
规治疗这两种疾病的药物 由于个别患者服用过程中因为胃

肠道反应而不能坚持 ∀奥硝唑是硝基咪唑类的衍生物 作用

于厌氧菌 !滴虫等微生物细胞 ⁄ 使其螺旋结构断裂或阻

断其转录复制 而致其死亡 ∀它们口服经胃肠道吸收 广泛

分布于全身各组织和体液中 有良好的临床疗效 ∀从本研究

的治疗效果上看 应用奥硝唑和甲硝唑的总有率基本相似

Π ∀

由表 成本2效果比值可见 组治疗方案中成本小 Π

二组成本2效果比有显著性差异 ∀即在多种治疗方

案效果相同或接近时 成本最低的为最优方案 ∀可见甲硝唑

组为优 ∀这也符合药物经济学中的最小成本分析法原则≈ ∀

虽然不良反应率奥硝唑组明显低于甲硝唑组 但从成本2效

果分析寻求的治疗方案来看 临床患者的依从性 最合理的

治疗方案仍提倡甲硝唑 ∀

综上所述 给予甲硝唑无论在成本2效果方面还是费用

和安全性方面还是一个较好的治疗细菌性阴道病和滴虫性

阴道炎的方案 与奥硝唑相比 能使患者在得到较好的治疗

效果的同时 只需承受较小的经济负担 比较适合我国目前

的医疗消费水平 ∀
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对甲硝唑氯己定洗剂处方的商榷

郭清峰 河北省沧州市药品检验所 河北  沧州

中图分类号    文献标识码    文章编号 2 2 2

  甲硝唑氯己定洗剂收载于5卫生部药品标准6 新药转正

标准 第十五册 ∀该药主要用于细菌性阴道炎 !霉菌性

阴道炎及原虫性阴道炎 ∀在某单位欲仿制该药时 笔者对该

药/处方0进行了认真思考 提出了自己的看法 认为有必要

对原处方进行改进 ∀

1  对处方的改进

1 1  改进处方的组成

醋酸氯己定 ≤ ≤ # ≤   

甲硝唑 ≤

薄荷脑 ≤

丙二醇 ≤

纯化水 适量

全量

1 2  原料来源

醋酸氯己定 锦州九泰药业有限责任公司 原锦州制药

一厂 批号 甲硝唑 武汉诺佳药业集团股份有限

公司 武汉制药厂 批号 丙二醇 美国生产 符合

≥°标准 薄荷脑 符合5中国药典6标准 ∀

1 3  改进处方与原处方的不同点

改进处方中 去掉了原处方中的组分 / 聚山梨酯 0 ∀

用醋酸氯己定代替葡萄糖酸氯己定 ∀ 提高了甲硝唑

成分的用量 由 提高到 ∀ 增加了薄荷脑和丙二

醇成分 ∀

2  改进处方样品的体外杀菌实验

按改进处方配制的样品委托河北省卫生防疫站进行消

杀检验 河北省卫生防疫站检验报告 冀卫检 消 字第

号 ∀检验结果 样品对大肠杆菌 !金黄色葡萄球菌

和白色念珠菌有非常好的杀灭作用 ∀ 含 组氨酸 !

聚山梨酯 和 卵磷脂的磷酸盐缓冲液可有效地中

和样品对大肠杆菌 !金黄色葡萄球菌和白色念珠菌的杀灭作

用 ∀

3  检验标准修订

改进处方样品的检验方法与原药品标准相比 只要将原

药品标准的检验方法略做修改即可 实验证明 薄荷脑与丙

二醇对醋酸氯己定和甲硝唑的含量测定方法没有影响 ∀

3 1  性状

本品为无色或微黄色液体 有薄荷的特殊香气 ∀

3 2  含量测定

3 2 1  醋酸氯己定  精密量取本品 2 置 量瓶

中 依次加 溴化十六烷基三甲铵溶液 溴溶液 ψ

氢氧化钠溶液 加水至刻度 摇匀 放

置 照分光光度法 中国药典 年版二部附录 页

在 的波长处测定吸收度 另精密称取在 ε

干燥至恒重的醋酸氯己定对照品适量加水制成每 中含

的溶液 作为对照溶液 精密量取对照溶液 自

/置 量瓶中0起 依法操作并测定吸收度 计算 即得 ∀

3 2 2  甲硝唑  精密量取本品 2 置 量瓶中 加

水稀释到刻度 摇匀 照分光光度法 中国药典 年版二

部附录 页 在 的波长处测定吸收度 按
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≤ 的吸收系数 ∞ 为 计算 即得 ∀

4  讨论

4 1  由杀菌实验可知 聚山梨酯 作为主要组分能有效地

对抗氯己定和甲硝唑的杀菌作用 所以 原/处方0中加入/聚

山梨酯 0是不妥的 它有可能削弱主药对病原体的杀灭作

用 ∀

4 2  醋酸氯己定中国药典收载的原料药 化学性质稳定且

容易买到 ∀

4 3  在广大患者中 由滴虫和加德纳拉杆菌引起的阴道炎

占相当比例 而甲硝唑对上述病原体是特效药且不良反应

小 适当提高甲硝唑的浓度有利无害 ∀

4 4  薄荷脑为传统中药 有清热解毒功效 局部用药可止疼

止痒 又有薄荷的香气 使人有清爽感 ∀

4 5  丙二醇是很好的溶媒 又有一定的透皮吸收促进作用

可提高药效 ∀
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