还是以部门级
为主，真正实现财务、业务一体化，甩开账表的
并不多。”
此外，部分“唯利是图”的中小医药生产企

业，只关注营业额、产品销售量，忽视提升企业
综合实力的现实情况，也让医药企业的信息化
“梦想”一再搁浅。

不过，这种局面正随着新版 GMP规范出
台走向“终结”。
业内人士分析认为，新版 GMP实施后，国

家一定会对制药企业的产品研发、生产环节的
监督采取更为严格和规范的手段，这必然会提
升整个制药企业的管理信息化水平。
当然，医药生产企业的信息化并不是买个

软件就能“一劳永逸”的事情。它除了需要搭建
统一管理平台，让各子公司都在这个平台上进
行管理，还必须拥有可靠的系统硬件和网络环
境，以及合理的系统操作管理制度等。
“特别是质量管理，将是医药行业管理的

重中之重，而质量管理的关键就是控制流程，
监测每个关键点。”用友医药行业信息化资深
专家贾旭表示，很多医药企业为了应对国际化
竞争，业务几乎贯穿了研发、生产、流通、终端
等整个产业链。“质量出了问题，轻则药厂会被
管理部门勒令停止生产，重则会影响患者的身
体健康。”
当然，在整个系统中，生产是一个重要的

和核心的环节。“如果生产有问题，会使整个管
理循环无法运行，如果生产与市场脱节，与采
购脱节，与质量也结合不好。但如果不能实现
及时的质量监控，事后审核极其烦锁，而且容
易出错。”贾旭说。

适合最重要

采访中，记者的确了解到，一些医药企业
已经从信息化管理改革中尝到了甜头。但也存
在着医药企业在进行了一段时间的信息化建
设之后，却出现信息不能共享，形成了一个个
信息孤岛，进而影响信息化建设整体效益的情
况。

究其原因，曾经在浪潮 ERP制造业事业
部工作过的一位董姓人士告诉记者，这主要是
由于多数制药企业的各级管理人员对企业信
息化的具体实施没有经验，加上对外部信息的
不了解与部门利益的制约，企业提不出一个系
统的需求清单而导致的。
“所以，一旦软件不能给企业带来真正的

效益，必然就会引起用户的不满，从而引起种
种纠纷。”董姓人士说，医药企业应该根据自身

实际需求，选择一个合理的信息化产品。
而其中，最重要的原则就是：选择贴近实际

情况、贴近自身需求、贴近最终的操作用户，并能
为企业长期发展提供高效支持的信息化产品。
当然，医药企业信息化建设也绝对不是一

蹴而就的事情，它是一项系统工程，涉及到产
品、实施、服务、价格、相关配套条件等诸多因
素，需要长期建设。

此外，信息系统也必须符合医药企业战略
发展需要，并能反映监控企业战略执行情况。
“倘若选择与企业战略发展不相适应的信息系
统，一定不能获得最大的投资效益。”董姓人士
表示，医药企业信息化建设一定要在充分认清
自我的情况下，慎重选择供应商及合作伙伴，
只有选择最合适的供应商及产品，才能将企业
信息化建设带入较深的应用层次，使信息化投
资获得最大的总投资效益，为企业的长远发展
奠定良好的基础，从而真正实现企业信息化建
设的目标。
“任何一个信息产品都不能 100%地满足

医药生产企业的需求，企业的一些个性化需求
可以通过服务，以及同客户共同发展，最终得
以完善。”骆燮龙说。

医药企业信息化不能一蹴而就
姻本报记者张思玮

李又欣


