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成果摘要： 

复方氨基乙磺酸滴眼液(商品名：小乐敦)是曼秀雷敦(中山)药业有限公司独立研究开发的国家三类新药，对眼睛疲劳、

慢性结膜炎伴有结膜充血体征有显著疗效，是目前临床上治疗眼睛疲劳、结膜炎症的首选药物之一。该产吕选用氨基乙

磺酸、L-天门冬氨酸钾、马来酸氯苯那敏和氨基己酸等四种药物为主成分，并在辅料中加入硼酸、硼砂作为pH值调节

剂，与泪液pH值非常相近，对眼睛几乎无刺激性，使该品在发挥疗效的同时亦感觉舒畅，很适合儿童使用。该产品组

方合理、质量稳定可控。该产品的先进工艺、技术和设备，包括采用"反渗透-离子交换-超滤"的制水系统、采用"三级超

滤、机器手灌装和局部100级洁净度"的调配灌装系统等，制成优质无菌的滴眼液，具有国际九十年代中期水平，居国内

先进水平。该产品经过一系列的药理毒理试验、稳定性试验和临床验证的研究，结果表明该产品具有质量稳定可靠、疗

效显著、滴用舒适、毒副作用极少、使用方便等优点，已获得卫生部颁发的国家三类新药证书及生产批文，批准文号为

(98)-卫药准字X-152号。产品各项主要技术性能指标：1.产品质量稳定考察试验：该产品经影响因素10天考察试验、三

个月加速破坏考察试验和三年的室温留样考察等各项稳定性试验的考察，结果证明该产品质量稳定，各项质量指标均符

合标准规定，产品有效期可达三年。2.产品质量标准：该产品的现行质量标准为国家药品监督管理局局颁标准，该标准

有曼秀雷敦(中山)药业有限公司起草，四种有效成分均采用高效液相色谱法进行含量测定，微生物厂内控标准高于2000

版《中国药典》对一般滴眼剂微生物的指标要求，达到无菌。3.毒理研究：急性毒性和局部用药刺激性研究结果表明，

该产品无明显急性毒性和刺激性，使用安全。4.临床验证：临床验证结果表明该品对眼睛疲劳、慢性结膜炎有显著疗

效，总有效率分别为81.16%、79.75%，并且作用温和，滴用舒适，毒副作用少的特点。该品于1998年6月正式投产，

至今已生产80多批，共160多万瓶，现已销售近120万瓶，情况反应良好，至今未收到医生和患者对该品的不良反应报

告及投诉。 
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