
表 3  t||z p t|||年出院病例感染率

科别
t||z

感染率 h漏报率 h

t||{

感染率 h漏报率 h

t|||

感染率 h漏报率 h

妇科 tt qus y qz u qy

产科 x qs | qt w qx

儿科 {s qu {t q{ {u qw

肿瘤科 v qy u qu s q{

计划生育科 s qs t qx t qt

全院 v qu z q{ y qy y q| z qt v qw

年下降重要因素之一 ∀

t||z年氟喹诺酮类抗生素 o与头孢菌素类形成一定的抗

衡局面 o成为当时的开发重点≈v  ∀但在这里应该指出氟喹诺

酮类的作用点为染色体的 ⁄��≈w  o因而对孕产妇及儿童有较

大的不良反应 o并且本类药物影响软骨发育 o因此 o此类药物

不应该作为我们妇产专科医院的首选抗感染药 o尤其对于产

科术后抗感染的预防用药 o应以头孢菌素类 o青霉素类为主 ∀

t||{ p t|||年头孢菌素占绝对优势位居第一 o这是由于

此类药物抗菌谱广 o杀菌力强 o对 Βp内酰酶稳定性高 o毒性

反应低 o临床疗效好 ∀符合我院妇产专科的特点 ∀

本研究以 ⁄⁄⁄作为计量指标进行药品消耗数据的评

估 o比以往利用药品实际消耗数量更科学更直观 ∀理论上说

该方法实现了不同单位的比较和不同时期的动态比较 ∀此

外 o本研究采用的是 ⁄⁄⁄数分析的动态研究 o与近年内相关

文献≈x ≈y 的静态的分析方法有很大不同 ∀t||z年至 t|||年

三年的数据变化情况的综合分析 o找出药品消耗的变化情

况 o预测将来的用药趋势 o对临床使用具有指导意义 ∀

北京妇产院 t||z 年至 t||| 年的院内感染率分别为

v qu h oy qy h和 z qt h o漏报率三年分别为 z q{ h oz qt h及 v q

w h o院内感染率的上升可能与院内感染率制度及工作的加

强即漏报率的降低有关 o其中新生科儿的感染率三年一直位

居第一 o这可能与新生儿抵抗力低及北京妇产医院适合新生

儿的高效低毒的抗感染药品种少有一定关系 ∀而 t||z年至

t|||年抗感染药物的购药金额有所上升 o但其所占分额有所

下降 ∀
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酮康唑酊剂的制备与质控研究

姜  玲  肖  明  张圣雨  王  汀k合肥 uvssst安徽省立医院药剂科l

摘要  目的 }为满足临床需要而研制的一种抗真菌制剂 ∀方法 }将酮康唑制成酊剂 o建立了酸碱度 !卫生学 !含量测定等质控

方法 o并进行了刺激性和稳定性方面考察 ∀结果 }³�值为 z qt ∗ z qv o卫生学检查符合规定 o含量测定平均回收率为 tss qxu h o

ΡΣ∆ � s q{t h o刺激性较小 o稳定性较好 ∀结论 }本制剂制备工艺简便 o质控方法准确可靠 o性质稳定 o适合临床应用 ∀

关键词  酮康唑酊剂 ~制备 ~质量控制
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  酮康唑为咪唑类抗真菌药 o常用剂型多为洗剂≈t  !霜

剂≈u 等 o制剂的渗透作用较弱 o影响药物疗效 ∀根据临床需

要 o我们将酮康唑制成酊剂 o并建立质控方法 o进行了刺激性

及稳定性试验 ∀应用于临床 o取得满意效果 o现将有关资料

报告如下 ∀

1  仪器与试药

1 q1  仪器

�∂ p zxvs紫外分光光度计k上海分析仪器厂l o°�≥ p u≤

酸度计k上海雷磁仪器厂l ∀

1 q2  试药

酮康唑原料及对照品k南京第二制药厂l o处方所用辅料

均符合中国药典 t||x年版二部标准 o所有试剂均为分析纯 ∀

2  处方与制备

2 q1  处方

酮康唑 usªo甘油 tss°̄ o月桂氮艹卓酮 ts°̄ o乙醇 zss°̄ o蒸

馏水加至 tsss°̄ ∀

2 q2  制备

取酮康唑加入 zss°̄ 乙醇中 o置水浴kws ε 左右l中搅拌

溶解 o并加入月桂氮艹卓酮混匀 ∀另取甘油及适量蒸馏水搅

匀 o缓缓加入上述醇溶液中 o边加边搅拌 o最后加蒸馏水至全

量 o搅匀 o即得 ∀

3  质量控制

3 q1  性状

本品为无色澄明液体 ∀

3 q2  酸碱度

取本品 xs°̄ o测得 ³�值为 z qt ∗ z qv ∀

°≥×��<v qv  卫生学

按法≈v 检验 o霉菌 !绿脓杆菌 !金黄色葡萄球菌 !杂菌等

符合药品卫生标准 ∀

3 q4  含量测定

3 q4 q1  波长选定  精密称取酮康唑对照品约 uss°ªo置

tss°̄ 量瓶中 o用无水乙醇溶解后稀释至刻度 o摇匀 o得标准

溶液 ´ ~再将此溶液稀释至含酮康唑约 usΛªr°̄ 的溶液 µk本

实验溶剂全用无水乙醇l ∀按处方配空白酊剂k本文指仅不

含酮康唑l o取适量 o按处方比例稀释至溶液 µ相应浓度 o得

溶液 ¶ ∀以无水乙醇为空白 o将溶液 µ o¶ o用 �∂ p zxvs紫

外分光光度计在 uvx ∗ vvx±°波长范围扫描 o得图 t ∀可见选

用 uzs±°为参比波长 ouww±°为测定波长 o测定酊剂中酮康唑

含量 ∀

3 q4 q2  稳定性试验  将溶液 µ o¶放置 uw«后复测吸收值 o

无变化 ∀

3 q4 q3  确定 �值  以无水乙醇为空白 o测溶液 ¶在 uww和

uzs±°两处吸收值 �uzs !�uww o以 �� �uwwr�uzs计算 �值为 t q

w{uk ν � xl ∀则 ∃� � �uww p ®�uzs � �uww p t qw{u�uzs � s

3 q4 q4  标准曲线  将溶液 ´稀释约为 { ∗ wsΛªr°̄ 范围不同

浓度 o分别测定 uww和 uzs±°两处吸收值并计算 ∃�标 � �uww标

p t qw{u�uzs标 ∀以 ∃�标 对浓度 ≤ 回归 o得浓度方程 ≤ � wu q

uvu∃�标 p s qxt{k≤单位 }Λªr°̄ l oρ� s q|||| ∀实验表明酮康

图 1  酮康唑与空白酊剂吸收光谱

唑含量在 { ∗ wsΛªr°̄ 范围内 ≤与 ∃�标 呈良好线性关系 ∀

3 q4 q5  回收率实验  按处方比例 o精取适量溶液 ´与空白

酊剂 o置 tss°̄ 量瓶中 o稀释至刻度 o得酮康唑酊标准溶液 ~将

此标准溶液稀释到含酮康唑约为 wssΛªr°̄ ~再精取不同量稀

释液稀释 o分别得含酮康唑约 { ∗ wsΛªr°̄ 范围不同浓度溶

液 o测算 uww和 uzs±°两处吸收值 o计算 ∃� o代入上述回归方

程算出酮康唑含量 o得出回收率及相对标准偏差 o见表 t ∀

表 1  回收率实验结果

酮康唑量rΛª# °̄ p t 回收率r h 平均回收率r h ΡΣ∆r h

ty qu{| || qw|

uw qwvv tss qxx

vu qxz{ tst qwz tss qxu s q{t

ws qzuu tss qxz

3 q4 q6  样品测定  取酮康唑酊样品 o精取 u°̄ 置 tss°̄ 量瓶

中 o稀释至刻度 ~将稀释液稀释为含酮康唑约 usΛªr°̄ o测 uww

和 uzs±°两处吸收值 o计算 ∃� o以浓度回归方程计算酮康唑

含量 o结果批号为 |{ttsw o|{sut{和 ||swus含量测定分别为

tst qxv h otst qx| h和 tst qxz h ∀

3 q5  稳定性试验

将本品 v批置 tss°̄ 玻璃瓶中 o加盖密闭 o分别于 x和

us ε 环境下保存 |个月 o按拟定的质量标准检查 o结果性状 !

³�值及含量等均无明显变化 ∀

3 q6  刺激性试验

取本品 u°̄ 涂擦于 w人手臂曲面正常皮肤上 o结果无刺激感 o

uw«后观察 o无皮肤损害现象 ∀

4  讨  论

4 q1  酮康唑在水 !乙醇以及其它许多溶媒中溶解度都很小 ∀

我们采用在乙醇中水浴加热的方法使其溶解 o温度宜控制在

ws ε 左右 o防止温度过高 o酮康唑发生氧化变色 ∀

4 q2  月桂氮艹卓酮为一种优良的透皮性促进剂 o临床常用浓

度为 s qx h ∗ u h ≈w  o根据本制剂 ³� 值要求 o选择 t h较为合

适 ∀甘油起抗氧化 !延长药物局部滞留时间及润滑皮肤等作

用 ∀
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4 q3  由公式 ∃� � �Κt p ��Κu可见 o�值使 ∃�下降增加 o灵敏

度降低 o故 �值不可过大 o同时要求被测组分在两处吸收值

相差较大方可应用本法 ∀本文测定含量方法满足这两条件 o

故有较理想的回收率 ∀
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布地奈德都保短期加大剂量吸入治疗急性发作期儿童哮喘 52 例疗效观

察

杨俭治  郑敬阳  陈志宏  朱振宏k泉州 vyusss福建泉州市儿童医院哮喘防治中心l

摘要  目的 }观察哮喘急性发作期短期加大布地奈德都保用量与短期加用口服或静注糖皮质激素作疗效比较 ∀方法 }两组病

例均应用常规剂量布地奈德都保 o治疗组 xu例在急性发作期短期加用口服或静注糖皮质激作比较 ∀结果 }两组病例的治疗总

有效率均达 tss h o治疗半年后及治疗 t年后的肺功能 ƒ∞∂t !ƒ∞ƒxs h k呼气 xs h ƒ∂ ≤时的流速l !°∞ƒ经统计学处理无明显差异

k Π� s qsxl ∀结论 }哮喘急性发作期短期加大布地奈德都保用量与短期加用口服或静注糖皮质激素可以取得相同效果 ∀

关键词  哮喘 ~布地奈德 ~都保 ~急性发作期 ~剂量

Τηε οβσερϖατιον ον τηε εφφεχτσ οφ τηε 52 χηιλδρενχσαχυτε αστηµα τρεατεδ βψ αµ πλιφιεδ δοσε οφ βυδεσονιδε

τυρβυηαλερ ιν σηορτ − τερµ
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  支气管哮喘是儿童时期常见的慢性气道炎症性疾病 ∀

我们采用急性发作期短期加大布地奈德都保用量治疗儿童

哮喘 xu例 o与同期对照组 w{例急性发作期短期加用口服或

静注糖皮质激素作观察比较 ∀现报告如下 ∀

1  资料与方法

1 q1  一般资料  治疗组 xu例中 o男 v{例 o女 tw例 o年龄在 w

∗ tw岁 o其中 w ∗ y岁 y例ktt qx h l o∗ {岁 tx例ku{ q{ h l o∗

tu岁 uw例kwy qu h l o∗ tw岁 z例ktv qx h l o病程最短 tw个

月 o最长 tu年 o平均 x qx年 o其中轻度 v例kx q{ h l o中度 vx

例kyz qv h l o重度 tw例kuy q| h l ~对照组 w{例中 o男 vz例 o女

tt例 o其中 w ∗ y岁 x例kts qw h l o∗ {岁 tw例ku| qu h l o∗ tu

岁 uv例kwz q| h l o∗ tw岁 y例ktu qx h l o病程最短 tv个月 o

最长 tu年 v个月 o平均 x qv年 o其中轻度 v例ky qv h l o中度

vw例kzs q{ h l o重度 tt例kuu q| h l ∀所有病例均参照中华儿

科杂志 t||{年第 tu期儿童哮喘防治常规k试行l的诊断标准

诊断≈t  ∀

1 q2  治疗方法  两组病例急性发作期均常规应用 Βu受体激

动剂 o病情控制后改为按需给药 o合并感染者予抗感染 o重症

者予吸氧解痉等对症处理 ∀两组病例均选择经指导后能正

确使用都保的患儿 o确诊后即给常规剂量布地奈德都保k商

品名 }普米克都保 o瑞典阿斯特拉公司l吸入 o轻度发作 uss ∗

vssΛªr日 o中度发作 uss ∗ wssΛªr日 o重度发作 vss ∗ yssΛªr

日 ∀治疗组 }根据病情及肺功能检查结果 o急性发作期短期

加大布地奈德都保用量 o轻度增加 tss ∗ ussΛªr日 o中度 uss

∗ vssΛªr日 o重度 vss ∗ wssΛªr日 o轻度加用时间 v ∗ z§o中度

z ∗ tw§o重度 tw ∗ ut§o同时监测肺功能 o待病情控制后 o按原

#{xt# ≤«¬± �� �° ousst �³µ¬̄o∂²̄ qt{ �²qu
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