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尽管开始有顾虑
,

而现在 已为科学

社团普遍接受
。

起初担心的是
,

条例意

味着把研究的控制权从科学家那里夺走 其

他的限制则意味着要完成一项研究现在会增

加科学家的工作负担
,

这可通过生产力的减

少而反映出来
。

然而多半这些担忧是没有根

据的
。

正 如所述
,

条例确实只是 反 映

任一执行 良好的科学家应该维护的 一 些 标

准
。

在工作开始前要有一个计划阶段决定达

到的 目标
。

在研究期间得到的任何数据应正

确记录
,

最后当研究完成时要报告绩果
。

这

三个阶段基本就是 要达到的 目标
。

唯一额外的要求就是质量保证的评价或 复

查
,

这无 论如何不会成为科学家的阻碍
。

的任何检查评论或许就是在厉量保

证方面 带有指导性的意义
。

质量保证单位要

保证任何研究都是符合规定的
。

许多人由此
推论该项研究一定是个很好的科学研究

, 『

舞

而事实未必是这样
。

在研究中真正的科学现

在是而巳总是科学家的责任
。

质量保译单位

提出的遵守规定指示所有关于研究的声勇文

件是具备的
,

而且是正确的
。

因此
,

基于褥差

的科学原则进行的一项研究其价值脚存争议
,

就 尸而论这可能就是一项质量研究
。

所

以保证一项研究具有科学上的高质量取决于

科学家同行们的评论
。

这一工作或是在执行

研究的机构内部或是由接受该研究报告的药

政机构的成员才能完成
。

在这些限定的范围内
,

 已经成功地

达到其 目的
。

在毒理学实验室的工作标准已

经 改善
,

所得的数据资料现在已更易为药政

机构所接受
。

由于有更多的协议在各国间签

订了
,

这种数据资料能在不同的国家用于注

册登记
,

由此减少类似实验的不必要重复
。

许多制药公司正将  概念扩大到其 他 领

域中去
,

这一事实足可衡量 的 成 功
。

按照
“
优良生产操作规范

”
进行生产操作 早

已作了要求
。

试验一种新药的临床阶段现已

按照
“优 良临床研究规范

” 进行
,

在不同的

国家都制订各自的指导标准
。 “

优 良操作规

范
”
的概念在许多情况下正在扩展 到新药试

验的所有阶段
。

由于许多实验过程无法事光

预测
,

所以  的严格要求不能用 于 许 多

实验情况
。

然而将 条例作为一 个 框 架

结构
,

工作的标准就可 获得较大的一致性
,

这一点足以证 明是有效益的
。

〔 《英国药学实践 奈

志
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应 重 视
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渐
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、

药 上 市 后 监 察
广。樟礴岳制药厂 刘能德

一种新药被批准生产后
,

不能理解为对

其评价就此结束
。

对 于一种新药的真正和合

理的评价
,

只有在积累 了有关它的作用和副

作用的详尽资料以及和类似的药物进行对比

之后才能达到
,

这个阶段需要较长时间
,

现

在通常称此阶段为新药上市后监察
。

它的奔

要内容包括收集
、

分析和报告药物 不 良 反

应
,

研究和分析药物的销售和消费数字
。

要认识监寒的重要性

一种新的药物被批准生产以前
,

虽然作

过严格的临床试验或验证
,

但是
,

由于使用

对象
、

使用时间都受到一定客观条
,

件 的 限

制
,

药物的毒副作用不可能完全表现出来

而在批准生产上市后
,

临床使用中会遇到各

种各样的复杂情况
、

可以预计
,

现 在 和 将

来
,

必将会 出现大量十分有效专属性强和作
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用强度高的药 物
。

其中有许多治疗 范
,

围 较

窄
,

需要和其它药物合并使用 , 许多药物要

长期服用
,

才能显示出最好疗效 , 小 以老年

人
、

孕妇以及具有合并症
、

特殊病例等各种

患者都可以遇到
。

也就是说会 出现合弃用药

长期用药
、

使用对象十夯产渔的情况
,

这些

是在新药批准生产以前的临床试验或临床验

证币所不可能包含的内容
。

穷外
,

药物的远

期疗效和一些慢性反应需要“个暴露时间
,

例如 阿斯匹林便用了 年才被指出其是引

起胃出血的原因
,

承认氨基比林有严重毒害

骨髓作用经过了大约 年
。

一

如果一种新药一上市
、

就排斥 其 它 药

品
,

盲 目滥用
,

对其毒副作用不加观察
,

往

往会产生本来可以避免的严重后果占早在五

十年代
,

西欧市 场 仁出售的新药
“

反应停
” ,

作为镇静止吐药广泛应用于妊娠反应
,

这种

药封成人
,

‘

对实验动物都无毒性反应
,

但对

胎儿有影吨 以至引起 。廿多例胎儿畸形钓

悲剧
,

不能尔引起稿床主作者的深思
。

为了

加强药品管理犷促进医疗保健事业水平的进

一步提高
,

从而进一步体现党和国家对人民

生命健康的关怀
,

一定要把新药上市后监察

提到应有的高度来认识‘

要明确有关者对监察应负的责任

对于新药上市后监察
,

与其有关者一一

蝙
应加尽

宣传者
、

销售者
、

药哑万
’陇踌医卿

等都应负起责任
。 、

于

汽

、

用药者

宣传者对药 品要作实事求是的宣传
。

该指出
,

目前
,

一些厂家为 了推销产品
,

紧广告宣传
,

把刚生产出来的新药说得
“

善尽美
” ,

这是言过真实的夸天遥蓬传
、
药品宣

传实际上是 , 份 ’
药效评价书

” ,
·

其真实程

度应对社会负责
。

在临床实践中发现新情况

时
,

如与原宣传不符
,
应及时修改 宣传 内

容
,

更正对该药的评价
。

一

销售者一方面对于本身经营的药 品应按

照有关钻种贮存条件妥善保管
,

对其质量负

责
,

吴方而
,

要注意收集用户的反应
,

才良据

性质分类户报告有关卫生行政部门
。

药师应供应与调制量准质高的药剂供临

床应用、 并积极开展临床药学
,

配合临床医

生搞好药 品作用
、

副作用观察
,

提供及时而

正确的药品情报
,

收集不 良反应报告上级卫

生行政部门
,

优选那些最安全
、

方便
、

最经

济的药物服务于瓣权保健事业‘

医师的责任更加重大
,

使用一 种 新 药

时
,

一

不能仅满足于掌握说明书上的内容
,

而

应把它看作、种
、。

仑未知物
”

一

去验证
,

即使说

明书上开绍的情况是完全正确的
,

但对于医

师而言是间接知识
,

要取得第一手资料
,

还

得靠在临床实践中的细心体察
。 谈

对药效最有发言权的莫过于用 药 者 本

人
,

由于患者活病沁切
,
容易产生新药就一

定等于高数药的神秘感
,

一定要克服这种情

绪
。 ,

作为患者
,

,

要遵守用药规定
,

还应将用

药 后的异常感觉如实地告诉医师
。

‘ 」

总之
,

药品上市后
,

只要有关者对新药

视察各负其责
,

就能队各个角度
、

不同侧面

收集到新药疗效琦 毒付作用的详尽 全 面 资

料
。 。 、

臼
。

日
,

‘
要建立严密的监察系统

要将所收集的药物毒付作用资料及时 准

确地汇集起来
,

并互通情报
,

就必须有一整

套严密的组织系统
。

年 月世界卫生大

会 通过一项决议
、 、

毗 萝求韧 孟减舜自建立自己的国家药物

监察系统
,

并建立一个国际性监察中心
,

以

对可疑药物不 良反应进行国际性监察并促进

这方面的情报资料交流
。

到 年为止
,

已

经建立起药物不 良反应全国性监察系统的国

家已有幻个获可见
,

这个问题已引起世界其

它国家重视
。

近年来
,

我 国逐渐加强了对药

品的管理
,

特别是 年颁布了
“
中华人 民

共和国药品管理法 ,,
,

其中一 条为 药 品 监

督
,
把党和国家有关药 品监督的方针政策和

原 则用法律的形式确定下来
,

充分说明了党

和  家对药品质量的垂视和对人民生命安全
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的负责
。 “

药 品管理法
” 规定

“县级 以上的

卫生行政部门行使药品监督职权
” 。

我们认

为各级卫生行政部门应重视新药 上 市 后 监

察
,

同时应正式成立有关药 品不 良反应监察

中心 编者注 年 月开始卫生部己在

北京
、

上海十所医院建立了药品不 良反应监

察试点单位
,

这样
,

就可 以说在我国建立

了一整套药 品不 良反应监察系统
。

还应建立

药物不 良反应监察报告制度
、

组织报告网以

及相应的资料中心
,

并加入
一

国际药品

不 良反应监察中心
。

’

在贯彻落实我国
“

药 品管理 法 ” 的 同

时
,

积极开展新药上市后监察
,

其结果的反

馈
,

必将促进新药开发
、

推动我 国医药卫生

事业的不断发展
。

主要参考文献
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许汝正 药 学 通 报
, ,

·

文摘
·

癌 症 上 的 新 发 现

析玉笋译

气
,

英国利兹大学 的研究者发明一种癌症新

疗法
,

’

用激光将无毒的化学剂转变成消灾癌

细胞的药物
。

利用光学纤维
,

激光能直接进

入膀胧或食道等内部器官
,

所以可用此化学

齐叮治疗多种癌症
。

虽然临床试验成功率已达
,

但领导

这一科研的 教授说
,

此技术用予常规

治疗法之前
,

还须进一步研究与实验
。 ’ ,

这种新化学剂十分类似血红素
’

笑一种斌

与血液红色的 天然物质
,

血红素是称作外

琳的一大类有机化合物中的一个成员 含一

个铁原子使其成为红色
,

具有造输维持生命

所必须的氧的 性质
,

是血液必需的
。

·

由于临床试验的这种新化学荆缺少二个

铁原子
,

一

故它通过激光作用能转变成杀死细

胞的物质
。

这是在研究一 种称为外 琳
,

症 遗

传病时发现的
,

使患者对光异常敏感
。

研究

者发现此病患者的赋与叶琳分子铁原子的酶

有缺陷
,

结果缺铁外琳分子积蓄在血液中
。

这种新化学剂除对光敏感外
,

还另有特

张紫洞校

别有用的性质 由于某种原因
,

它在癌细胞

中的积蓄比在健康细胞中多
。

为了找出这种

原因
,

研究者注意 到此化学物质在机体中运

转的情况
,

并发现它能与低密度脂蛋白

互相作用
,

脂肪和胆固醇包裹在蛋白

质中
。

 在血管 巾流动
,

直至被特殊的

受体分子的 细胞吸取在其表面上
。

许多细胞都有这种受体分子犷 而肿瘤细

胞比普通的特别多
,

这可能由子它们生长速

率特别快的缘故
,

所以通过 进入细 胞

的缺铁血红素
,

在肿瘤细胞中的浓度高于健

康细胞
。

这种能转变新化学剂成为杀伤药物的激

光技术称为光化学法
。

在利兹的研究组是 由

多学科的生物化学家
、

临床医师
、

放射治疗家

及激光物理学家等组成的
,

这项发展迅速的

技术是得到 百万英磅的 资助的
。

〔 。 。 , 《时报》
,

们 了 。
,
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文 〕


