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甲硝唑氯己定洗剂具有抗菌消炎的临床作用 ，用于细 

菌、淋菌、霉菌或滴虫等病原体引起的各种阴道炎，国内未见 

甲硝唑氯己定洗剂安全性试验研究的相关文献报道 ，本试验 

的目的是按 SFDA((化学药物刺激性、过敏性和溶血性研究技 

术指导原则》的要求 ，观察局部接触 甲硝唑氯己定洗剂后所 

产生的刺激反应 ，观察给药部位可能出现的炎症反应 、组织 

的变性和坏死等不 良反应 ，评价甲硝唑氯己定洗剂的刺激 

性 ，为临床安全应用提供依据，具有一定的科学意义。 

1 材料与方法 

1．1 材料 

1．1．1 药物 甲硝唑氯己定洗剂：受试药物，微黄色液体，规 

格：50 ml／瓶，试验批号：051103，由恒拓集团广西圣康制药有 

限公司提供。遮光，密封保存。实验时直接采用原液(每毫升 

含主要成份葡萄糖酸氯己定 1．2 mg、甲硝唑 0．2 mg)。聚山梨 

酯 8O：赋形剂 ．规格 ：500 m ，批号：20050101，天津大茂化 

学试剂厂生产。乙醇：规格 ：500 m ，批号 ：20050112，广东 

光华化学试剂有限公司生产。实验时取 l g聚山梨酯 80，加 

入 10 rnl乙醇 ，加纯水适量溶解，最后定容至 1 000 ml，作为 

赋形剂药液用。甲硝唑氯己定洗剂：已上市制剂对照药，微黄 

色液体，规格：200 ml／瓶 ，批号：20060302，杭州易舒特药业有 

限公司生产。临床用法：阴道冲洗，冲洗时患者取仰卧位，抬 

高臀部，将导管轻轻插入阴道，然后慢慢将药液挤入阴道内， 

每次 5O ml。保留 3~5 min后倾出即可。1 d 2次，7～10 d为 1 

疗程。遮光，密封保存。实验时直接采用原液。 

1．1．2 动物 日本大耳白兔，体重 1．8—2．5 kg．雌性。实验动 

物生产许可证号：SCXK(JI』)2004—14。购 自四川省实验动物 

专委会养殖场。实验动物使用许可证号：SCXK()I『)2004—049。 

试验前应检查动物阴道口有无分泌物、充血、水肿和其它损 

伤情况，如有炎症或(和)损伤 ，应弃用。检疫后备用。 
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1．2 方 法 

取健康雌性 13本大耳白兔 24只，随机分为4组，每组 6 

只 ，分别为空白对照组 、赋形剂对照组、甲硝唑氯己定洗剂 

组、已上市制剂对照组。各组家兔给药前后禁食禁水 4 h，各 

组家兔仰卧固定于手术台上，暴露出会阴和阴道 口，用鼻镜 

扩开阴道。将导管湿润后轻柔地插入阴道 4～5 am，各组用注 

射器缓慢注入相应受试液 2 ml，抽出导管，阴道内置入适当 

大小浸以相应药物的灭菌棉条 ，与阴道黏膜接触 5 h，赋形剂 

对照组给予 2 ml／次，甲硝唑氯己定洗剂组给予 2 mY次，已上 

市制剂对照组给予甲硝唑氯己定洗剂 2 ml肷 ，空白对照组 

给予等容积蒸馏水，每 日1次，连续给药 14 d。由于动物阴道 

容积的个体差异，有时受试液注入后可能有溢出，可用消毒 

棉或软纸拭去。第 2—14天给予受试液前观察各组家兔全身 

情况的变化，阴道部位、临床表现(如疼痛症状)和阴道分泌 

物(如血、黏液)等，给药后动物死亡情况。最后 1次给药后 

24 h，观察家兔全身情况的变化，阴道部位、临床表现(如疼 

痛症状)和阴道分泌物 (如血、粘液)等，给药后动物死亡情 

况；然后用气栓法处死家兔，观察尸检情况，取出阴道、子宫、 

卵巢组织．温水洗净赋形剂和药物 ，剪开平铺 ，观察有无充 

血、水肿等现象，并行病理组织学检查。 

2 结 果 

2．1 一般状态观察 

用药期间，各组家兔体重、摄食正常，未见死亡 ，全身状 

况均无异常，阴道口未见红肿、损伤及异常分泌物；各组家兔 

内脏形态、色泽、大小、质地未见异常。肉眼观察取出的阴道 

组织无充血、水肿等现象。各给药组对阴道黏膜、子宫及卵巢 

无明显的刺激性。结果见表 1。 

2．2 组织病理学观察 

空白对照组 阴道黏膜 ：阴道黏膜完整，表面光洁 ，有皱 

襞，呈淡红色，无充血、红肿、溃疡和糜烂等现象 ，黏膜复层扁 

平上皮细胞形态正常，无增生，固有膜未见充血及炎细胞浸 

润等。空白对照组子宫：子宫内膜完整 ，未见增生、萎缩、充血 

水肿及变性坏死 ，肌层内见少量炎细胞浸润 ，浆膜层未见异 
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喉气囊肿(Laryngocele)又名喉膨出、喉憩室、猿猴气囊 

或喉气性病。喉气囊肿按发生的部位分为喉内型、喉外型与 

混合型 ，喉外型与混合型喉气囊肿的临床体征主要表现为颈 

侧部可压缩性的软组织包块，因而此类患者偶可就诊于头颈 

外科。喉气囊肿为罕见病，双侧更为罕见，目前仅国外报道 1 

例双侧喉气囊肿。我院近期诊治 1例双侧喉气囊肿，现结合 

文献报告如下。 
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1 病例资料 
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患者男性．61岁，因发现颈部肿胀 6年多于 2010年 5月 

31日入院：平时无特殊不适 。无明显的炎症 ，病人无明显的头 

痛和吞咽困难。用手挤压包块可缩小，曾于感冒后明显肿大， 

有轻微压迫咽喉感。检查：颈部肿胀明显(图 1)，双侧颌下可 

触及质软包块，有捻发音，压痛不明显，缓慢挤压可逐渐变小 

至消失，随讲话及呼吸再次出现 ，做鼓气动作时包块增大。CT 

提示 (图2)：CT显示双侧颌下可见低密度卵圆形气体影，从 

甲状软骨的外侧通过甲状舌骨膜向上延伸到舌骨的后方进 

入到声门上区，病变内部充满气性密度 ，CT值约 30 hu。无附 

注：0表示无刺激，1表示轻度刺激，2表示中度刺激，3表示重度刺激 

常。空白对照组卵巢 ：卵巢原始卵泡、生长卵泡及成熟卵泡形 

态及数量正常，无萎缩 、变性及坏死 ，亦无炎细胞浸润。赋形 

剂对照组阴道、子宫及卵巢组织未见形态、结构异常，与空白 

对照组比较，差异无统计学意义。甲硝唑氯己定洗剂组阴道、 

子宫及卵巢组织未见形态、结构异常 ，与空白对照组比较 ，差 

异无统计学意义。 

3 结 论 

甲硝唑氯己定洗剂对家兔全身变化无明显影响，阴道口 

未见红肿 、损伤，未见疼痛等临床表现，阴道未见分泌物，动 

物未见死亡。尸解各内脏形态、大小、色泽、质地未见异常，肉 

眼观察阴道组织未见明显充血、水肿等现象。对家兔阴道、子 

宫、卵巢病理组织学检查未见充血、水肿、变性和坏死等不良 

反应 ，未见炎细胞浸润。提示甲硝唑氯己定洗剂对家兔阴道 

粘膜无刺激性 ，说明用于治疗细菌、淋菌、霉菌或滴虫等病原 

体引起的各种阴道炎是较安全的。 
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