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药品再评价 �� �� � � �吐 ��
� � � 治疗作用较温和

,

副作用小的药物
�

拼。 旧本自�� �� 年提出对老药再评价
, �� �� � 必须有使用说明

,

注明适应 症
、

用

年厚生省组织医药专家讨论
, �� � �年底在药 法

、

剂量
、

预防和治疗中可能出现的副反应

务局指导下进行此项工作
,

直至 �� � �年作为 等 �

一项制度
,

在药事法中 予 以 规定
。

再评价 � 如为天然药物
,

必须是安全有效
。

治

工作主要由中央药事审 议 委 员会的再评价 疗作用强烈
、

能成为习惯性或依赖性的药物
,

专业委员会 �该委员会下设�� 个专业小组 � 不能作为� �  药物出售
�

负责进行
。

到目前为止
,

日本对老药再评价 �适当的剂型
,

便于使用
。

注射剂不能

的结果如下
�

作为 � �  药物出售
。

单方药物�����种
,

再评价结果
�

可 继 �五 � 体会

续生产使用的�� � �� 种
,

需部分 修 改的 � � � � � �

日本厚生省药务局内有专职负责药

种
,

不能继续生产使用的��� 种
。

典工作的官员
,

象英国一样也有宠大的专家

复方药物��  �种
,

再评价结果
�
可继续 咨询机构

,

充分发挥技术专家作用
。

生产使用的��� 种
,

需部分修改的��� 种
,

不 � �

日本的药政机构较健全
,

工作比较

能继续生产使用的 ��� 种
。

细致
,

在药品标准方面
,

除药局方 �药典�

� �� 关于医疗用药 �处方药物� 及市 外
,

还有一系列法定的药品标准
,

药政部门

售药物 �非处方药物 � 搞新药再审查和老药再评价
,

对保证和提高

日本将医疗用药与可以在市场公开出售 药品质量起了重要作用
。

的药物 �� �  药物� 严格分开
。

医 疗 用 药 � �

有一套药事管理的法制
,

从药 品标

是指在医师指导下 �有医师处方� 才能使用 准机构
、

人员的设置
、

药局方的编 制
、

审

的药物 , � � �药物是指作用较温和
,

在一 批
、

公布以及质量监督体系 �包括
’

监 督 员

定剂量范围内使用较安全
,

可以直接在市场 制 � 都有法律规定
,

一切依法办事
。

出售 �不需医师处方可以购买 � 的药物
。

�卫 生部药政管理局 �

� � � � �  药物必须符合下列原则
�

内
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� 口 � 、

闷

产、“ , 、 � 尹� 、创
�

�耐 � 、
�

护
卜

、护 、尹
梦
、

一

产、 沪 � 、尹 、
�

广、
一

广、
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产、砂 � 、� 沪、砂户、沪
�
、护 、 母 一 、� 尹、

,

尹 、产 、� 产、
,
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噬烷丙胺和双氢克尿噬抗高血压作用比较

唾烷丙胺 � � �� � � � ��  是钙通道阻滞剂
,

其

化学结构与戊脉安相似
。

笔者用随机
、

双盲法比较

唾烷丙胺和双氢克尿噬 � � � � � � 抗高血压作用
。

�� 名受试者
,

年龄�� 一�� 伴有中度 高 血 压病

� 世界卫生组织标准 工一 � 期 � 参加并完成试验
。

试验前患者至少一周停止其它治疗
,

再给安慰剂片

二周
。

然后给予有效药物每 日二次
,

连续三周
,

分

次给� � � � �� � �� � � 或唾烷丙胺�� �一 � � � � � 或给

最大量
,

直到仰卧舒张期血压不高于 �� � � � � �� � �

� � � 。

结果药物治疗后
,

仰卧收缩期血压窿 烷 丙

胺组比原来降低�
� � � � �� � � � � � � �

, � � �  组降

低 � � �� � � �� �� � � �� � 仰卧舒张压中值分别降低

工
� � � �� � ��� � � � �和 �

� � � � � � �� � � � � � � 两药治

疗后对仰卧收缩压无明显差异
,

两药对心率
,

均无明

显影响
。� �  �组 �人血清�

�
下降 �成�

�

�� � �� � � �

而噬烷丙胺对实验室化验值无明显影响
。

噬烷丙胺

组 �人
、 � �  !组 � 人出现头晕

, � �  � 组 � 人

发生急性尿酸性关节炎
。

研究结果表明
�
噬烷丙胺是有效的抗动脉高血

压药物
,

副作用小
,

其降低血压效果与年龄无关
。

本品可以取代利尿药
,

作为治疗轻度至中度高血压

的首选药
�

但还需进一步研究长期应用本品抗高血

压的持续作用
。
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