
的生物相容性、成膜性,以及本身具有一定的疗

效等特点, 是一种极有潜力的新型药物制剂辅

料。随着对甲壳素及其衍生物研究的不断深

入,尤其是改性为水溶性材料后,作为新型辅料

的开发利用,无疑将导致剂型的不断改变,并进

一步推动药物制剂的发展。
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国内替硝唑外用制剂的研究和临床应用
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摘要:目的:介绍替硝唑外用制剂的研究和临床应用。方法:综述国内医药工作者开发研制的一系

列替硝唑外用制剂和应用现况。结果:外用制剂可避免口服制剂所带来的不良反应,更好地发挥其

局部效应,增加了临床应用的可选择性。结论:替硝唑外用制剂值得推广应用。
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� � 替硝唑是继甲硝唑后新研制的一代疗效更

高、疗程更短、耐受性更好的硝基咪唑类抗厌氧

菌和抗原虫药。本品国产口服制剂的研究已较

为成熟,疗效显著,但是口服给药仍有不良反应

发生[ 1]。为了满足临床需要, 更好地发挥药效,

国内医药工作者陆续开发研制了一系列的外用

制剂,并进行了临床应用,本文就其外用制剂的

研究和临床应用作一概述。

1 � 含漱剂

据湛建国报道[ 2] , 将替硝唑和醋酸氯己定
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制成复方含漱剂,治疗口腔厌氧菌感染及其他

细菌引起的咽峡炎及口腔溃疡等, 疗效显著。

其处方简单, 制备方便,稳定性好, 且局部刺激

性小,杀菌作用强。处方为: 替硝唑 0�2g, 醋酸
氯已定 0�2g,橘子精适量, 加蒸馏水至 1000ml。

孙伟等[ 3]将 0�12%替硝唑、0�12%的醋酸洗必
泰、5%甘油、矫味剂适量制成复方替硝漱口液,

临床试验结果表明该漱口液对牙周炎、冠周炎、

牙周脓肿等均有良好的疗效。

2 � 膜剂

据周燕妮报道将 0�5g替硝唑, PVA- 1750�

PVA- 124�CMC- Na= 1�1�2适量, 甘油 2ml, 尼

泊金乙酯 0�1g, 蒸馏水加至 50ml。制成淡乳白

色半透明的替硝唑缓释膜剂, 本药膜经临床初

步试验证明,对牙周炎及牙龈炎十分有效,而且

本品安全、无毒、无刺激性,可吸收,成本低, 制

作简便,局部有效浓度大大高于口服和注射替

硝唑的血药浓度,且可减轻由于全身给药而引

起的胃肠道、肝、肾等不良反应
[ 4]
。王震等

[ 5]
将

2g 替硝唑, 0�45g 氧氟沙星, PVA048615g, CMC-

Na5. 0g, 甘油 3�5ml, 稀盐酸适量, 加蒸馏水
100ml制备成复方替硝唑膜剂, 增强了抗炎活

性,避免了全身用药产生的副作用。

3 � 乳膏剂

郑学洪等[ 6]将替硝唑 15g 溶于热的蒸馏水

中,加甘油 50g、对羟基苯甲酸乙酯 1g 搅匀, 此

为水相;另取十八醇 100g、液状石腊 100g、白凡

士林 130g、平平加 0�25g, 氮酮 20g加热使熔, 此

为油相。在 80 � 将油相加入到水相中使其充

分乳化得到白色 0/ W型乳膏。作者并对 60例

痤疮患者作了疗效观察, 结果发现该乳膏对有

炎性皮损的痤疮疗效显著, 总有效率达

81�7%。还有报道[ 7]将替硝唑和环丙沙星制备

成复方乳膏剂, 治疗酒渣鼻, 治愈率为 88�9% ,

杀螨率为 100%。

4 � 凝胶剂

丁玉峰等
[ 8]
用卡波姆- 940作基质制成的

替硝唑外用凝胶剂, 产品晶莹透明, 无刺激性,

稳定性好, 质量易于控制, 能够满足临床需要。

临床应用于毛囊虫感染性疾病, 如痤疮、酒渣

鼻、毛囊虫病、疥疮等症的治疗。据报道[ 9]氮酮

能够选择性地促进替硝唑凝胶的透皮吸收。以

3%或 5%氮酮为促进剂研制而成的替硝唑凝

胶剂,对离体皮肤有较好的透皮吸收作用。

5 � 棒剂
临床上将棒剂用于牙周袋内给药可延缓药

物的吸收,延长药物的作用时间,减少给药次数

和用量, 减少毒副作用的发生。将替硝唑分散

在明胶溶液中与硬脂酸按一定比例融合,制成

含有替硝唑 0�6mg 的棒剂。作用效果良好, 且
不受进食的影响[ 10]。杨莲芝等[ 11]将替硝唑与

环丙沙星等制成含替硝唑 10%的复方牙棒,治

疗各种口腔疾病患者 373例。结果所有患者均

在 3~ 5d内痊愈。比口服消炎药、3%双氧水局

部冲洗后涂碘甘油治疗组提前 2~ 3d痊愈, 无

任何不良反应发生。

6 � 栓剂

据报道[ 12] , 将替硝唑 50g, 盐酸环丙沙星

25g, 36型半合成脂肪酸酯、调和剂及润滑剂适

量,制成重 2g 的复方替硝唑肛门栓,治疗慢性

盆腔炎患者 420例, 其中治愈 341 例, 有效 67

例,总有效率为 97%。何笑蓉等[ 13]用 200g 替

硝唑细粉,氧氟沙星 25g,半合成脂肪酸甘油酯

适量, 制成 1000粒复方替硝唑栓, 临床治疗 60

例滴虫性阴道炎患者, 6d为 1 疗程, 用药 2个

疗程后, 治愈 54 例, 余 6 例为有效, 治愈率为

90%,总有效率为 100%。所有患者治疗期间

无任何不良反应发生。

7 � 阴道泡腾片

据杜芬英等
[ 14]
报道,用替硝唑 50g, 酒石酸

10�2g,碳酸氢钠 11�5g, 吐温- 80 1�2g, 聚乙烯
吡咯烷酮 3�2g, 低取代羟丙基纤维素 1�6g, 硬
酯酸镁 0�64g, 制成 100片替硝唑泡腾片, 用于

治疗42例阴道炎患者,每晚1粒,隔日 1次,用

药 2次后,滴虫性阴道炎患者 18例全部痊愈,

霉菌性阴道炎患者 8例亦痊愈, 细菌性阴道炎

患者 16例中, 有 14 例痊愈。另据报道
[ 15]

, 应

用家兔阴道毛滴虫感染模型, 对替硝唑和甲硝

唑泡腾片分别进行抗阴道毛滴虫感染研究,结

果发现, 替硝唑泡腾片抗阴道毛滴虫感染的效
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果明显强于甲硝唑泡腾片,阴道给药的局部药

物浓度高、疗程短、耐受性好、毒性低。

8 � 冻胶剂

据报道[ 16] , 采用临床分离的人毛滴虫感染

家兔阴道, 测定了替硝唑冻胶剂 (含替硝唑

40mg/ ml)体内抗人阴道毛滴虫的疗效。结果表

明,替硝唑冻胶剂基本保持了替硝唑的活性, 阴

道给药效果显著,不良反应小,为临床引用替硝

唑冻胶剂提供了依据。

9 � 明胶海绵剂

据报道[ 17] , 将替硝唑 1g, 明胶 20g, 37%的

甲醛 2ml,水 200ml制成替硝唑明胶海绵剂, 随

机选择拔除下颌阻生智齿患者 56名, 其中 28

例患者于拔牙后即将替硝唑明胶海绵置于拔牙

创窝内,另 28名患者按说明口服替硝唑片, 连

服3d。二组患者术前下颌智齿阻生情况、局部

软组织的炎症情况、拔牙手术时间均无明显差

异。术后 5~ 6d 检查发现, 使用替硝唑明胶海

绵的 28例患者, 无 1 例发生干槽症, 使用过程

中未见不良反应发生。而口服替硝唑片的 28

例患者中,有 3例发生干槽症。

10 � 搽剂

由替硝唑、水杨酸、薄荷脑、甘油等药物组

成的外用搽剂,具有抗炎、杀虫作用, 临床用于

寻常痤疮、酒渣鼻等皮肤科疾病的治疗[ 18]。其

疗效显著,性能稳定。
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