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理观察
,

发现胃粘膜充血
�

性水钟
、

糜烂
、

发

白
、

灰白
、

黄白和变薄
,

说明造型成功 �
,

随机分为实验组和对照组和阳性对照组
。

实

验组每鼠每 日给复方花粉多维片�
�

�� 灌胃
,

每日二次
。

对照组每 日灌入等体 积 生 理 盐

水
,

每天二次
,

阳性对照组每 日给吠喃哩酮

�
�

�� � 分两次给药
。

给药三天后
,

处死
,

剖

检
,

同时做胃病理切片观察
。

三
、

实验 结果判 断标准

病理观察
� 胃用 �� �中性福尔马林液固

定
,

石腊切片
,
�

�

� 染色
,

镜下观 察
。

粘

膜充血水肿糜烂消失
,

红 白相间以红为主
,

为炎症消失判为治愈
,

评为 工分
、

工级
。

弥

漫性红 白不均
,

以白为主
,

变为局限性呈片

条状
,

充血和水肿消失为好转
,

评为 � 分
、

五级 ,
粘膜无变化者判为无效

,

评为 � 分
、

� 级
。

各组分数总和除该组动物数
,

即得每

组平均值
,

其病变程度观察结果如下表
。

注
�

映喃哇酮 �系辽宁省金州制药厂生

产 �
。
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,
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�
�

� 电‘ � � 创 � � � � � 留
,

� � �
, � �, � � � 口门 � � 曰�� �

�

”� � � �

一
� � � � , � , �
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�

� 目‘ � � � � �自 � � � � , , � � 口 � � � � � �

从上表疗效观察治疗效果满意
。 ’

四
、

小 结
·

对 照组 胃损害病变程度多为 � 级
,

个另��

为 工级
。

复方花粉
一

多维片组 工级较多
,
亚

、

���

级次之
。

两组平均值为�
�

�和 �
�

�分
, � 值 �

�
�

� � ,

差异非常显著
。

说明复方花粉多维片

对胃炎疗效显著
,

有一定治疗效果
。

抗重症感染的首选药头抱唾甲梭肪

贾 丹 兵

头抱噬甲梭肘 �� � ��� � �� �� � � 又称 复

达欣 ��� � � � � � 为半合成第三代头抱菌

素类抗生素
。

注射用复达欣是一种白色略 黄 的 粉 针

剂
。

每瓶中含有� �� � �
, � �或 � � 的头抱嚓

甲狡厉 �五水合物 � 与碳酸钠 �每 �头 袍 唾

甲叛肪中加 � � � � � �
。

当加入注射用水 后
,

头抱嚷甲段 ��亏泡沸洛解
,

生�
�

丈供注射用的透

明�容浪
,

供药川
。

药理作用与机理

本 品是一种杀菌性头抱菌素类抗生素
,

可抵抗大多数日一内酞胺酶
,

有广谱的抗 革

兰 氏阳性菌或革兰氏阴性菌的作用
。

其机理

是作用 于靶细胞壁上的蛋白质
,

抑制细胞壁

的合成
,

从而起到杀菌作用
。

体外试验 证明
�

很多的病原菌株以及与医院获得 性 感 染 有

关的分离菌株对卞品敏感
,

包括那些对庆大

毒索或其它氛 华试类抗生素抗药的菌株
。

对
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由革兰氏阳性菌或革兰氏阴性菌产生 的日一

内酞胺酶
,

本品具有高度的稳定性
,

因此可

对抗多种抗氨节青霉素和抗头抱 菌 素 的 菌

株
。

本品在试管中对大多数菌种来说
,

最低

抑菌浓度 �� �� � 的变动范围极小
。

在试管

中可对抗的微生物如革兰氏阴性菌株 �包括

绿脓杆菌
、

假单抱菌属
、

克雷白 氏肺 炎 杆

菌
、

变形杆菌
、

大肠杆菌
、

沙门氏菌属
、

志

贺氏菌属等 �
、

革兰氏阳性菌株 �包括金黄

色葡萄球菌
、

�组链球菌
、

肺 炎链球菌 等�
、

厌氧菌株 �包括消化球菌属
、

链球菌属
、

丙

酸杆菌属
、

产气英膜梭菌
、

梭杆菌属
、

拟杆

菌属等 � 石 试管试验还证明本品与氨基试类

抗生素合用
,

其疗效至少是相加
,

而在一些

菌株的试验中
,

则可能出现协同作用
。

由此可见
,

本品可用于治疗单纯感染
、

二种或多种易感性细菌引起的混合性感染
。

因此在敏感试验未出结果前
,

可作为首选药

单独使用
。

作 用 特 点

本品与现有头抱菌素相比较
,

具有下述

特点
�

�
�

抗菌谱广
,

特别对肠杆菌属的细菌

具有非常高的活性
。

�
�

对绿脓杆菌的抗菌活性优于现在临

床应用 的任何头抱菌素
。

�
。

最低抑菌浓度低
,

不受 接 种 量 影

响
。

�
�

对细菌分泌的日一内酞胺酶高度 稳

定
。

�
�

分子结构中不含甲噬四氮踪环
,

不

会导致出血
。

药 代 动 力 学

肌注本 品�
�

� � , � 小时后达 �� 微 克� � �
,

而静注时 � 分钟后达 �� 微 克� � �� 本 品 � �

肌注时
, �

�

�小时后达 �� 微 克� � �
,

静 注 �

分钟后达 �� 微克� � �, � �静注 � 分 钟后 达

�� �微克�
, � �

。

才、品的表观分布 容 积 � � � � �

升 , 血清半哀期�
�

�小时
,

血清蛋自结 合 率

为� � �
,

因此
,

血清蛋白结合率较其它常用

头抱菌素低
,

可使更多的游离抗生素以高浓

度持久地分布到身体不同的组织
。

复达欣��

小时尿总排出率 ��  �� �
,

胆道排泄 � � �
。

不在体内代谢
,

原形排泄出休外
,

因此活休

外的抗菌活性与临床疗效相一致
。

适 应 症

本 品可用于常见 的严重感染 �如 败 血

症
、

菌血定
、

腹膜炎
、

感染性烧仿等�
、

呼

吸道感染 �如肺炎
、

支气管肺炎
、

感 染性胸

膜炎
、

感染性支气管扩张
、

支气管炎等�
、

耳
、

鼻及咽喉感染 �如中耳炎
、

乳突炎
、

窦

炎及其它严重的耳和咽喉感染等�
、

泌尿道

感染 �如急
、

慢性肾孟肾炎
、

肾盂炎
、

前列

腺炎
、

膀眺炎
、

尿道炎等�
、

皮肤和软组织

感染 �如丹毒
、

脓肿
、

蜂窝组织炎
、

感染性

烧伤及创份
、

乳腺炎等� 胃肠道
、

胆及腹部

感染 �如胆管炎
、

胆囊炎
、

盆腔感染�
。

用 法 与 剂 且

木品采用非肠道途径给药
,

剂量主要取

决于病情及病人的敏感度
、

感染类型及患者

年龄
、

体重和肾功状况等
。

一般剂量
�
轻症

一 日剂量为 � � ,

分 � 次肌注 � 中度感 染 用

肌注或静注
,

一次 � � ,

一 日 � 一 � 次
。

重

症一次可用 � �
, 一旧 � 一 � 次

。

婴 儿
、

儿

童和肾功能损害者所用 的剂量
,
‘

应按说明
。

�� 作 用

本品通常有良好的耐受性
,

副 作 用 较

少
,

肌注时疼痛或注后发炎
� �
净脉用药时

,

有
’

的可引起静脉炎或栓塞性静脉炎
。

高敏者

可出现尊麻疹
、

发热
、

痰痒等
。

胃肠道可见

腹泻
、

呕吐
、

腹痛等
。

注 意 事 项

�
。

对正在使用肾毒性抗生素或强效利

尿药时
,

再合用木品大剂量时应加以 注意
,

防止这种联用加重肾功能损害
。

�
�

妊娠早期
、

哺乳期妇女
、

年幼婴儿

�友慎 ���
一

卞品
,

川时应权衡刁���弊
。
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包 装 规 格

� �� �� 、� 瓶装
,

可供肌注或静 注 � � 瓶

装
,

可供肌注或静注
。

� �瓶装
,

供静 脉 注

射用
。

意 大 利 药 物 评 价 的 新 趋 势

� � ���� � � � � �� ��� � �意大利卫生部药政局局长 �

李 平译 张紫洞校

欧洲共同体规定凡申请上市的药物产品

都必须包括有药学
、

药理毒理学资科和临床

验证在内的专家报告
。

这些报告的目的都是为了提供一个简洁

而又全面的材科
,

阐述药物产品已完成的质

量试验以及该药物在动物和人体上所进行的

各种实验研究
。

欧洲共同体还要求专家们对

产品特性提出正确的评价
,

尤其是要对活性

物质的性质提供一个明确的认识
、

质量控制

的推荐方法
、

产品的有效性和安全性及其应

用上的优缺点
。

欧洲共同体 � � � �年出版 的 《申 请 人 须

知》中强调
,

在每一个申请销售许可证的报

告中都得包含使用该种药物的正当理 由
,

尤

其对于固定的复方混合物和新剂型 更 应 如

此
。

事实上
,

提供临床文件资科的主要目的

是用于新产品和现存同类治疗药物的治疗效

果的比较
,

因此
,

专家有责任在报告中阐明

在同等治疗类别内该产 品较之其他药物是否

更加有效或差些
、

不 良反应是否减少或 更多

些
。

假如新产品看来并不 比已有药 物 更 有

效
,

或者有更大的危险性
,

很明显它的使用

就很难得到承认
。

意大利卫生部最近已修改了评价新药物

的程序
,

为的是对药物所能提供的某些特殊

的治疗优点和预期的适应症方面更给予特别

的往意
。

为此目的
,

现在每一个申请上市的

新药都要经过初市
,

以便确定是否符合这样

的要水
。

为丁方便 当局评价新药工 作 的 进

行
,

并使申请的办理更加迅速
,

这一修改建

议 在形式上要 与欧洲共同体的有关的规定一

致
,

这是非常重要 的
。

为了快速通过初审
,

要求申请人提供 出

每一活性物质与正在使用中的类似物化学结

构的相互关系
,

并且要提供详细的合成路线

资科
。

同样地
,

药理学
、

毒理学和临床数据

都必须与现存同类药物的数据进行比较 , 在

药学
、

生物学或治疗性质上的任何差异都必

须叙述清楚
。

对于一个新的化合单体或一个

新 的剂型所提出的任何治疗优点都必须有正

式文件证明作依据
。

这些要求的采用引起了一个长期存在的

问题
,

就是
“
参考药物

”
这一参照物的如何

选择
。

欧洲共同体标准早在 � � � �年就采用了

“比较评价
” 这一概念

,

就是说在临床试验

过程中
,

一个新药的治疗效果应与巳证明有

治疗价值的标准药物产品相比较
,

这一点巳

包括在 � � �  年第�� �号文件中
。

实际 上
,

许

多专家的报告中都已包含了这些比较
。

必须着重强调一点
,

这些新 的要求并不

意 味着在意大利已经引用
一

�
’

一 种
“ 必 要 条

款
” 。 “必要条款

” 的概念已被欧洲共同体

委员会否决了
。

意大利既没有采用这一条款

的意向
,

也不需要寻求新药产品成为
“
真正

创新
” 的证据

。

一

可是有一点要接受 的
,

即支持一种新药

上市申请所提交的严格评价的数据
,

应该是

在治疗中确实地建立起来的
,

而这些在已批


