
≤⁄ 相对下降 ≤⁄ ≤⁄ 比值升高 2 2 减少 说

明哮喘可能由于 ×≥
数量不足或 × 亢进 通过细胞因子 2

2 2 等的作用使 ∞异常合成增多 导致气道的高反

应 最后诱发支气管哮喘 ≈ ∀卡介苗素是一种较强的非特异

性免疫调节剂 作用如下 ≠ 调节 ×细胞亚群 使 ≤⁄ 细胞

比例下降 ≤⁄ 细胞比例上升 ≤⁄ ≤⁄ 比例下降 激

活单核巨噬细胞系统 明显提高单核巨噬细胞的吞噬功能

使 2 产生增多 在激活 ×淋巴细胞同时 使 × 细胞功能

增强 2 和 Χ干扰素产生增多 抑制抗原特异的 ∞产生

≈使血清 增高 增加机体抗感染能力 …稳定气道内的

肥大细胞膜 ≈ 本次研究中的 ≤ !⁄两组使用卡介苗素肌注

个月后患儿的免疫功能均得到明显的改善 ∀

红霉素具有抑制哮喘患者巨噬细胞释放 × ƒ2Α 2 的

作用 还可以明显的降低血管细胞黏附分子的表达来调节炎

症反应而起抗哮喘性炎症作用 ∀ ≈ 研究发现 红霉

素具有抑制哮喘患者中性粒细胞产生超氧化物及稳定中性

粒细胞膜的作用 ∀另有学者研究发现 红霉素可降低弥漫性

泛细支气管炎 ⁄° 患者 ƒ中 2 2 水平 并可抑

制 × 细胞活性 促使 ≤⁄ ≤⁄ 比例恢复正常 ≈ 上述结

果均说明了红霉素具有免疫抑制及抗炎作用 ∀

从本次各治疗组患儿的免疫指标变化中 可以看出 常

规治疗对哮喘患儿的免疫紊乱帮助不大 单用小剂量红霉素

和卡介苗素能有效改善患儿的免疫功能 但两药的作用机制

及针对性有所不同 在对两药的不良反应密切的检测下 在

⁄组患儿中进行两药联合治疗 取得了更显著的疗效 而且

并未发现较严重的药物不良反应 因此 认为在哮喘常规疗

法的基础上加用上述两药 能有效改善患儿的免疫功能 缩

短疗程 提高疗效 ∀另外 红霉素作为一种抗生素长期应用

势必会引起诸多的如耐受性 !细菌耐药 !菌群失调等危险 因

此仍需要进行更多的基础和临床的研究 寻找更为科学的药

物剂量及疗程 为未来的哮喘治疗提供一个安全有效的免疫

调节药物 ∀
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复方苯甲酸凝胶的研制

邢俊家 房特 周晖 中国医科大学附属第一医院 沈阳

摘要 目的  研制外用抗真菌药复方苯甲酸凝胶 并对制剂稳定性进行观察 ∀方法  以卡波姆 2 为基质 用常规方法制备

凝胶 ∀结果  制剂稳定性较好 对黏膜无刺激作用 ∀结论  该制剂的制备工艺简单 !检测方便 !制剂稳定 !安全 ∀
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∏ ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  × √

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ:

  复方苯甲酸软膏是医院皮肤科常用的外用抗真菌制剂

主要用于治疗体癣 !股癣 !手足癣等 ∀该软膏基质长期以来

一直以凡士林 !羊毛脂经热融法配制的油溶性基质 ∀卡波姆

2 作为一种新型的凝胶基质 具有亲水性强 !释

放快 !无油腻性等特点 ≈ ∀为克服油溶性基质不易涂抹 !刺

激性强 !油腻性大等缺点 笔者选用卡波姆将本品制成水溶

性凝胶剂 而且操作简单 !质量可控 ∀

1  材料

苯甲酸 北京燕京制药厂 批号 水杨酸 镇江

前进化工有限公司 批号 卡波姆 上海申兴制药

厂 批号 甘油 沈阳红旗制药厂 批号 乙

醇 沈阳金驰集团乙醇分厂 批号 丙二醇 沈阳化

学试剂厂 批号 三乙醇胺 天津市大茂化学仪器供

应站 批号 ∀

2  处方及制备

2 1  处方

苯甲酸 水杨酸 卡波姆 丙二醇

乙醇 甘油 三乙醇胺 纯化水加至 ∀

2 2  制备

取卡波姆加入甘油浸润研磨 再加适量纯化水放置过

夜 使其充分溶胀后 搅匀 滴加三乙醇胺使成凝胶状 然后

将在丙二醇与乙醇混合液中溶解的苯甲酸和水杨酸缓缓加

入其中 边加边搅拌并用氢氧化钠调节 值为 ∗

加纯化水至处方量 研磨搅匀即得 ∀

3  质量控制

2 1  性状

本品为质地均匀 !半固体半透明凝胶 ∀

2 2  鉴别

取本品 加 乙醇 使苯甲酸 !水杨酸溶

解 取乙醇溶液 滴加氢氧化钠试液至对石蕊试纸呈碱

性 再滴加盐酸液 # 使成酸性后 加 三氯化

铁试液 滴 即发生赭色沉淀 苯甲酸 再加稀盐酸数滴 溶

液呈紫堇色 水杨酸 ∀

2 3  值

取本品三批各 分置烧瓶中 加纯化水 搅拌至

完全溶解 测得平均 值为 ∀

2 4  卫生学

随机取三批样品 检查金黄色葡萄球菌 !绿脓杆菌 !霉

菌 !杂菌等符合中国药典凝胶剂有关微生物限度规定 ∀

2 5  含量测定

精密称定本品 置 量杯中 加中性乙醇稀释

至刻度 使苯甲酸 !水杨酸溶解 摇匀 再精密吸取上述滤液

加酚酞指示液 滴 用氢氧化钠液 # 滴定

至溶液呈粉红色持续半分钟不褪 即得 ∀每 的氢氧化

钠液 # 相当于 的水杨酸 ≤ 和

的苯甲酸 ≤ ∀再用相当量的空白基质做实

验校正 ∀

2 6  其他

符合凝胶剂项下有关的各项规定 ∀

2 7  样品的含量测定

分别称取 批凝胶剂各 置烧杯中 加入适量纯化水

溶解 按含量测定方法操作 以空白凝胶剂基质做空白 求得

平均百分含量 结果见表 ∀

表 1  样品的含量测定结果 相当标示量的 ν

Ταβ 1 ∏ ∏ ν

批号 总酸量 平均值 ≥⁄

4  制剂稳定性观察

4 1  离心试验

取本品 装入离心管内 在转速 # 离心

凝胶无分层现象 ∀表明本品比较稳定 ∀

4 2  耐热耐寒及室温保存试验

取三批样品各 装入软膏盒内 分别置于 ε 干燥

箱恒温 及 ε 冰箱内保存 室温放置 个月 观

察有无分层 变稀与霉变现象 ∀结果 本品在低温 !高温以及

常温状态下 性状均无任何改变 ∀

4 3  皮肤刺激性试验 取体重 ∗ 健康家兔 剪去

背部毛约 涂擦本品适量 后观察 无发红 !发疹

或起泡现象 ∀连续使用 周 观察 均未见发红 !发疹或

起泡等异常现象 ∀与空白基质比较无差异 ∀

5  讨论

卡波姆为丙烯酸与聚烷基季戊四醇交联的高分子聚和

物 对皮肤和黏膜无刺激性 皮肤耦合效果好 ∀

苯甲酸和水杨酸具有协同增强抗真菌疗效的作用 ≈ 两

者的复方制剂应用较广 但均存在一定缺点 ∀其溶液剂药效

不持久 软膏剂不易清洗等 ∀本品有效地克服了上述制剂的

不足 ∀

制剂工艺中 为防止卡波姆在溶解时发生表面凝胶化

出现微小颗粒而影响溶解性能 故在溶解卡波姆时先加入甘

油润湿 再加水膨胀 ∀为避免气泡的产生 搅拌速度要慢且

要向同一方向旋转 ∀
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