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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



� � �总 � �� � 药学情报通讯� �� �年第 � 卷第 � 期

准的资料文件 �数据文件或说明书 � 中应明

确而客观地 陈述出来
。

这些要求无论是对产

品特性给潜在用户提供明晰的资料还是在阻

止为了推销而进行 的无依据或言过其实的宣

传都是必需的
。

当然
,

也可预期到由于没有

一点任何发明创造的产品上市 的中请
,

是难

以得到通过的
。
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近 视 复 明 片 研 究 报 告 � 一 �

沈阳军区�� �医院
苟奎斌 阮开 义 李 京 贾东冬 马寒冰

吴蒙会 王
,

复美 高国林 王开毓

青少年近视
、

弱视 日趋加重
,

已引起人

们普遍注意
,

治疗方法及药物不少
,

但均不

能得到满意的疗效
,

甚至越治越重
。

我院自

� �年初
,

开始研制复方中药制剂
“近视复明

片
” 治疗青少年近视

、

弱视
。

临床观察千余

例
,

总有效率为�� �
,

显效率为 �� �
。

经全

国八所医院试用
,

也获得同样结果
。

该产品

于� �年荣获广州国际专利产品展览银牌奖
。

一
、

近视眼发病机理及治疗原则

�一� 发病机理

近视眼是一种眼球的屈光异常
。

正常眼

球的屈 光力和 眼球长度匹配得很好
,

否则就

是屈光不正
。

如 眼球的屈光力相对较强或眼

球的轴长相对较长
,

致使远处物体反射来的

光线通过眼屈光系统折射后
,

在未到达视网

膜之前即巳聚焦成象
,

聚焦后又分散的光线

到达了视网膜
,

所 以形成不清晰的象
,

视近

物则正好成象在视网膜上
,

故称近视眼
。

从

国外报道看
,

有不少人建立过动物近视 眼模

型
,

强制使猴眼对地板视近物
,

造 成 近 视

眼
。

而看近物为什么能造成近视眼 � 学说很

多
,

如地心 引力说
、

眼外肌压 迫 说
、

眼 内

涡流说
、

巩膜软化说等等
。

我们认为
,

近视

眼也
一

可能是功能代偿的结果
。

看近物 时
,

眼

内成像点后移
,

为了仍成像 于视网膜上
,

睫

状肌就要收缩
,

睫状肌 的收缩要耗能量
,

而

具是一种反射活动
,

要通过中枢神经系统
。

长期收缩后
,

会在中枢神经系统参与下产生

一种 既节能
,

又能完成生理功能 的 结 构 改

变
,

这种改变可 以是眼球的前后轴加长
,

也

可能是晶体的屈光力增强
。

这就形成 �’只 有

利 于看近而不利 于看远 的病态
,

即近视眼
。

�二 � 治疗原则

�
�

西医治疗方法
�

�

� 配镜 � � 药物治

疗
。

分两大类
,

一是睫状肌麻醉剂
,

如 �� �一��

二是血管收缩剂
,

如地巴哇等 , � 手术 � �

理疗
。

如按摩
、

针灸
、

雾视法
。

� �

中医治疗原则
�
中医认为

,

近视病

机理有二
�
一是 由于人体心阳衰弱

,

阳虚阴

盛
,

目中神光不能发越于远处
,

故 视 近 尚

清
,

视远模糊 , 二是由于月�二肾两虚
,

日失濡

养
,

神气虚弱
,

发用衰微
,

以致光华不能远

而仅能视近
。

由此而 出发
,

内治其心阳衰弱

者
,

应 补心益气
,

安神定志
。

治其盯肾两虚

者
,

滋养肝肾
。

二
、

近视复明片的研制

�一 � 原理
�
依据中医 辨 证 理 论

,

一

则由于心阳衰弱
,

阳虚阴盛 � 二则由于肝肾

两虚之理
,

我们选用 了具有滋补肝肾及安 神

补心作用的中药
,

在
“ 明口地黄片

” 的主方

上加减
,

组成了近视复明片
, �刁的在于开窍

明目
、

营养神经
、

解除眼部睫状肌痉挛
、

缓

解眼疲劳
。

处方主要成分有党参
, 、

场归
、

构

记
、

伙等
、

译沁
、

�」
·

参等
。


