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  替硝唑 × ⁄ 是新一代硝基咪唑类抗厌氧菌

及抗原虫药 常用于厌氧菌所引起的各种感染 较甲硝唑疗

效更高 耐受性更好 体内分布更广 ∀目前应用剂型有片剂 !

注射剂 !胶囊剂 !栓剂 !溶液剂 ∀为治疗痤疮 !酒糟鼻 !脂溢性

皮炎 !牙周炎 !冠周炎 !阴道滴虫和非特异性阴道炎等疾病

我们以新型药用辅料卡波姆 2 为基质研制了替

硝唑外用凝胶剂 ∀同时观察了替硝唑凝胶剂对部分皮肤病 !

牙周病 !滴虫性阴道炎患者的临床疗效 ∀

1  替硝唑凝胶剂的制备

1 1  处方

× ⁄ 卡泊姆2 丙二醇 三乙醇胺

体积分数为 乙醇 蒸馏水加至

1 2  处方设计依据

卡波姆2 为丙烯酸与聚烷基季戊四醇交联的高分子

聚合物 白色疏松粉末 具有较强的吸湿性 ∀由于其分子结

构中含 ∗ 的羧基团 因此具有一定的酸性 ∀ 水

分散体的 为 ∗ 可用碱性物质中和 形成凝胶 ∀

卡波姆被中和使羧基离子化后 由于负电荷的相互排斥作

用 使分子链弥散伸展 呈极大的膨胀状态 并具有黏性 是

优良水溶性基质 且无毒 无刺激性≈ ∀替硝唑是一种疗效

高 !疗程短 !耐受性好的抗原虫及抗厌氧菌药 根据替硝唑的

最低抑菌浓度 参考替硝唑外用制剂报道≈ 的剂量制定本

处方中替硝唑的含量为 ∀处方中其他成分的作用为 三

乙醇胺调节溶液的 值 使卡波姆形成凝胶 乙醇溶解

替硝唑 同时具有促渗透作用 丙二醇作为保湿剂和渗透促

进剂 ∀该凝胶剂与软膏剂相比具有水溶性基质的特点 制剂

均匀细腻 稳定性好 释药快 作用迅速持久 无油腻性 易于

涂布 皮肤耦合效果好对皮肤和黏膜无刺激 ∀为临床用药提

供了新的剂型 ∀

1 3  制剂为类白色凝胶剂 分装量每支 ∀

2  临床疗效观察

2 1  对寻常痤疮的疗效观察

2 1 1  病例选择  共 69 例 男 例 女 例 年龄 ∗

岁 病程 个月 ∗ 年 皮损主要分布于面部 部分出现于颈

项及胸背部 ∀多数患者既往有多种药物治疗史 ∀

2 1 2  给药方法  将药涂抹患处每日 3 次 用药后每周随

诊 次 详细记录皮损转归情况及疗效 连续给药 周后进

行疗效评价 ∀

2 1 3  疗效标准  痊愈 皮损消退 以上 无新疹出现

仅留少数色素沉着斑 显效 皮损消退 以上 基本不出新

疹 好转 皮损消退 以上无新疹或仅有少许新疹出现 无

效 皮损消退不足 或无明显改变 或加重 ∀

2 1 4  治疗结果  痊愈 36 例 占 显效 例 占

好转 例 占 无效 例 总有效率 ∀替硝

唑凝胶剂治疗寻常痤疮平均显示疗效时间为 ∗ 周皮

损明显消退 主要表现为皮脂溢出明显减少 丘疹及炎性浸

润显著消退 脓疱迅速消失 但囊肿性损害及黑头粉刺消退

缓慢 ∀

2 2  对酒糟鼻治疗效果观察

2 2 1  病例选择  门诊诊断为酒糟鼻患者 70 例 男 例

女 例 年龄 ∗ 岁 病程 个月 ∗ 年 例显微镜下

检到螨虫 ∀

2 2 2  给药方法  将药物涂抹患处 次 每周复诊一次

连续用药 周后判定疗效 ∀

2 2 3  疗效判定标准  治愈 皮损全部消退 重复 次镜检

均未检到螨虫 治疗前未检到螨虫者除外 有效 皮损消退

以上 无效 皮损消退不足 或加重 ∀

2 2 4  治疗效果  治愈 25 例 占 有效 例 占

无效 例 占 总有效率为 ∀

2 3  对牙周病的治疗作用

2 3 1  病例选择  试验对象为牙周炎患者 60 例 男性

例 女性 例 年龄 ∗ 岁 牙周袋 左右 相应部位

牙龋红肿 !疼痛 探诊牙龈出血 或伴牙齿松动 牙周溢脓 ÷

线片示牙槽骨有不同程度的吸收 ∀无严重全身性疾病 周

内未服用其他抗菌药物 ∀

2 3 2  给药方法  洁齿后 用棉签涂于患处 每日 次 饭

后使用 用药一周 ∀

2 3 3  疗效判定标准  按 4 级标准评定疗效 痊愈 症状完

全消失 牙龈指数为 病原学检查恢复正常 显效 自觉疼痛

减轻 以上 牙龈指数减少 以上 牙周袋有所变浅 进

步 自觉疼痛减轻 以上 牙龈指数减少 以上 牙周袋

变浅或无变化 无效 自觉疼痛减轻不足 牙周袋无变化

或所有症状 !体征加剧 ∀

2 3 4  治疗效果  按照临床指标评定标准 痊愈 例 占

显效 例 占 进步 例 占 无效

例 占 ∀总有效率 ∀

2 4  对滴虫性阴道炎患者疗效观察

2 4 1  病例选择  门诊诊断为滴虫性阴道炎 年龄为 ∗

岁的已婚患者 例 ∀

2 4 2  给药方法  每晚睡前由患者自行将约 3 替硝唑凝

胶注入阴道深部 每日一次 为一疗程 ∀

2 4 3  疗效判定标准  痊愈 原有脓性或泡沫样白带消失

无尿频 !尿痛 !外阴搔痒等症状 外阴 !阴道无充血 无脓性泡

沫样分泌物 显微镜检滴虫转阴 显效 白带较治疗前明显减
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少 尿频 !尿痛 !外阴搔痒明显好转 分泌物明显减少 显微镜

检出滴虫明显减少 无活力 进步 白带较治疗前略减少 尿

频 !尿痛 !外阴搔痒症状略减轻 镜检滴虫数略减少 活力弱

无效 临床症状和体征无改善 滴虫数无改变 ∀

2 4 4  治疗效果  滴虫性阴道炎患者痊愈 37 例 有效率

∀

3  小结

3 1  本处方制备的替硝唑凝胶剂 范围为 ∗ 经

过稳定性 !体外释放度及其他指标考察 本品符合药典规定

的凝胶剂的要求≈ ∀

3 2  局部用药未见对皮肤黏膜有刺激性 过敏性 ∀

3 3  临床研究表明替硝唑凝胶剂对寻常痤疮 !酒糟鼻 !牙周

炎 !滴虫性阴道炎患者有明显疗效 总有效率分别为

和 ∀
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关于召开第四届全国医院药品质量监督管理学术

研讨会的补充通知

由中国药学会主办 !中国现代应用药学杂志承办 !湖北福人药业集团协办的第四届全国医院药品质量监督管理学术研讨

会 因/非典0影响延期至 年 月下旬在武汉市召开 ∀会议主要内容 医院药品质量保证体系的评价 国内外医院药品质

量管理现状及发展 加强医院药品质量监督管理的内容与综合性观察 医院药品质量管理体系法规的建立 从药事管理角度

看医院药品质量管理 药品集中招标采购中的药品质量管理 ∀现围绕会议的研讨内容向全国范围内征文

一 !征文内容

!当前医院药品质量监督管理现状和发展动态

!药品的生产 !流通 !价格 !制剂 !处方与非处方药的管理

!医院药品的招及计算机管理

!药品监督管理部门 !医院及药剂科在加强医院药品质量管理方面如何更好的发挥作用 !存在问题及改进措施 ∀

二 !征文要求

!来稿应在未公开发行的期刊或全国性学术会议上发表过

!文章字数应不超过 字 并请在稿件上注明/会议征文0字样

!稿件格式请按5中国现代应用药学6杂志投稿要求 用计算机打印在 纸上 并将软盘 最好是方正书版 !• °≥文本 !• ⁄

文本 × ÷ × 格式 一并寄至杭州市莫干山路文北巷 号医药大楼六层5中国现代应用药学6杂志编辑部 邮政编码 联

系人 叶晓俊 电话 ∀

!征文截止日期 年 月 日 ∀

三 !会议召开的具体时间 !报到地点等有关事项见第二轮通知 ∀

二 ο ο三年八月十

欢迎订阅5中国医院药学杂志6

5中国医院药学杂志6系中国药学会主办 中国科协主管的国内外公开发行的专业性学术期刊 ∀旨在交流和推广医院药

学成果和实践经验 反映医院药学工作者的学术水平 促进中国医院药学事业的发展 ∀栏目有 研究论文 包括药理研究 !新

药研究 !药物的血药浓度监测 !药物动力学 !药物含量测定 !药物与临床 包括新药在临床的应用 !药物的相互作用 !药物的配

伍 !老药新用 !药物临床评价 !综述 !医院制剂 !医院调剂 !经验介绍 !药事管理 !药物不良反应 !读者园地 !信息动态 !医药企业

及产品介绍等 ∀本刊为中文核心期刊 !国家统计源期刊 !全国性期刊 ∀欢迎广大医院药学工作者 !医师 !医药院校师生 !医药研

究单位专业人员 !药厂研究人员等订阅 ∀本刊为月刊 每月 号出版 ∀本刊为彩色封面 !彩色广告 大 开本 每期定价

元 ∀ 年征订工作现已经开始 请到当地邮局订阅 ∀国外代号 ≥≥ 国内统一刊号 ≤ 邮发

代号 ∀如系漏订 可向编辑部邮购 ∀编辑部地址 武汉市胜利街 号 邮政编码 电话 广告

经营许可证武工商广字 号 ∞ ∏
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