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眠潜伏期显著降低 �李观评价 �
。

活性化合

物还没有确定
,

但却没有戊曲醋
。

挥发油中

的撷草烯酸也具有抑制的活性
。

�、
、

天然药物产品的前景

天然产品的许多方面对新药的开发产生

了许多问题
。

在图 � 中企图总结出处理天然

产品作为潜在的新药必不可少的基础研究和

应用研究
。

新鲜天然产品的生物变异性要求产品剂

型的标准化
。

这对获得可靠性和实现传统药

物与现代药物相结合是必要的
。

为保证安全

性和有效性必须进行临床评价
。

一

尽管大量药用植物还没有进行药理评价

� � �总� � � �

但如果对新药设计投入必要的研究
,

那末
,

从
“
老

”

的天然产品中也可以得到
“

新
”

药
。

例如

把奎宁用于消除夜间腿部痛性痉挛
、

缓释毒

扁豆碱用于早老性痴呆病的治疗
、

秋水仙碱
·

用于治疗地 中海家族热及薄荷脑作为驱肠虫

剂等都是现在有指导进行的重点临床研究
。

最后
,

一件吸引人的事实是
,

某些
“
老

的 ” 合成药物最近发现是
“

新的
”

天然产 品
。

如 乙酞水杨酸 �� � � �在甘草根 中有少量存

在
,

而苯二氮罩类已经证明为大鼠和人脑中

的真正天然成份
。
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美 国 的 新 药 审 批 制 度

肖 鹰译 张萦洞校

严批最审美国新药审批制度也许是
一

世 界 上

的
。

现介绍� 种药物是如何试 验 和格的

临床前试验一一某种有希望的药剂进行
广泛的实验和动物试验以便确定

�

该化合物

是否有生物活性了 它是安全吗 � 如果这两方
面的回答都是肯定的

,

那末药物 申请人就要

准备进行人体试验
。

这一阶段通常持续一到

二年
。

前
,

�

制中

研制中新药一一在人体试验可以开始之
药物申请人必须向 � � � 提出一项

“研

新药
” �� � � � 的申请书

,

说明全部动
物试验的结果 以及该药物是如何制造

。

如果

草� 人在�� 天内并未给予否定
,

那末 ��  即

为有效
。

人体试验 �临床 � 一一人体试验分为三
期

,
每期包括比前二期更多数量的受试人员

�

一 ‘
一

第 壬期一一姜全研究和药 理特性
�

确定该

能丈馨廖暮鸯爵撂奔弊井留豁
’

留望青
药

。

这些研究必须确证以前的疗效研究
,

同
时确定不良反应的低发生率

。

此项试验持续
约三年

。

完成
堑葱户纂荡智允毅杯石稿羌

与

毛矍蔓签

里�耀淤叽
白

男愿骗�厚塌纂暴锡
箭裂鬓男菇霓竺提碧霍署藉翁纂蔚排蠢禽馨

瑟量勇蟹篆爵薪
药帮薯男霖帝黯纂淮皋绪蒸

审批一一� � �一旦被批 准
,

须定期地 向 � � �
该公 司 必

提交报告
,

内中包括不 良

药物的药理作用
竣收屯

、

安全剂量范围
、

它是如何
分布

、

代谢和排泄的 以及作用持续时

间
。

这些试验涉及少数正常健康受试者
且通常进行时间不超过一年

。

·

第 丑期一一小规模效果研究
�

约有 � �� 到

多�� 名志愿的病人进行控制的研究
,

评价 药

物的有效性
。

同时继续进行有关药物安全性
‘

两动物和人体研究
。

此期约需两年来完成
。

·

第班期一一广泛的临床试验
�

在门诊所和

反应资料以及生产
、

质量控制和分发记录
。

对某些药物� � �还要求 明确的上市后 监 测
或者长期疗效评价的补充研究

。

说明
�

�� �� 年 �� 月份
,

�� � 曾宣布一项临时的 规定
可使� � � 同制药公司在设计

、

监测和评 价临床试

验工作史密 叼地配合
,

以便加速有关治疗生命威胁
和其他严重疾病的药物的审批工作

。

这一计划允许

一种药物只要在第 � 和第亚期试验后显示出足够的
疗效苗头

,

那未第皿 期可以删除
。
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