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氟康唑阴道栓的研制及临床疗效

姜俊勇 周延安 顾传斌 张先洲 武汉大学人民医院药学部 武汉

摘要 目的  对氟康唑阴道栓的制备和质量控制方法进行研究 并观察其临床疗效 ∀方法  以一阶导数光谱法测定氟康唑阴

道栓中氟康唑的含量 并对 例霉菌性阴道炎患者进行临床观察 ∀结果  栓剂基质对主药测定的干扰可以消除 平均回收率

为 ≥⁄为 ν 临床总有效率为 ∀结论  该制剂的制备工艺简便 检测方法快捷 结果准确 值得

推广应用 ∀
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  氟康唑是一种新型的三唑类广谱抗真菌药物 其注射

液 !胶囊剂应用于临床取得良好的效果 但未见氟康唑阴道

栓应用于临床的报道 ∀笔者根据临床需要 研制了以甘油明

胶为基质的阴道栓 用于霉菌性阴道炎的治疗 取得了良好

的疗效 现报告如下 ∀

1  仪器与试药

∂2 紫外分光光度计 日本岛津 子弹型栓剂模型

浙江诸暨医疗设备厂 ∀

氟康唑 海南曼克星制药厂提供 批号 含量为

明胶 甘油均为药用标准 ∀

2  栓剂的制备

2 1  处方

氟康唑 甘油 甘油明胶基质 共制成

粒 每粒含主药 ∀

2 2  制法

按5中国医院制剂规范6西药制剂第 版 页制备甘

油明胶基质 ∀取甘油明胶基质置水浴上加热使其熔化 将氟

康唑加到甘油中搅匀 再加到已熔化的甘油明胶基质中充分

搅匀 注入涂擦有润滑剂并预先冷却过的阴道栓模中 稍冷

刮平 成型后取出包装即得 ∀

3  质量控制

3 1  性状

本品为淡黄棕色半透明具有弹性的栓剂 ∀

3 2  鉴别

取/含量测定0项下的溶液 按分光光度法测定 在

? 与 ? 波长处有最大吸收 在 ?

处有最小吸收 ∀

3 3  检查

应符合5中国药典6 版栓剂检查项下 重量差异 融

变时限等有关规定 ∀
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3 4  含量测定

采用一阶导数光谱法测定氟康唑栓中氟康唑的含量 ∀

3 4 1  绘制光谱  氟康唑对照液的配制 精密称取干燥恒

重的氟康唑 用蒸馏水溶解 并定量至 摇匀备

用 ∀另按处方比例称取甘油与甘油明胶基质的混合物约

置 量瓶中 用热蒸馏水溶解 冷却至室温 用蒸馏水

定量至刻度 摇匀备用 分别取上述溶液 置 量瓶

中 分别用蒸馏水定量至刻度 摇匀 以蒸馏水为空白 绘制

∗ 内的零阶导数光谱和一阶导数光谱 结果表明

甘油和甘油明胶基质对氟康唑的直接紫外测定有明显的干

扰 而一阶导数光谱图显示 氟康唑在 处为波谷 甘油

及甘油明胶基质的一阶导数光谱此处与基线重叠 因此可以

采用峰2零法选取 处的波峰与基线间的振幅 ⁄定量 ∀

3 4 2  一阶导数光谱参数  波长范围 200 ∗ 400 ϖΚ

狭缝宽度为 扫描速度 快速 选择 为测定

波长 以峰和基线间的振幅 ⁄为定量依据 ∀

3 4 3  标准曲线的制备  精密称取干燥恒重的氟康唑

于 量瓶中 用蒸馏水溶解并定量至刻度 摇

匀 精密量取 分别置于 量瓶

中 加水至刻度 摇匀 以水为空白 在 ∗ 内绘制一

阶导数光谱 在 波长处测定振幅 ⁄ 以浓度 ≤ 对振幅

⁄进行线性回归 标准曲线方程为 Χ . .

∆ , ρ . ( ν 在浓度 ∗ Λ # 内 线性关系

良好 且 内光谱图无变化 ∀

3 4 4  回收率试验  精密称取氟康唑适量 按处方比例加

入甘油及甘油明胶基质 加水溶解 按标准曲线的制备项下

操作 测定 处的一阶导数振幅 ⁄ 代入标准曲线方程

计算测得浓度 求得回收率 结果见表 ∀

表 1  回收率试验结果

Ταβ 1  ∏ √ ¬

序号
加入量 测得量 回收率 平均值

≥⁄

3 4 5  样品的含量测定  取制备的栓剂 10 枚 精密称定

计算平均粒重后 将栓剂切成小块 精密取出小块适量 约含

氟康唑 置 量瓶中 用热蒸馏水 使充

分溶解 自然冷却至室温 用蒸馏水定量至 摇匀 过

滤 精密取续滤液 置 量瓶中 用蒸馏水定量 摇

匀 以蒸馏水为空白 在 ∗ 内绘制一阶导数光谱

在 处测定振幅 ⁄ 按标示量

⁄ ≅平均粒重 取样量 ≅ ≅ 计算即可 实际

测量 批样品 含量分别为标示量的

∀

4  临床疗效观察

经检查确诊霉菌性阴道炎 例患者 随机分成两组 分

别采用氟康唑栓和硝酸咪康唑栓治疗 治疗组用本部研制的

氟康唑阴道栓 粒 同时用硝酸咪康唑阴道栓

粒 作对照 用法均为每晚 粒送入阴道深部 连用

停药 周后 结果显示 治疗组痊愈 例 占 有效

例占 总有效率 对照组痊愈 例 占 有效

例 占 总有效率 经统计学处理 两组有显著性

差异 Π ∀

5  讨论

5 1  氟康唑口服治疗阴道含珠菌病疗效确切≈ ∀虽然氟

康唑的肝毒性较咪唑类抗真菌药为小 但也必须慎重 特别

是对肝功能不健全者更应小心 遇有肝功能变化要及时停药

或处理≈ ∀氟康唑阴道栓因局部药物浓度较高 所以有较好

的临床疗效 临床应用初步验证了栓剂治疗霉菌性阴道炎疗

效确切 同时局部用药次数及用药周期缩小 较口服用药 减

轻了患者的医疗负担 ∀

5 2  阴道栓治疗霉菌性阴道炎时药物仅在阴道局部起治疗

作用 故选择的栓剂基质应具备熔化或溶解 !释药速度慢的

特点 ∀水溶性基质制成的栓剂因腔道中的液体量有限 使其

溶解速度受限 释放药物缓慢 较脂肪性基质更有利于发挥

局部药效≈ ∀因此 本制剂选择甘油明胶作为栓剂基质 ∀

5 3  氟康唑注射液及胶囊的含量测定中国药典≈ 采用紫

外分光光度法 由于甘油明胶基质有明显的紫外吸收 影响

了氟康唑栓剂的直接紫外测定 ∀本研究采用一阶导数光谱

法测定栓剂中氟康唑的含量 能消除栓剂基质对主药的干

扰 取得了满意的效果 平均回收率为 ≥⁄

∀

5 4  本研究结果表明 氟康唑阴道栓制剂处方工艺简单 质

量控制方法可行 临床应用方便 疗效确切 具有推广价值 ∀
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