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规则了解甚少，尤其是知识产权方面；其次，缺乏市场
运作、市场掌控的人才或者利益一致的合作伙伴，因
此，是寻找合作伙伴还是自己开发市场，是中国药企
面临的艰难抉择。

中国医药企业进入规范市场的方向为走国际化
的道路。国际化经营是指在全球经济一体化进程中，
企业从全球战略出发，为了寻求更大的市场，寻找更
好的资源，追逐更多的利润而突破国界向外发展业
务，积极参与国际分工和交换，从而实现生产过程、信
息传播、产品交换与利用以及企业组织形态国际化的
过程[2]。近年来，已有深圳迈瑞等20多家企业以 IPO

方式在美国纽交所、纳斯达克、英国伦敦AIM以及新
加坡等地上市。医药行业已位居中国企业海外上市
前五大行业之一[3]。

制剂国际化分为两个阶段：第一阶段是为国际市
场进行制剂的委托加工；第二阶段是自有品牌制剂进
入国际主流市场 [4]。浙江华海、京新、海正、上海复
星、深圳立健、上海天平、石四药、大连美罗、四川科伦
等十儿家企业先后通过了美国、欧盟、澳大利亚以及
WHO的制剂认证，并大量出口制剂。由于有大量的
药品进入美国，美国FDA已在北京成立办事处。

先声药业于2010年4月19日宣布其品牌药必奇
的活性成分—蒙脱石原料药已通过欧盟GMP认证，
其“必奇”品牌生产和销售蒙脱石散制剂是中国和法
国市场领先的止泻类药品，该类药物来自天然矿物

质，先声在中国拥有一个优质、储量丰富的蒙脱石

矿场。2011 年 4 月，先声药业接受了芬兰医药当局

欧盟 GMP 审计官员对该公司的必奇制剂产品及其

生产线、公司的设备设施以及质量管理体系进行的

为期 4 d 的欧盟GMP认证审计，2011年8月16日，芬

兰医药当局正式向先声药业签发了欧盟GMP证书。

顺利通过国际上严格的质量规范认证，不仅是先声药

业发展进程中的重要里程碑，更是中国制药企业迈向

国际化市场的重要标志，同时也为中国制药企业走向

欧美主流市场提供了一条成功途径。

5 结 语

从当前国际及国内医药行业形势可以看到，中国

的制药企业仍有许多机遇，应该善于抓住这些机遇，

充分了解目标市场，并根据市场情况适时调整企业的

产品组合、组织架构及市场战略等，借鉴国外优秀药

企的经验，从而在国际市场占有一席之地。
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注射用灯盏花素与奥硝唑氯化钠注射液配伍稳定性考察
欧阳素英

（怀化市第一人民医院，湖南 怀化 418000）

【摘要】 目的 探讨注射用灯盏花素与奥硝唑氯化钠注射液配伍的稳定性。方法 以临床两种用药的浓

度为参考，取5 mg奥硝唑溶于100 ml氯化钠溶液，取25 mg灯盏花素溶于250 ml氯化钠溶液中，两种溶液混合均

匀后静置。结果 混合液静置后1 min、3 min仍呈现为澄明液体，5 min后出现白色絮状物；混合液体的pH值随

着静置时间的延长逐渐增大，5 min出现白色絮状物时，pH值达到3.9。结论 注射用灯盏花素与奥硝唑氯化钠

注射液存在配伍禁忌。
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·经验交流·

奥硝唑属于硝基咪唑类衍生物，继替硝唑、甲硝
唑之后，奥硝唑成为广泛应用的具有更高疗效、更短
疗程的抗原虫感染以及抗厌氧菌类药物[1]。奥硝唑
氯化钠注射液以奥硝唑为主要成份，通过肝脏代谢，
耐受性高，目前未发现致癌、致畸性[2]。但随着药理
科学的深入以及药物配伍的临床研究，发现奥硝唑氯

化钠注射液与多种药物存在配伍禁忌，比如注射用头
孢噻肟钠、炎琥宁、美洛西林钠、阿洛西林钠等。灯盏
花素以中药为主要成份，对脑血管扩张、抗凝有较好
的效果，如能与奥硝唑配合使用，更加有利于治疗因
厌氧菌和其他种类细菌所引发的混合性感染。为探
讨注射用灯盏花素与奥硝唑氯化钠注射液配伍的稳
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表1 静置后1 min、3 min、5 min、7 min混合液变化情况

观察时间（min）

1

3

5

7

外观

澄明液体

澄明液体

白色絮状物

白色絮状物

pH值

3.3

3.5

3.9

4.1

定性，笔者以两种药物的临床用量为模拟，尝试体外
联合用药研究，现报道如下：

1 试剂与方法

1.1 试剂 注射用灯盏花素由万生联合制药有
限公司生产，国药准字Z20054840；奥硝唑氯化钠注
射液由南京圣和药业有限公司生产，国药准字
H20020029。

1.2 方法 以临床两种用药的浓度为参考，取
5 mg 奥硝唑溶于 100 ml 氯化钠溶液，取 25 mg 灯盏
花素溶于 250 ml 氯化钠溶液中，两种溶液混合均匀
后静置。

1.3 观察指标 分别于静置后 1 min、3 min、
5 min、7min时观察和记录混和液情况。

2 结 果

如表1，混合液静置后1 min、3 min仍呈现为澄明
液体，5 min后出现白色絮状物；混合液体的 pH值随
着静置时间的延长逐渐增大，5 min后出现白色絮状
物时，pH值达到3.9。

3 讨 论

随着医学科学的深入发展以及医疗技术的不断
创新，越来越多的新药问世，并通过实验验证进入到
临床的治疗应用中。这种改变使早期的静注及静滴
配伍禁忌表已经有所不足，无法满足目前的临床用药
需求。药物配伍是在单一药物无法达到更好的治疗
效果基础上，应用两种或两种以上药物混合搭配，来
达到更有效的治疗目的以及减少副作用等，但一些药
物之间可能存在化学反应，导致药物的吸收不良，甚
至可能产生临床用药的危险[3]。因此，研究和探讨各
类药物之间的配伍稳定性对于临床治疗的安全性具
有十分重要的意义。

针对于奥硝唑与各类药物的配伍禁忌陆续有报
道，如寇建华等[4]指出，注射用奥硝唑与美洛西林钠
存在配伍禁忌；高彩霞等[5]指出，注射用阿洛西林钠
与奥硝唑存在配伍禁忌；金瑶[6]指出注射用夫西地酸
钠与奥硝唑氯化钠注射液存在配伍禁忌。奥硝唑氯
化钠注射液属于第三代硝基咪唑类衍生物质，是无色
至微黄色的澄明液体，该药可治疗因脆弱拟杆菌等第
三性厌氧菌诱发的各类感染性疾病。

灯盏花素为中药提取类制剂，有较好的血管扩张
功能，对于脑血管阻力的降低、脑血流量的增加、微循
环的改善均具有较好效果，同时其还具有抗凝作用。
适用于缺血性脑类疾病的临床用药，比如脑栓塞、脑

血栓、脑溢血等。2010年，王康康等[7]撰写文献提出
了注射用奥硝唑与灯盏花素存在配伍禁忌，但目前针
对于该两种药物的配伍研究文献较少。

在本组研究中，发现灯盏花素和奥硝唑氯化钠混
合液静置到5 min即可见白色絮状物，提示两种药物
间存在化学反应，合并用药具有不稳定性，提示注射
用灯盏花素与奥硝唑氯化钠注射液存在配伍禁忌。
笔者对两药合用的pH值进行了检测，发现静置到pH

值从 3.3逐渐上升至 4.1，在 5 min出现白色絮状物时
pH值达到3.9。根据张筱英等[8]对灯盏花素粉针在不
同pH值溶媒中稳定性的研究表明，pH值为3.3时，灯
盏花素含量下降很快，pH值到3.6和3.9时，灯盏花素
含量的下降趋于缓慢，pH值达到4.2时，灯盏花素含量
趋于稳定。笔者分析，灯盏花素与奥硝唑配伍出现白
色絮状物，可能由于奥硝唑氯化钠注射液本身为酸性，
pH值约3.5左右，灯盏花在该pH值时呈现不稳定性，
可能因pH值影响或与奥硝唑产生化学反应而含量降
低，直到pH值达到4.1左右时，溶液也趋于稳定。

用药的配伍研究在临床应用中具有很重要的作
用，如在日常用药配伍表中未能找到相应的配伍关系
时，应注意药物混合的性状变化及颜色变化，发现问
题及时停药，并进一步做出试验验证。当然，同样要
密切观察患者用药后是否存在不良反应，及时记录。
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CT引导下深部组织占位病变穿刺活检临床体会
王 宁，张建庆

（新疆自治区人民医院放疗二科，新疆 乌鲁木齐 830001）

【摘要】 目的 总结深部组织占位病变 CT 引导下穿刺活检的操作经验，评价临床效果和临床应用价

值，讨论并发症的原因和规避方法。方法 回顾性分析 86例深部组织占位病变CT引导下穿刺活检的临床资

料。结果 69例（80.2%）取得了组织学结果，15例(17.4%)仅取得了细胞学结果；首次穿刺成功率为81%，多次穿

刺后仅2例穿刺失败；11例(12.8%)出现了轻微并发症。穿刺成功率与病变部位、大小及性质相关。结论 深部

组织占位病变CT引导下穿刺活检准确率高、安全、操作简便，易于推广，可为临床制定治疗方案提供可靠依据。

【关键词】 深部组织；CT引导；穿刺活检
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