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药学信息
·

新药研究过程中的文献情报利用

张丽 莎�第二军医大学 图书馆
,

上海 � � �  ! ��

摘要 目的 � 介绍 国际上有影响 的 医药专业数据库情况
,

为新药研究 中文 献的利 用提供 工具
。

方法 � 作者根

据 多年从事药学情报服务的经验
,

以 当今飞 速发展的新药研 究领域为模型
,

从新 药研 究的 四个阶段入手
,

有

针对性地为研究者推荐药学专业数据库及其相关信息资源
。

结果与结论 � 按新药研究的不 同阶段
,

提供 了有

针对性的可利 用的文献资源
。

关键词 新药研究 �情报利用 �数据库
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当代科学技术的迅猛发展
,

引起了科技文献的

急剧增长
,

而药学
、

生命科学及其相关学科又是现代

科技中发展较快的学科
。

文献情报是科学研究工作

的重要支撑与保障
,

谁能在某一专业领域抢先获得

情报信息
,

并能研究创新
,

谁就能在激烈的国际竞争

中获胜
。

笔者从事药学情报服务多年
,

深切理解科

研人员对有用情报需求的迫切性
,

并真正体会到信

息的价值不仅仅在于它的存在
,

而在于需求者能够

利用它解决问题
。

在此
,

笔者根据 自己 的工作经验

及所掌握的目前国际上有影响的医药专业数据库情

况
,

就新药研究过程中的文献情报利用进行探讨
,

以

期对我国药学研究人员有所帮助
。

通常
,

从药物研发到普通药品上市须经过以下

几个过程
�

� 研发筛选 � � � �
� � � � � � � � � �

,

其 中包括

市场调查 � � � �� � � �� � �  � � 与专利调 查 � � � � � � � � � � �

� � � � �� 临床前研究 � �
� � � �� � � � � � �� � � � � � � � 临床阶段

� � �� � � � � � � � � � � � � ��新药报批 � �
� � � � � � � � � � � �  ��

,

其中包括药物警戒 � � �
� � � � � �  �� ��� � � � �

。

整个研究

是一个循环往复的过程
,

其中缺一不可
。

在药物研

究过程中
,

更多的是依赖精心加工处理过的专业信

息
。

我们应该选择针对性强
、

质量高
、

覆盖面大
、

有

权威性的检索工具
。

另外
,

信息源的可靠性也是我

们要考虑的因素之一
,

例如美国 �� � � � 国际联机

检索系统等
。

下面就这一循环过程中每一步骤可 以

利用的文献资源作一介绍
。

研发筛选阶段

药物的研究开发途径主要包括
�

合理药物设计
,

组合化学技术
,

从天然产物中寻找新药
,

仿制安全
、

有效
、

市场需要的国外新药
,

开发新制剂
、

新剂型
、

新

药用辅料等川
。

在此阶段可选择下列数据库
。

�
�

� � � � � � � � � � � �� � �� � 近期报道 � 主要提供临床

作者简介 � � 张丽 莎� �� � � 一 �
,

女
,

副研究馆员
�

� � �� � � � � ��� � ��� ��

医学
,

生命科学
,

工程学
,

技术与应用科学
,

农业
,

生

物学与环境科学
,

物理学
,

化学与地球科学
,

社会与

行为科学
,

以及艺术与人类学等方面信息
,

文献来源

于 � � � � 余种杂志和专业书籍
。

该数据库可从 �� �
�

�� 联机检索获得
。

�
�

� �� � � � � � � � � �� � � � �� � 化 学文摘 光盘数 据库 �

主要收载生物化学
、

有机化学
、

大分子化学
、

应用化

学
、

化学工程
、

物理化学
、

分析化学
、

理论化学
、

环境

化学
、

农业化学
、

化合物和化学物质性质与反应
,

技

术与操作规程
,

材料
,

仪器设备
,

理论与应用等信息
。

文献来源于 �� � � � 余种杂志
、

专利
、

会议录
、

论文及

专业书籍
。

�
�

� � ��  �� � � � � � � � � � 美国生物 文摘数据库 � 该

数据库收录了 ��  � 年 以来的《生物学文摘 �� � � � �
、

《生物学文摘报告
、

评论和会议》� � �  � � � � 和《生

物研究索引》� �� �� �
。

内容涉及细胞学
、

动物学
、

基

因学
、

植物学
、

微生物学 以及相关学科
�
包括生物化

学
、

生物工程
、

农业
、

生态学
、

食品科学与研究
、

医学
、

生物技术
、

环境研究及药理学等
。

文献来源于 � � � �

余种杂志
,

每周更新一次
。

该数据库可从 �� �� � �

联机检索获得 �’� 。

�
·

� � � � �� � � � � � �� � � � �� � � � � 发病 率 与 患病 率 �

该数据库提供流行病学
、

发病率
、

患病率
、

死亡率
、

疾

病趋势
、

花费
、

风险因素
、

以及疾病分类等信息
。

该

数据库可从 �� � ��  联机检索获得
。

在药物筛选阶段
,

还应该进行市场调查 � � �� �� �

�� �� � � � 和专利调查 � � � � � � � � � �� � � �
。

市场调查
�
在我国

,

将市场调研运用于医药新产

品开发还处于初级阶段
。

但随着市场经济建设的推

进和医药行业政策的调整
,

以及竞争环境的改变
,

对

医药新产品开发科学决策的要求会越来越高
� 市场

调研在其中的应用也将会有更大空间
。

今天对新品

种开发的要求已不仅仅是为了获得新产 品
,

而是要
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求推向市场的产品都具有竞争优势
。

在市场调查阶

段
,

我们可选择 以下信息源
�

� � �盯� �� � 一 � “”�� �
�

� � � � 药物经济学 � � � � � � �� � � � ��� � � � �� � � �  � �� � �

� � � �
世界制药新闻 �等期刊

。

对于有经济实力和市

场前瞻性的企业
,

还可检索大型行业市场报告数据

库如
�

� �� � � � �� �� � � � � � � � � � � � � �� � � � � � � � � � � �

�美 � 国际市场研 究 � � � � � � �  � �� � � � � � � � � � � �
�

� � � � � � � � � � � � � � � � � � �英 � 国际市场研究等
。

专利调查
�
在药物筛选阶段

,

应全面系统地检索

专利技术文献
,

充分利用他人现有的知识成果
,

了解

最新的药物研究工艺技术与设计方法
,

开拓 自己 的

研究思路
,

以保证 自己 的产品既是高起点
,

又避免专

利侵权
。

在此阶段可选择下列数据库
�

� � � �� � � � � � ��� �� � � � �。 � � � � � � � � �
,

德温特世

界专利索引 �
,

由英国德温特公 司制作提供
。

收 录

�� 多个国家专利部门和组织公布的专利信息
,

数据

量截止 �� � � 年时为 800 余万件
。

除收录专利说 明

书扉页上的书目信息外
,

还对 1981 年以后的基本专

利增加 了文摘
、

IP
C 分类号

、

德温特分类号及同族专

利信息
,

丰富了用户检索途径
,

每周更新一次
。

º 德温特专利检索 网站
:http :/ /w w w

·

de 卿
” n t.

co
m

,

该网站 由德 温特公 司 1997 年推 出
,

收 录 了

1974 年以来的美国专利文献 20 0 多万条
,

1 9
78 年以

来欧洲专利文献 10 0 万条
。

现在还收录 1983 年 以

来的医药 专利
,

1 9 6 5 年以来的农用化学品和兽药专

利 ;1966 年以来的塑料和 聚合物专利等
。

可通过主

题 (T itl
e
)

、

专利 (P
atent)

、

发明人 (I
nventor)

、

德温特

代号 (C od e) 等路径查询
。

»
u s p

a t e n t
F
u
l l

一 te x t
( 美国专 +lJ 全文数据库 )

,

由美国专利和商标局提供
。

收录了 1976 年以来至

今的美国专利文献
,

包 括全文和文摘两个数据库
。

数据每周更新一次
,

全文数据库还提供 附图
,

可从

DI A L O G 联机检索获得
。

我们还 可 以通过 Int er ne t

免费查询美国专利与商标局专利检索系统网站
:ht
-

tp :// w w w uspto
.
gov/ patft / index

.
htm l,

该 网站 收录

了 1790 年至 今所 有 的 美 国公 开专 利 数据
,

提供

1976 年 l 月以后的美国专利文本全文检索
,

可浏览

全文
、

存盘和打印
。

¼
E

u r o
p
e a n

p
a t e n t

fu z l
一 te x t

( 欧洲专 利全文数

据库 )
,

收录 自 1978 年至今由欧洲专利局和 P C T 公

布的欧洲专利说明书和专利申请说明书
。

内容包括

瓢桑
、

摘要
、

法律状忿及说明书全文
,

每周更新一次
,

可从 DI A LO G 联机检索获得
。

我们还可 以通过 I
n-

tem et免费查询欧洲专利局专利检 索系统
:ht tP ://

ep .espaeenet
. eom / ,

该 网站 由欧洲 专利局 (E PO )

199 8 年推出
,

收录了 60 多个国家
、

地区 或专利组织

的 3 000 多万件文献
。

其中 E PO
、

美国
、

英国
、

法国
、

德国
、

世界专利组织等 20 多个国家
、

组织 的专利可

获取 PD F 格式全文
,

并可存盘和打印
。

½ 中国专利数据库 (C N P A T )
,

由中华人民共和

国 国家知识产权局研制
,

可提供光盘 版
。

该数据库

收录了自 1985 年我国实施专利法以来批准的近 50

万项专利
,

其中含有大量关于 中医
、

中药
、

保健等方

面的专利文献
,

每条专利附有文摘和权力保护等内

容
,

可通过专利名称
、

申请号
、

发明人等字段进行检

索
。

我们还可 以通过 Int er net免费查询中国专利信

息检索系统
:http :// w w w sipo

.
gov
. en/ sipo/ :IJs/de-

fa ul t
.
htm ,

该网站由国家知识产权局下属的专利信

息 中心建立和维护
,

每周更新一次
,

是国内较权威的

专利网站
。

可免费获得 TI FF 格式的说明书全文
,

可

存盘和打印
。

2 临床前研究阶段

新药的临床前研究包括
:
药物的制备工艺

、

理化
J
胜质

、

纯度
、

检验方法
、

处方筛选
、

剂型
、

稳定性
、

质量

标准
、

药理
、

毒理
、

动物药代动力学等研究
‘

, :
。

在此

阶段可选择下列数据库
:

2
.
1 D E R W E N T D R U G FIL E (德 温特 药物 文 档 )

由英国德温特信息公司出版
,

收录 19 83 年至今几乎

所有关于药物科学的文献
,

年收录量约 10 万条
,

数

据来源于 1 20 0 种科学出版物
,

包括世界范 围内的

期刊和会议 录
。

其 中大约 11 % 的资料来源于非英

语语种文献
。

内容涉及药品开发
、

生产制备
、

药物评

价等方面 ;包括分析化学
、

生物化学
、

内分泌
、

免疫

学
、

医学
、

微生物学
、

制剂学
、

药理学
、

生理学
、

毒理学

等
。

2

.

2 E M B A S E
( 荷 兰 医 学文 摘数据库 ) 该数据

库收录 了 19 74 年以来世界各地出 版的近 4 000 种

生物医学杂志的文摘与引文
,

内容涉及临床医学
、

解

剖学
、

基因学
、

微生物学
、

病理学
、

药物和药理学 等
。

该数据库以收集药品及对药品的毒性和药性研究而

闻名
,

每周更 新 一 次
,

年 更新 量达 35 万条记 录
。

E M B A S E 是检索生物医 学文献 的重要数据库
,

它与

美国 M ed line 数据库并驾齐驱
。

该数据库的服务目

标为制药公司
,

定位特点为
“

疾病 + 药物
” 。

目前有

光盘版和 DI A LO G 联机检索
。

2

.

3 M E D LI N E
( 美国 医 学文摘数据库 ) 该数据

库收录了 1966 年以来美国和 70 多个 国家出版的 近

4 000 种国际性杂志的文献
,

内容涉及基础 医学
、

临

床医学
、

环境医学
、

营养卫生
、

职业病学
、

卫生管理
、

医学保健等领域
。

目前
,

有 70 % 以上的记录带有原

著者 自撰的摘要
,

每 周更新一次
,

年更新量达 36 万



多条记录
。

该数据库是医学研究领域最主要的文献

源之一
,

其检索费用却是医学库中最低的
。

该数据

库的定位特点为
“

疾病
” 。

目前有光盘版和 In ter ne t

网上查询
,

网址为
:h ttp :// w w w

. nebi
. nlm

. nih
.
gov/

Pubm ed/

2
.
4 中国 生 物 医 学文 献光 盘数据 库 ( C B M di

s。
)

由中国医学科学院医学信息研究所开发研制
,

收录

了 1978 以来 900 多种 中国生物 医学期 刊
,

以 及汇

编
、

会议论文的文献题录
,

总计约 14 0 万篇
,

年增长

量为 20 万篇
。

该库涵盖了《中文科技资料 目录 (医

药卫生 )》
、

中文生物医学期刊 目次数据库 (C M c C )

中收录的所有文献题录
,

内容涉及基础医学
、

临床医

学
、

预防医学
、

药学
、

中医药学及医院管理等
。

该库

全部题录均 进行主题 和分类标 引
,

与 目前 流行的

M E D LI N E 光盘系统具有良好的兼容性
。

2

.

5 中国学术期刊 (光盘版 )全 文检 索系统 由

清华大学国家光盘工程中心研制开发
。

该系统 目前

收录国内生物医学期刊 800 余种
,

特点是全文检索
,

可 以以题录
、

文摘和全文 的形式显示
、

输 出
,

且检索

人 口多而速度快
。

3 临床研究阶段

新药的临床研究包括临床试验和生物等效性试

验 〔’〕。

临床试验分为 I
、

11

、

111

、

W 期
。

I 期临床试验
:

为初步的临床药理学及人体安全性评价试验
。

观察

人体对于新药的耐受程度和药物代谢动力学
,

为制

定给药方案提供依据
。

11 期临床试验
:
为随机盲法

对照临床试验
。

对新药有效性及安全性作出初步评

价
,

推荐临床给药剂量
。

111 期临床试 验
:
为扩大 的

多中心临床试验
。

遵循随机对照原则
,

进一步评价

药物的有效性及安全性
。

W 期临床试验
:
为新药上

市后监测
。

在 广泛使用条件下考察疗效和不 良反

应
。

在此阶段可选择下列数据库
:

3
.
1 A DIS R& D IN SIG H T (药物研 究 与开 发关 注 )

新西兰创办
。

收录有关最新开发中的药剂产品即时

信息
,

从最初的药理学研究开始
。

该数据库提供有

关不良反应事件
、

药理学
、

药代动力学
、

药效学
、

治疗

试验方面完整的综述
,

以及重要的可信度高 的科学

论文
。

其检索路径包括
:
公司名称

、

适应证
、

药理作

用
、

治疗学分类
、

开发的国家
、

临床阶段等
。

该数据

库的优点在于
:
它提供研发产品在 m 期临床或较后

阶段的详细综述
。

该数据库可从 DI A LO G 联机检索

获得
。

3

.

2 P H A R M A P R O J E C T
( PJ

B

,

药物/ 生 物技 术项

目数据库 ) 英国创办
。

收录了 1980 年以来有关最

新开发的药剂产品即时信息
,

包括正在研制的药品
,

已广泛投放市场的药 品
,

以及 由于毒性或商业原因

而终止开发的药 品数据
。

其记录内容包括
:
公司名

称
、

化学名称和同义词
、

适应证
、

药理作用
、

治疗学分

类
、

开发的国家
、

临床阶段 等
。

该数据库的优点在

于
:
提供研发产品的快速综述

、

公 司业务量
、

以及所

有进入 H 期临床的研发产品情况 (DI A L O G 联机检

索 )
。

p h
a

rm

a
p
r o

j

e e
t s 还有印刷版形式

,

共分 7 卷出

版
,

V I
:

药物治疗主卷 ; V Z
:
正在研发的产品 ;V 3

:
索

引 ;V 4
:
更新摘要与概述 ;V S

:
治疗学更新 ;V 6

:
更新

内容分析 ;V 7
:
公司概要和商品供应线

。

3

.

3 I M S R & D F
o e u s

( 药物研 究 与开 发聚焦 ) 该

数据库包括两 部分
:
《研 发聚焦》与 《研发药 物新

闻》
。

追踪 19 91 年至今 48 个国家药品开发的各个

阶段
,

包括生物技术产 品
、

合成产 品及药物的新处

方
。

收录了每种药品的化学名称
、

C A S 注册号
、

治疗

说明
、

专利文献
、

药厂编号
、

发展历史及商业潜力等
。

还收录了国际市场上有关药物开发最早出现的实验

室或专利报告情况
。

该数据库可从 DI A LO G 联机检

索获得
。

3

.

4 M E D L I N E
( 美国医学文摘数据库 )

3
.
5 E M B A SE (荷兰 医学文摘数据库 )

4 新药报批 (申报与审批 )

新药的申报与审批分为临床研究和生产上市两

个阶段 〔’了。 一般通过 111 期临床试验研究的新 药产

品可获得新药证 书
,

并获得
“

试生产
”

文号
,

即可开

始有限销售 ;同时在 23 年 内完成 W 期临床试验研

究
。

一旦顺利通过
,

即可申请转为
“

准字
”

号正式生

产
,

公开出售
,

称为商业用药生产 〔‘〕
。

新药上市后

的监测
,

为 W 期临床试验的主要工作
。

为此
,

国际上

专业人士提出了
“

药物警戒 (ph
arm aeovigilanee )

”

的

概念
。

药物警戒为上市药品安全保障体系
,

对药物

不良反应进行监测
、

评价和预防
,

其最终 目的是提高

临床合理
、

安全用药水平
,

保障公众用药安全
。

1 9 9 8

年我国参加了 W H O 国际药物监 测合作计划
,

成为

该计划的正式成员国
,

卫生部还起草 了《药品不 良

反应监测管理办法》
。

19 99 年 11 月
,

该法由卫生部

和国家药品监督管理局共同发布
。

最近
,

新修订的

药品管理法规定
;“
国家实行药品不 良反应报告制

度
” ,

对已确认发生严重不良反应的药晶
,

国雾院或
省

、

自治区
、

直辖市人民政府的药品监督管理部门可

以采取停止生产
、

销售
、

使用的紧急控制措施
。

在此

阶段我们可选择下列数据库
:

4
.
1 IM S W

orl d N ew Pro duet Launeh Letter (世界药

物新产品研发快报 ) 收录了 】9 82 年至今有关制药

工业信息
,

为目录型数据
,

每月更新一次
。

该数据库
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一- -一
- 一

一
~
- - -

-

- -

一
~--
一
-- 一-

一
可从 D IA L O G 联机检索获得

。

4

.

2 T o x L I N E P l
u S

( 药理毒理学数据库 ) 收录的

文献主要来源于 C A 、

B A 和 IP A 等
,

内容涉及药物和

其他化学物质的药理学
、

生物化学
、

生理学和毒理学

效应等
。

年记录约 20 万条
,

每季度更新一次
,

可检

索的年限为 1985 年起至今
。

目前有光盘版
。

4

.

3 T O X F I L E
( 毒物 联机 数据库 ) 收录 了 19 80

年至今有关化学 品
、

药物和试剂对生命系统的副作

用
,

年更新量约为 12 万条记录
,

大约 45 % 的记录来

自《美国 医学索引》(M
edl ine )中派生的《毒物学 目

录》(
『

r 0 X B I B
) 子 文档

。

该 数据库可从 DI A LO G 联

机检索获得
’」。

4

.

4 E M B A S E A L E R
T( 荷 兰 医学文摘警示 ) 提供

最新的生物医学和有关药物研发方面的文献
,

文摘

型数据库
,

每周更新一次
。

该数据库可从 DI A L O G

联机检索获得
。

4

.

5 I
n t e r n a t

i
o n a

l P h
a r

m
a e e u r

i
e a

l A b
s t r a e

t
s

(
I P A

,

国

际药学文摘 ) 收录了 1970 年以来全世界 75 0 多种

药学核心期刊文献
,

总记录超过 犯 万条
,

每季度更

新一次
。

内容涉及药物的临床与生产信息
、

药学实

践
、

药学教育及药学法律问题
。

1 9 8 8 年开始提供美

国 医院药师协会主要会议文章的摘要
,

现在还提供

美国药学会 (A P hA ) 和美 国药学院协会 ( A A C P )年

会的介绍摘要
。

目前有光盘版
。

4

.

6 D E R
w

E N T n R tJ G F I L E
( 德 温 特 药物 文 档 )

新药研究与开发是耗资大
,

周期长
,

风险高的系统工

程
,

我们只有做好充分的文献情报调研准备
,

才能避

免由于信息不全
、

不准确
、

不及时而导致的选题失

误
、

投资失败的现象发生
,

保证新药研究开发效率的

提高
。
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建议修订澄明度检查细则和判断标准

李爱玲
,

赵建英 (浙江省金华市药 品检验所
,

浙江 金华 321000)

中图分类号 :R 954 文献标识码 :D 文章编号 :100 6 一 0 1 1 1 ( 2 0 0 4 ) 0 2
一 0 1 1 9 一 0 2

中华人民共和国卫生部国家标准 (药典
、

部颁 )

颁布件(9 1) 卫药标字 02 号《澄明度检查细则和判

断标准》
,

自 19 91 年 7 月 1 日实施 以来
,

已经过了十
·

多年时间
,

《中国药典》也已从 1990 年版之后
,

相继

有 1995 年版
、

2 0 0 0 年版出版发行并执行
,

由于注射

剂及供注射用的原料药和注射用无菌粉末品种不断

增多 (有些品种 已经删去 )
,

现增加 的品种均未作澄

明度检查规定
,

如应加什么溶剂检查
,

加多少量等
,

因此
,

无法作澄明度检查
。

有些药厂是 以使用时加

的溶剂品种及数量作澄明度检查
,

这样做我们认为

欠规范
,

有些也不合理
。

现以《中国药典》20 00 年版

二部为例
,

说明及建议如下
:

1 (91 )卫药标字 02 号文共列 出注射剂特殊品种

10 个 (其中 l 个品种 2000 年版《中国药典》已不收

载 )
,

建议应根据注射剂的性质相应增加特殊品种

的种类
。

2 右旋糖醉铁注射液
,

《中国药典》2000 年版已 不

要求检查澄明度
,

故已不必列人特殊品种之内
。

3
( 91 ) 卫药标字 02 号文列 出的有澄明度检查规

定的注射用无菌粉末及其原料药品种有 69 个
,

《中

国药典》2000 年版仍收载的有 62 个
,

另已增加此类

品种约 47 个
,

均未作澄明度检查规定
,

建议补充
。

4 从我所 2002 年抽样情况分析来看
,

由于药 品进

货渠道
、

药品从业人员素质等原因
,

基层单位的药品

质量较差
,

特别是一些个体药店
、

诊所
,

药品检查不

合格率较高
,

而注射剂抽样时
,

小容 量的 ( Zo m L 或

ZO m L 以 下 的 )需 抽 600 支
,

大 容 量 的 (50 m L 或

50 m L 以上的 )需抽 60 瓶 (以备复试用
,

如当时不抽

足此量
,

澄明度检查结果超过规定
,

需加倍复试时
,

再去抽同批号就 比较困难 )
,

取样较困难
,

故基层单

位注射剂往往就很少抽验
。

为保证人们用药安全有

效
,

加强监督检查
,

建议是否可考虑减少抽样数量 ;

或者像滴眼剂抽样时规定
,

取样有困难时
,

可适 当减

少数量
,

但不得少于多少支
。
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