
综合感冒药����� 治疗感冒综合征的经验

一
、

前 言

感冒综合征对所有的人来说是每年要患

一次以上而发病率最高的疾病
,

其主要原因

是 由于各种病毒感染所致
。

因为对病毒尚无

有效的治疗药剂
,

故 目前不得不依赖于对症

疗法
。

得了感冒的患者立即到医疗部门看病

的病例少
,

多是依靠自购感冒药
,

为此有必

要开发出有效而安全 的 药 剂
。

现 在 市售

的综合感冒药
,

大部分是由解热镇痛剂
、

抗

组织胺剂
、

镇咳祛痰剂
、

支气管扩张剂
,

咖

啡因等为主组成的处方
。

这次试验用的 � �

� �� 是在上述成分中加入消炎酶一菠 萝 蛋 白

酶配合而成的综合感冒药片剂
。

现将本品对感冒的疗效和安全性的观察

结果报告如下
。

二
、

给药对象及试验方法

�
�

村 象
�

给药对象是从 � � � �年 � 月 �

� 月间在三乐医院内科接受治疗被诊断为感

冒者
,

但下列病人除外
�

� �� 妊妇
、

异常体质者
,

患有重度基

础疾病等不适于作本试验的患者
。

� � � 其它据医生判断不适于参加本试

验的病人
。

�
�

试验 药剂
�

� � � �� 片剂处方如下
。

在每 � 片 �成人二日量� 中含有
�

扑热息痛
�

� � � � �

扑尔敏 �
�

� � ‘

氢澳酸美沙芬 �� � �

‘

消旋盐酸甲基麻黄碱 �� � �

叻�啡因 � � � �

菠萝蛋白酶 � �   �单位

�
�

给药方法‘ �� �� � 每 日三次每次

三片
,

饭后�� 分钟内内服
。

给 药 时 间 � 一

� 天
。

在试验期中为防止干扰本药效果的判

断
,

避免与抗生素
、

磺胺剂
、

抗组织胺剂
、

解热镇痛剂
、

消炎镇痛剂
、

镇咳剂
、

支气管

扩张剂
、

咽喉涂抹剂
、

含片剂
、

含有抗菌药

物的含嗽剂等并用
。

�
�

观察项 目
�

每 日观察记述 如 下 项

目�

流涕
、

鼻塞
、

喷嚏
、

咽痛
、

咳嗽
、

咯痰

�次数 � 恶寒
、

头痛
、

关节痛、 肌 肉痛
、

咽

部发红
、

发热等
。

�
�

症状程度
�

症状的轻重按如下标准

判定
�

什
�

症状重度 �发烧在 �� ℃以上�

十
�
症状中度 �发烧在 � �� � ℃ 以上

,

不

满� � ℃ �

士
�

症状轻度 �发烧�� ℃ 以 上
,

不 满

� �
�

� ℃ �

一 �
无症状或症状的消退 �发 烧 不 满

� � ℃ �
。

�
�

各症状的改善程度
�
在给药前后观

察比较各症状按 以下三个等级评价
�

消失
�

症状消失者
。

减轻
�

第一阶段症状就减轻者
。

无改变或恶化
�
症状没有改善或恶化者

。

其中将消失例数 十 减轻例数作为改善例数
。

�
�

综合效果
�

在各种症状改善程度上

给予综合判断分为
�

显效
、

有效
、

微效
、

无

效四个等级进行评价
。

�
。

副作用
�

全部病例分为
�

无 副 作

用
、

轻度副作用
、

中等副作用
、

高度副作用

四类评价 , 每次发现副作用症状都要详细记

录
。

�
。

有效性
�

将综合效果
、

副作用结合

考虑分为
�
良效

,

有效
,

微效
,

无效
,

不良

� 等级评价
。
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三
、

临床效果

�
�

病例组 成
�

治疗试验病例共男�� 名
,

女 � 名共计 �� 名
,

年龄在 �� 一 �� 岁 者 占

� ��
。

初诊时的症状如流涕
、

鼻塞
、

咽痛
、

咳

嗽
、

咯痰 �次数 �
、

痰 �难吐出� 方面发现

有�� � 以上的病例
。

�
。

在状 改善程度
�

结果为 喷嚏
、

痰 �难

吐出� 恶寒
、

头痛
、

关节痛
、

肌肉痛
、

发烧

者有�� � 以上见到减轻 � 咽痛
、

咽部发红也

有�� �以上的症状获得改善
。

�
�

综合效果
�

在�� 例 中著 效 �例 �� � �
、

有效 ��例 �� �� �
、

微效 � 例 �� �� �
、

无效

� 例 ��� � �
,

有效 以上为 ��  
,

微效 以上

在 � ��
。

�
�

副作用
�

在试验 �� 例中无 �例副作用
。

�
。

有效性
�

将综合效果与副作用结合

进行评价
,

在�� 例中良效 � 例 ���  � 有效

一�例 �� �� �
、

微效 � 例 �� �� �
、

无 效 �

例 ��� � � 不 良。例 � � � �
,

有效以上占

�� �
,

微效以上占�� �
,

获得 了高 效 的 结

果
。

四
、

探 讨

� � � � �
一

是在原来的感冒药成分中 加 入

消炎酶一菠萝蛋白酶而成的综合感冒药
。

菠

萝蛋白酶作为医药品已被广泛使用而在一般

情况下配合综合感 冒药 使用
,

对流 涕
、

喷

嚏
、

咯痰的治疗确证有效
。

治 疗 咯痰
、

喷

嚏
、

咽痛等症状之所以获得高效
,

可以说是

依靠本药中的菠萝蛋白酶的效果
。

关于综合效果
,

有效以上的病例占全病

例的�� �
,

微效 以上占�� �
,

显示了较高的

有效率
。

在试验对象的�� 例中
,

无一例副作

用
,

作为市售药品是安全的
。
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,
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硫 氮罩酮 与 地 高辛 的相 互 作用

硫氮罩酮 �� ��� �� �  � � 是钙拮抗剂
,

与异搏

定
、

硝苯毗陡同样用于冠状动脉疾病
、

心律不齐
、

高血压的治疗
。

通常用强心贰地有辛与钙拮抗剂组

合的处方很流行
。

过去已有异搏定和硝基毗咙与地

高辛有药物相互作用之报告
。

本文详细地研究了硫

氮革酮与地高辛并用时
,

两药体内药物动力学发生

怎样的变化
。

试验按随机分组的交叉法进行
。

受试者健康男

性 � �人 �年龄 � �
�

�士 �
�

芍岁
,

体重 � �
�
�士。

�
�� � �

,

分成四组
,

分别接受不同组合的给药法
。

受试者最

初静脉注射地高辛 �
。
。� � 后

,

第一组口服。
。
� � �的

� 一乙酞地高辛作维持量 � � 日 � 次 �
,

� 周后停

药
,

测定血中地高辛浓度
。

此 � 天后再开始地高辛

维持疗法
,

此时进行口服 �一 日 � 次 � 硫氮罩酮

�� 。皿 � � 的并用
,
� 周后停止服用

,

测 定血中地

高辛浓度
。

第二组与第一组顺序相反
,

开始进行地

高辛与硫氮罩酮的并用
,

然后进行地高辛的单独给

药
。

第三组每天 � 次服用硫氮罩酮
,
� 天后停药

,

测定血中硫氮苯酮的浓度
。

其次
,
� 天后并用地高

辛与硫氮苯酮
,

�� 天后终止服药
,

测定血中硫氮罩

酮浓度
。

第四组接受与第三组相反的给药法
。

第三

组
、

第四组给药剂量以第一
、

第二组为准
。

血液与尿样品在适当的间隔采取
,

血中地高辛

浓度用放射免疫法
,

硫氮罩酮用气象色谱法定量
。

另外同时测定地高辛的蛋白结合及肌醉清除率
。

地高辛的血中浓度因并用硫氮罩酮而升高
,

血

中药物浓度曲线下面积 �� � � � 从 � �增 加 到 ��
� �

,

� �
一 � ·

� �
,

生物半衰期也增加�� �
。

全身清

除率降低 �� �
,

肾清除率减少�� �
,

非肾清除率减

少�� �
。

对此相反
,

表观分布容积
、

肌醉清除率
、

蛋白结合率未看出并用后的变化
。

另外因并用地高

辛
,

亦未见硫氮罩酮的体内动力学改变
。

这些试验结果表明
,

由于硫氮罩酮的并用而引

起地高辛的体内动力学的改变是全身清除率降低所

致
,

作者推测特别是反映肝脏代谢的非肾清除率的

降低
,

并用硫氮罩酮而引起的相互作 用 为 主 要原
因

。

因此
,

特别对于老年人
、

肾疾病患者当地高辛

与硫氮罩酮并用时
,

应该注意地高辛的给药剂量
。
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