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[摘　要]目的　前瞻性观察左乙拉西坦(LEV)由品牌药转换为非专利药后对癫痫患儿的临床疗效和不良反应变化.方法　以

２０１９年４月至２０２０年１２月在西安交通大学第二附属医院儿科就诊的１９６例癫痫患儿为研究对象,收集其从LEV品牌药转换为

非专利药治疗前后的临床资料,并根据转换后疾病发作情况分为发作增加组、发作减少组及发作无变化组.分析转换前后各组

LEV血药浓度、癫痫发作情况、不良反应及转换后发作增加患儿的临床特征.结果　转换前 LEV血药浓度为(８．０９±２．４２)μg/mL,

转换后血药浓度为(８．２８±２．１７)μg/mL,经比较差异无统计学意义(t＝０．５２１,P＝０．８３１).转换前 LEV 治疗剂量/血药浓度比值

为(３．４４±１．１０)L/kg,转换后治疗剂量/血药浓度比值为(３．７７±１．５９)L/kg,经比较差异无统计学意义(t＝０．７２３,P＝０．７６２).转

换前 LEV的治疗有效率为８１．０５％(１５４/１９０),转换为非专利药后有效率为７５．７９％(１４４/１９０),经比较差异无统计学意义(χ２＝

１．５５５,P＝０．２１２).发病年龄小及联合治疗的患儿在转换后可能会出现发作增加,LEV 品牌药转换为非专利药后,未见出现新的

不良反应.结论　LEV品牌药转为非专利药后对癫痫患儿治疗安全有效,对发病年龄小及联合治疗的患儿需要重点关注.
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Analysisofclinicalefficacyandadverseeffectsoflevetiracetaminchildrenwith
epilepsyafterswitchingfrombrandＧnameddrugtogenericdrug
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(１．DepartmentofPediatrics;２．Departmentofpharmacy,TheSecondAffiliatedHospitalof

Xi′anJiaotongUniversity,ShaanxiXi′an７１０００４,China)

[Abstract]ObjectiveToprospectivelyobservechangesinclinicalefficacyandadverseeffectsoflevetiracetam (LEV)inchildren

withepilepsyafterswitchingfrombrandＧnameddrugtogenericdrug．Methods１９６childrenwithepilepsywhoweretreatedin

PediatricOutpatientDepartmentandInpatientDepartmentofTheSecondAffiliatedHospitalofXi′anJiaotongUniversityovera

periodfrom April２０１９toDecember２０２０wereselectedasstudysubjects．Accordingtoseizurefrequencyafterswitching,theywere

dividedintoincreasedseizuregroup,decreasedseizuregroupandnochangeinseizuregroup．Theclinicaldataofthechildrenwith

epilepsybeforeandafterLEVswitchingfrombrandＧnameddrugtogenericdrugwerecollected．TheLEVplasmaconcentration,

seizurefrequency,adverseeffectbeforeandafterswitchingandtheclinicalfeaturesofthosechildren withincreasedseizure

frequencyafterswitchingwereanalyzedandcomparedbetweenthetwogroups．ResultsTheLEVplasmaconcentrationwas８．０９±

２．４２μg/mLbeforeswitchingand８．２８±２．１７μg/mLafterswitching,therewasnostatisticaldifference(t＝０．５２１,P＞０．０５)．The

LEVtherapeuticdose/plasmaconcentrationratiowas３．４４±１．１０L/kgbeforeswitchingand３．７７±１．５９L/kgafterswitching,there

wasnostatisticaldifference(t＝０．７２３,P＞０．０５)．Theeffectiveratewas８１．０５％ (１５４/１９０)beforeswitchingand７５．７９％ (１４４/

１９０)afterswitching,andalsotherewasnostatisticaldifference(χ２＝１．５５５,P＞０．０５)．Thesechildrenwhohadyoungageofonset

andreceivedcombinationtherapymaypresentedwithincreasedseizurefrequencyafterswitching,andnonewadverseeffectswere

seenafterLEVswitchingfrombrandＧnameddrugtogenericdrug．ConclusionLEVisstillsafeandeffectivefortreatmentofthe

childrenwithepilepsyafterswitchingfrombrandＧnameddrugtogenericdrug．However,weneedtofocusonthosechildrenwho

haveyoungageofonsetandreceivecombinationtherapy．
[Keywords]levetiracetam;genericdrug;switching;anticonvwlsantdrug;plasmaconcentration;effectiverate
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　　 在欧盟,左乙拉西坦 (levetiracetam,LEV)于

２０００年９月以品牌商品名称开浦兰(Keppra􀆿 )(比

利时 UCB公司)获得批准.自专利到期以来,全世

界已有多个国家的 LEV 非专利药上市销售.LEV
是一种较新的广谱抗惊厥药物(antiＧseizuremedicaＧ

tions,ASMs),已经成为应用最广泛的 ASMs之一,

适应症为１个月以上儿童及成人局灶性癫痫的添加

治疗[１Ｇ２].２０１４年４月,LEV 的第一种非专利药(吉

易克,中国京新药业,H２０１４３１７８)在我国获得批准上

市.目前关于非专利药替代品牌药的安全性仍缺乏

数据支持,尤其是关于儿童癫痫的转换治疗安全性

数据资料更为稀缺[３Ｇ４].２０１８年非专利LEV通过了

国家食品药品监督管理总局对于其质量和疗效的一

致性评价.尽管非专利药品替代品牌药可以很大程

度减轻患者的经济负担,但替换后患者的癫痫控制

效果及安全性仍是医生和患者最为担心的问题.

Olsson等[５]对癫痫患者进行关于由品牌药转换为非

专利药的调查问卷结果显示,４６％的患者对于这种

转换充满担忧.为了进一步评价真实世界中 LEV
转换后对癫痫患儿的血药浓度、癫痫发作频率及不

良反应的影响,本研究对１９６例癫痫患儿的临床资

料进行了统计分析.

１研究对象与方法

１．１研究对象

本研究为一项前瞻性、自身前后对照研究,分析

了２０１９年４月至２０２０年１２月在西安交通大学第二

附属医院儿童病院癫痫专科门诊及住院部接受LEV
转换治疗的１９６例癫痫患儿的临床资料.

纳入标准:使用 LEV 品牌药(商品名:开浦兰,

比利时 UCB公司生产,片剂,２５０mg/片,批准文号:

H２０１１０４１０,或 口 服 液,１００mg/mL,批 准 文 号:

HJ２０１６０１５２),年龄为１个月以上的临床确诊为癫痫

的儿童.在监护人和８岁以上癫痫儿童签署知情同

意书后进行品牌药向非专利药转换.转换方案为:

由LEV品牌药转换为同等剂量的 LEV 非专利药

(商品名:吉易克,京新药业,片剂,２５０mg/片,国药准

字:H２０１４３１７７),转换为 LEV 非专利药后持续治疗

超过６个月,同一名癫痫患儿转换前、后用药剂量一

致,用药剂量范围为２０~６０mg􀅰kg－１􀅰d－１.排除

标准:患儿合并精神疾病、肝肾功能障碍,严重感染

等,或癫痫发作频率不能被量化者.

本研究经西安交通大学第二附属医院医学伦理

委员会批准(编号为:２０２２０２２).

１．２观察指标

收集所有癫痫患儿的人口统计学、疾病特征及

用药情况,其中包括发病年龄、性别、癫痫发作的分

类[６](采用国际抗癫痫联盟分类法分类)、转换治疗

前６个月的平均发作频率、用药剂量、血药浓度、转
换治疗的年龄及转换６个月后的平均发作频率、用
药剂量、血药浓度、不良反应等.若转换治疗后癫痫

发作增加到基线的５０％以上时,则终止观察,恢复口

服品牌药;发作较转换前无增加、减少或无变化,观
察到转换后６个月.分析转换前６个月到转换后６
个月的相关数据.

对于临床效果的评价主要依据Engel分级[７],发
作频率减少≥５０％为有效,有效率＝(发作减少≥
５０％病患人数/总病患人数)×１００％.

１．３分组情况

根据 LEV 转换为非专利药后癫痫患儿发作频

率的变化分为三组,发作增加组:癫痫发作频率增加

大于转换前基数的２０％;发作无变化组:癫痫发作频

率在转换前基数的±２０％之内(包括２０％);发作减

少组:癫痫发作频率减少大于转换前的２０％.

１．４LEV血浆药物浓度检测方法

采用 高 效 液 相 色 谱 (highperformanceliquid
chromatography,HPLC)方法,以甲硝唑为内标对全

血中LEV 浓度进行分析.样本分析时间为２０１９年

４月１４日至２０２０年１２月２５日.在此期间共检测

了 １２６ 份 ２．５μmol/L、５．０μmol/L、１０．０μmol/L、

２４．０μmol/L、４０．０和８０．０μmol/L的质量控制样品,

在高、中、低浓度的血浆样品中,精密度及回收率良

好.定量下限为２．５μmol/L,定量上限为８０μmol/L.

取晨 起 用 药 前 空 腹 血 送 至 实 验 室,离 心 ５min
(３０００r/min),取血浆进行分析.

１．５统计学方法

应用SPSS２２．０统计学软件对数据进行处理分

析.连续性资料分析前进行正态性检验,符合正态

分布的计量资料用均数±标准差(x－±s)表示,两组

间连续性数据用Student􀆳st检验,多组数据比较采

用方差分析;计数资料采用例数(百分率)[n(％)]表
示,组间率的比较采用χ２ 检验或Fisher精确检验,
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以P＜０．０５为差异有统计学意义.

２结果

２．１基本资料

有１９６例癫痫患儿纳入研究,６例失访,共对１９０
例癫痫患儿完成了研究,其中男性１２１例,女性６９
例;年龄为１~１４岁,平均(８．２４±１．８３)岁;病程为

０．１５~６．７１年,平均(３．２７±１．０９)年.使用 LEV 单

药治疗８４例(４４．２１％),合并使用１种其他 ASM 者

７２例 (３７．８９％),合 并 使 用 ２ 种 ASMs 者 ２８ 例

(１４．７４％),合 并 使 用 ３ 种 及 以 上 ASMs 者 ６ 例

(３．１６％);按照癫痫综合征分类:儿童良性癫痫伴中

央颞区棘波(benignchildhoodepilepsywithcentroＧ

temporal,BECT)８０例(４２．１１％),BECT 变异型２０
例(１０．５３％),额叶癫痫８例(４．２１％),枕叶癫痫１６
例(８．４２％),顶叶癫痫８例(４．２１％),婴儿痉挛８例

(４．２１％),神经元蜡样脂褐质沉积症１例(０．５３％),

LennoxＧGastaut综 合 征 (LennoxＧGastautSyndrome,

LGS)３ 例 (１．５８％),特 发 性 全 面 性 癫 痫 １１ 例

(５．７９％),其他为３５例(１８．４２％).LEV转换前６个

月发作完全控制１２２例(６４．２１％),仍有发作６８例

(３５．７９％),见表１.

２．２LEV转换前后血药浓度情况

转换前LEV 血药浓度为(８．０９±２．４２)μg/mL,

转换 后 血 药 浓 度 为 (８．２８±２．１７)μg/mL,经 过

Student􀆳st检验,t＝０．５２１,P＝０．８３１;转换前 LEV
治疗剂量/血药浓度为(３．４４±１．１０)L/kg,转换后治

疗剂量/血药浓度为(３．７７±１．５９)L/kg,t＝０．７２３,

P＝０．７６２;LEV 品牌药与非专利药血药浓度及治疗

剂量/血药浓度比较,差异均无统计学意义 (P ＞

０．０５),表明在同等治疗剂量下,LEV 非专利药的血

药浓度和品牌药无显著性差异.

２．３LEV转换前后癫痫发作情况

在１９０例癫痫患儿转换为非专利药治疗后,２０
例发作增加,归入发作增加组.此２０例癫痫患儿均

恢复口服品牌药,其中１８例癫痫患儿(５例额叶癫

痫,７例婴儿痉挛,３例 LGS,３例 BECT 变异型)发

作仍未减少,因此说明其发作增加与药物转换无关,

考虑是这些特殊的癫痫综合征或发作类型本身治疗

就非常困难,且发作频率也有一定的波动性;另有２
例癫痫患儿(均为BECT变异型)恢复后发作减少,其

转换前血药浓度分别为１０．１２μg/mL和９．１２μg/mL,

转换后分别为１２．１３μg/mL和８．５４μg/mL.１６例癫

痫患儿发作减少,纳入发作减少组.１５４例癫痫患儿

发作无变化,纳入发作无变化组.

转换前LEV 有效率为８１．０５％(１５４/１９０),转换

为非专利药后有效率为７５．７９％(１４４/１９０),经比较

差异无统计学意义(χ２＝１．５５５,P＝０．２１２).

发作增加组、发作减少组及发作无变化组在性

别分布、癫痫病程、发作类型分布方面比较差异均无

统计学意义(P＞０．０５);而在年龄、发病年龄及用药

情况分布方面比较,差异均有统计学意义(P＜０．０５),

发病年龄小及联合治疗可能是转换后发作增加患儿

的临床特征,由于三组患儿病程相当,发病年龄随就

诊年龄同步变化,因此认为年龄是发病年龄的联动

因素,故不单独赘述.详细数据见表２.

表１　癫痫患儿的一般资料 [n(％),x－±s]

Table１　Generalinformationofthechildren

withepilepsy[n(％),x－±s]

项目 结果

总例数(n) １９０

性别(男/女) １２１(６３．６８)/６９(３６．３２)

年龄(岁) ８．２４±１．８３

癫痫病程(年) ３．２７±１．０９

发病年龄(岁) ４．５７±２．１６

合并用药的种类

　LEV单药治疗 ８４(４４．２１)

　１种合并用药 ７２(３７．８９)

　２种合并用药 ２８(１４．７４)

　３种及以上合并用药 ６(３．１６)

基线的发作情况

　换药前仍有发作 ６８(３５．７９)

　　发作频率按日计算 ２０(１０．５３)

　　发作频率按月计算结果 １８(９．４７)

　　发作频率按年计算 ３０(１５．７９)

　换药前发作完全控制 １２２(６４．２１)

发作类型

　局灶性发作 １３５(７１．０５)

　全面性发作 ４５(２３．６８)

　不能分类 １０(５．２６)

转换前LEV有效率 １５４(８１．０５)

转换后LEV有效率 １４４(７５．７９)
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表２　LEV非专利药替换治疗后各组癫痫患儿临床指标的比较 [x－±s,n(％)]

Table２　Comparisonofclinicalindexesofthechildrenamongthethreegroups

afterdomesticLEVreplacementtherapy[x－±s,n(％)]

项目 发作增加组(n＝２０) 发作减少组(n＝１６) 发作无变化组(n＝１５４) F/χ２ P

年龄(岁) ６．５４±１．７８ ８．０８±１．７７ ８．５９±１．４７ ２３．０１０ ＜０．００１

性别

　男 １５(７５．００) １１(６８．７５) ９５(６１．６９) １．５５０ ０．４６１

　女 ５(２５．００) ５(３１．２５) ５９(３８．３１)

发病年龄(岁) ２．２７±１．０６ ４．５７±１．２６ ５．０５±１．０５ ４７．２７０ ＜０．００１

癫痫病程(年) ３．１６±２．２０ ３．９０±１．５８ ３．２３±１．３６ １．５６３ ０．２１２

发作类型

　局灶性发作 １３(６５．００) １２(７５．００) １１０(７１．４３) ０．２７６a

　全面性发作 ５(２５．００) ２(１２．５０) ３８(２４．６８)

　发作类型不明 ２(１０．００) ２(１２．５０) ６(３．９０)

用药情况

　单药治疗 ４(２０．００) １１(６８．７５) ６９(４４．８１) ０．０１３a

　联合治疗 １６(８０．００) ５(３１．２５) ８５(５５．１９)

　　注:a为Fisher精确检验.

２．４不良反应监测情况

转换前口服品牌药 LEV 的总体不良反应发生

率为２９．４７％(５６例),转换后总体不良反应发生率

为１６．３１％(３１ 例),经比较差异具有统计学意义

(χ２＝９．３１７,P＝０．００２).转换前最常见的不良反应

为异常行为,如容易激惹,经常发脾气,情绪不稳定,

攻击人(如打人或咬人),发生率为１０．００％(１９例);

其次为入睡困难(４．２１％,８例)、头晕(３．６８％,７例)、

疲劳(２．６３％,５例)等.转换后最常见的不良反应为

疲劳和异常行为,发生率为３．６８％(７例);其次为入

睡困难(２．１１％,４例)、震颤(３．１６％,６例)等.转换

后各项不良反应发生率有所减少,可能是因为大多

数不良反应随着用药时间延长后逐渐耐受,转换后

未见患儿出现新的不良反应,见图１.

图１　LEV转换前后的不良反应

Fig．１　AdverseeffectsofLEVswitchingfromimported

drugtodomesticallyproduceddrug

３讨论

３．１LEV品牌药转换为非专利药后治疗儿童癫

痫的有效率情况

本研究对１９０例 LEV 非专利药替换品牌药的

癫痫患儿进行了临床数据分析,重点关注了LEV血

药浓度、癫痫发作频率及不良反应,并初步探讨发作

增加患儿的临床特征.LEV 用于治疗儿童癫痫有

效率为６４．０％~７０．８％,其在局灶性和全面性癫痫

患儿的疗效和安全性方面已经有大量的研究[８Ｇ９].

本研究显示,LEV 品牌药转换为非专利药前治疗有

效率为８１．０５％,转换后治疗有效率为７５．７９％,经比

较无显著性差异.梁明娟等[１０]的研究表明,在１５４
名癫痫患儿中,LEV 转换前癫痫控制率为７７．３％
(１１９/１５４),在改用非专利仿制LEV的６个月后,癫

痫控制率达到８３．８％(１２９/１５４),不仅没有降低,而

且还有显著提高.Markoula等[１１]的研究表明,品牌

和本国非专利LEV在生物等效性方面无明显差异.

此外,癫痫发作频率和/或不良事件也未发生变化,

这与本研究相似.

３．２LEV 转换前后的血药浓度及公斤体重剂

量/血药浓度比值无显著差异

本研究为自身对照研究,去除了年龄、性别、代

谢活性酶、肝肾功能等各项混杂因素,能够较好地说

明LEV非专利药在血药浓度方面和品牌药是一致
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的.然而,关于非专利药的替代治疗,尤其是对抗惊

厥药物替代治疗仍存在争议[１２].有研究显示,使用

抗惊厥非专利药替代治疗的患者,恢复使用品牌药

的比率明显高于使用非抗惊厥药物患者[１３],其中,

拉莫三嗪为１２．９％~２７．５％,加巴喷丁为３０．９％,丙

戊酸为２０．９％;而非抗惊厥药物,如他汀类药物和选

择性５－羟色胺再吸收抑制剂恢复品牌药的比例分

别为１．５％和２．９％[２].Tharavichitkun等[１４]的研究

结果显示,本国仿制的LEV未能显示出与品牌药等

同的治疗效果,尤其是对使用品牌药已经达到无发

作的患者.但是,在LEV品牌药转换为非专利药治

疗后,其治疗剂量、药物浓度波动指数、治疗剂量/血

药浓度比值方面与品牌药无显著性差异.本研究结

果提示,LEV 非专利药替代品牌药后血药浓度稳

定,无显著性变化,没有出现因血药浓度突然变低引

起癫痫发作重现或增加,也没有出现血药浓度突然

增高引起药物的毒性问题.分析原因可能是因为本

研究中选择的非专利 LEV 是经过国家药品监督总

局对其进行过一致性评价的,所以血药浓度、临床疗

效及不良反应和转换前均无显著性差异.

３．３转换后发作增加癫痫患儿临床特征

LEV品牌药转换为非专利药后,本研究中大部

分患儿癫痫发作能够完全控制.在替换治疗后的６
个月,有１０．５３％(２０/１９０)患儿的癫痫发作频率较基

线发作频率增加超过２０％.本研究发现单药治疗

时发作增加的风险为２０．００％,显著低于联合治疗时

的８０．００％.发作增加组患儿的发病年龄均小于发

作减少组和发作无变化组,提示发病年龄小的患儿

在LEV品牌药转换为非专利药后发作可能增加.

Reimers等[１５]的研究认为癫痫发作频率增加的患者

在性别、年龄、癫痫发病年龄、改用LEV前的中位剂

量或改用LEV前的中位治疗时间方面与发作频率

无变化的患者没有差异,这与本研究有所不同,可能

是因为其研究对象主要是成人,而本研究对象是儿

童.Trimboli等[１６]对转换为本国非专利 LEV 的

１８０名患者进行了４８个月的长期随访,发现非专利

单药治疗的患者与品牌单药治疗的患者在发作频率

和药物相关不良反应方面没有明显差异,脑电图结

果也没有变化.这与本研究结果相似,但其并未提

及发病年龄的潜在影响.

３．４本研究的局限性

本研究的局限性在于样本量较小,结论还需要

更大的样本量进行论证.此外,由于癫痫患儿血药

浓度在体内发生波动,本研究测得的血药浓度主要

来自晨起空腹时,所以可能并不能全面反应出 LEV
品牌药与非专利药在药代动力学上的一致性.

总之,LEV由品牌药转换为非专利药对癫痫患

儿治疗安全有效,发病年龄小及联合治疗的患儿在

转换后可能会出现发作增加,转换后未出现新的不

良反应.

[参考文献]

[１]PeruccaE,BrodieMJ,KwanP,etal．３０yearsofsecondＧ

generationantiseizure medications:impactandfuture

perspectives[J]．LancetNeurol,２０２０,１９(６):５４４Ｇ５５６．

[２]LangJD,KostevK,OnugorenM D,etal．Switchingthe

manufacturerofantiepilepticdrugsisassociated with

higherriskofseizures:anationwidestudyofprescription

datainGermany[J]．AnnNeurol,２０１８,８４(６):９１８Ｇ９２５．

[３]Yamamoto Y,OhtaA,UsuiN,etal．Clinicalvalueof

therapeuticdrugmonitoringforlevetiracetaminpediatＧ

ricpatientswithepilepsy[J]．Brain Dev,２０２３,４５(５):

２８５Ｇ２９２．

[４]Neligan A,Walker M,RajakulendranS．Challengeto

levetiracetam􀆳sdefactopositionasgenericfirstＧlineanＧ

tiseizuremedication[J]．PractNeurol,２０２２,２２(２):９４Ｇ９５．

[５]OlssonP,PearsonK,ReimersA,etal．WidespreadskepＧ

ticattitudesamongpeoplewithepilepsytowardgeneric

antiseizuredrugsＧA Swedishsurveystudy[J]．Epilepsy

Behav,２０２１,１１４(PtA):１０７５５４．

[６]SchefferIE,BerkovicS,CapovillaG,etal．ILAEclassiＧ

ficationoftheepilepsies:positionpaperoftheILAE

CommissionforClassificationandTerminology[J]．EpiＧ

lepsia,２０１７,５８(４):５１２Ｇ５２１．

[７]KassiriJ,ElliottC,LiuN,etal．NeuroimaginginpediatＧ

rictemporallobeepilepsy:doesneuroimagingaccurately

predictpathologyandsurgicaloutcome? [J]．Epilepsy

Res,２０２１,１７５:１０６６８０．

[８]ZhaoT,LiHJ,YuJ,etal．LongＧtermsafety,efficacy,

andtolerabilityoflevetiracetam in pediatricpatients

withepilepsyin Uygur,China:aretrospectiveanalysis

[J]．EpilepsyBehav,２０２１,１２０:１０８０１０．

８８

　　　　　　　在线投稿网址 http://mchchina􀆰xjtu􀆰edu􀆰cn　



[９]王雪莹,黄绍平,杨琳,等．LEV单药或联合用药治疗儿童

癫痫的疗效和安全性分析[J]．中国妇幼健康研究,２０２３,

３４(３):７４Ｇ８０．

[１０]梁明娟,邱炜凤,张静雯,等．左乙拉西坦的国产仿制药替

换治疗儿童癫痫的疗效及安全性研究[J]．中国当代儿科

杂志,２０２２,２４(３):２８５Ｇ２８９．

[１１]MarkoulaS,ChatzistefanidisD,GatzonisS,etal．BrandＧ

toＧgenericlevetiracetamswitchinpatientswithepilepsy

inaroutineclinicalsetting[J]．Seizure,２０１７,４８:１Ｇ６．

[１２]LangabeerJR,２nd,ChampagneＧLangabeerT,AlqusairiD,

etal．CostＧbenefitanalysisoftelehealthinpreＧhospital

care[J]．JTelemedTelecare,２０１７,２３(８):７４７Ｇ７５１．

[１３]ShrankW H,HoangT,EttnerSL,etal．TheimplicaＧ

tionsofchoice:prescribinggenericorpreferredpharＧ

maceuticalsimprovesmedicationadherenceforchronic

conditions[J]．ArchInternMed,２００６,１６６(３):３３２Ｇ３３７．

[１４]TharavichitkunJ,YadeeT,Angkaow P,etal．EvaluaＧ

tingtherapeuticequivalenceofgenericandoriginalleＧ

vetiracetaminpatientswithepilepsy:aretrospective

study[J]．NeurolInt,２０２２,１４(１):２７１Ｇ２８３．

[１５]ReimersA,OlssonP,NilssonJ,etal．Impactofgeneric

substitution on levetiracetam serum concentrationＧa

prospectivestudyinanoutpatientsetting[J]．Epilepsy

Res,２０１７,１３４:５４Ｇ６１．

[１６]TrimboliM,RussoE,MumoliL,etal．BrandＧtoＧgeneric

levetiracetamswitching:a４ＧyearprospectiveobservaＧ

tionalrealＧlifestudy[J]．EurJNeurol,２０１８,２５(４):６６６Ｇ

６７１．

[专业责任编辑:周戬平]

[中文编辑:王　懿;英文编辑:杨周岐]

􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊

􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀥊

􀥊
􀧊 􀧊

􀧊􀧊

加强编辑部诚信建设的要求

为了落实«关于进一步加强科研诚信建设的若干意见»,我刊特提出以下要求:

１．«中国妇幼健康研究»编辑部的全体成员应认真学习文件精神,全面落实文件提出的要求;为进

一步加强科研诚信建设,营造诚实守信的良好科研环境而努力.

２．认真贯彻文件精神,坚持自律与监督并重,认真自查本刊在既往工作中是否存在违背科研诚信

要求的行为,立即进行整改工作.

３．加强论文的质量把关、审核工作.对抄袭、剽窃他人论文、纂改研究数据、弄虚作假的文章,一经

发现,立即撤回,并将情况反馈到作者单位.该作者两年内不得在本刊发表论文.

４．要求文章作者在投稿的同时,应对论文的诚信签署“承诺书”,明确承诺文章的真实性和实践性.

对待存在有疑问数据的文章,本刊有责任要求作者所在单位附上证明文书.

５．«中国妇幼健康研究»对有关涉及伦理方面的文章,必须经该单位“医学伦理委员会”审核通过,

并征得患者和家属的知情同意.

６．作者投稿需在我刊官网进行在线注册,坚决杜绝从事论文买卖、代写代投以及伪造、虚构数据的

中介服务稿件来源.如果发现编辑部有人有此行为,将严肃处理.

７．加强编辑部自身建设,进一步完善编辑部审稿程序,扩大专业审稿队伍,切实提高审稿质量,加

强对学术论文的审核把关.完善责任追究制度,对编辑部审稿、刊发过程中出现的违背诚信、造成后

果的事实,将严格追究当事人员的责任.

«中国妇幼健康研究»编辑部　　
２０２４年８月１２日
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