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成果摘要： 

1992年1月1日～2002年12月30日，由浙江省医学科学院及浙江海正药业股份有限公司共同开发研制。伊维菌素

(Ivermectin)是一种新型抗生素类寄生虫病治疗药物，系放线菌新种阿佛链霉菌(Streptomyces avermitilis)的发酵产物，

阿佛菌素(Avermectin B1)大环内酯的22、23-双氢衍生物。为给全国5亿多肠道感染者提供良好的驱虫药，按国家二类

新药的标准进行了研制开发。一、理化性质与质量标准：三批样品经性状、溶解度、熔点、比旋度、鉴别、纯度检查、

含量测定等工作，制定了生产用药品质量标准和质量标准起草说明。二、稳定性试验：试制样品进行了影响因素试验、

加速试验及室温留样考察36个月后，表明该品较稳定。三、一般药理试验：用产生主要药效作用的剂量和给药途径，观

察伊维菌素对ICR小鼠、SD大鼠和杂种犬的神经系统、心血管和呼吸系统的影响。从一般行为活动、自发活动、呼吸频

率和幅度、心律、心率、血压和心电图等指标显示，动物用药后均无异常改变。四、急性毒性试验：ICR系小白鼠的急

性试验表明，伊维菌素混悬液的口服急性LD50为 92.28mg/kg(95％可信限 86.44～98.66mg/kg)， 其中♀鼠

99.21mg/kg，♂鼠86.59mg/kg。腹腔注射的急性LD50为56.51mg/kg(95％可信限为47.53～63.62mg/kg)，♀鼠为

58.35mg/kg，♂鼠为54.13mg/kg。经统计学处理，性别差异无显著性意义(P＞0.05)。用伊维菌素麻油剂，测定口服急

性LD50为60.91mg/kg(95％可信限49.47～76.27mg/kg)。毒性反应主要表现为中枢神经系统，如抑制、震颤、步态不

稳、呼吸徐缓等，死亡动物大部分出现在24小时之内。五、长期毒性试验：SD大鼠每天分别喂6、11和16mg/kg的伊

维菌素，连续14天。对外观、一般症状、体重、血液学、血清生化学及组织病理学等观察发现，16mg/kg组的大鼠出现

明显与药物相关的中毒症状，如食欲差、体重减轻，半数以上的动物精神萎靡、懒动、皮毛松散无光泽。其中有7只大

鼠(7/20)的尿道口和口鼻周围有血性分泌物，呼吸急促，并出现明显神经系统症状，如肌肉震颤、共济失调，频繁眨

眼。濒死前出现持续性四肢抽搐及昏迷。实验组大鼠于服药后第11天开始出现死亡，共死亡5(5/20)只；濒死2(2/20)

只，死亡即日和濒死时作病理解剖，大体观可见胃肠无内容物，肺有少量出血点，血清生化检查可见7鼠尿素氮值大于

正常，病理组织学可见肺泡腔内大量红细胞、肾小管上皮细胞变性、间质广泛出血。停药二周后基本恢复正常。中、小

剂量组未见异常。6和11mg/kg组及对照组大鼠均未出现与药物有关的异常改变。伊维菌素对大鼠的无毒剂量大于

11mg/kg，小于16mg/kg。六、致突变试验：用仓鼠肺成纤维细胞(CHL)检测，证实伊维菌素药物浓度为1～8g/ml时，

对CHL细胞无畸变性。伊维菌素剂量为10～50mg/kg时，ICR系小鼠微核率未见增加，表明无遗传毒性。七、犬钩虫药

效试验：单次口服0.025％mg/kg伊维菌素对杂种犬钩虫的虫卵减少率，驱虫率和治愈率均高达100％；而阳性对照药阿

苯哒唑虫卵减少率、驱虫率和治愈率分别为45.5％、45.9％和0％，两者经统计学处理差异有非常显著性意义。伊维菌

素治疗组排虫高峰期在d1-2，排出虫体数占总检获数的77.5％。八、巴西日本圆线虫药效试验：伊维菌素0.62～

1.11mg/kg对巴西日本圆线虫-SD大鼠有明显的杀虫效果，其驱虫率可达99.1～100％，治愈率达90～100％；而阳性

对照药阿苯哒唑的驱虫率和治愈率分别为 71.6％和80％，两者有非常显著性差异。按Bliss’s法计算，得出伊维菌素半

数有效量ED50为0.254mg/kg，化疗指数为151.3。九、鼠蛲虫药效试验：国产伊维菌素2.0 mg/kg对自然感染SD大鼠

蛲虫的驱虫率和治愈率均达100％，而阳性对照药噻嘧啶的驱虫率和治愈率为93.6％和0％，两者经统计学处理，差异

有非常显著性意义。十、猪蛔虫幼虫药效试验：豚
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