
达量检测 ,显示 CpG佐剂诱导的可能是 Th1 Th2型免

疫应答 ,这可能有利于免疫保护作用 ,但是本研究还有

待于攻毒保护试验验证。
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文章编号:1000-5404(2004)03-0241-01　 个案与短篇

酮康唑乳膏的制备及临床应用

Preparation and clinical application of Ketoconazole cream

李建平
1
,温　悦

1
,赵莉蓉

2
　　(第三军医大学大坪医院野战外科研究所:1 药剂科 , 2 皮肤科 , 重庆 400042)

1　药物制备

　　酮康唑 20 g ,二甲亚砜 50 ml , 乳膏基质适量 , 全量 1 000 g。

取酮康唑溶于二甲亚砜中(水浴加热溶解)。另配乳膏基质 , 在

乳化中温度降至 60 ℃左右加入酮康唑二甲亚砜液 , 搅匀 , 至

冷 ,即得。

2　质量标准

2.1　性状
　　本品为乳白色膏状半固体外用制剂。

　　作者简介:李建平(1955-),女 ,河北省平山县人 ,副主任医师 ,主要从事药学

专业方面的研究 ,发表论文 15篇。电话:(023)68757420

　　收稿日期:2003-02-01;修回日期:2003-04-20

2.2　定性检测
　　取本品约 0.5 g , 加 0.1 mol L盐酸溶液 10 ml ,水浴加热 , 再

冷却 ,滤过 , 滤液中加碘化铋试液数滴 ,即生成橙红色沉淀。

2.3　定量测定
[ 2]

2.3.1　实验条件的选择　　精密称取酮康唑适量 , 用0.1 mol L

盐酸溶液溶解并稀释成3 种不同浓度的溶液 , 以0.1 mol L盐酸

溶液为空白 ,在 200 ～ 600 nm 波长范围内扫描 , 分别测定零阶和

一阶导数光谱。通过测定空白基质和酮康唑在零阶导数图谱

有明显重叠 ,表明空白基质对酮康唑测定有干扰。一阶导数图

谱中酮康唑在228 nm 波长处的波谷有一振幅 ,此处空白基质吸

收为零 ,因此选择 228 nm 波长的波谷振幅为定量信息。

2.3.2 　标准曲线的制备　　精密称取干燥至恒重的酮康唑

(下转 244页)
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孔 ,说明关节盘外侧通常承受较大的负荷 。也有研究

表明
[ 6]
在颞下颌关节紊乱或习惯性磨牙病史的患者 ,

由于关节盘双板区前移取代关节盘中带的位置 ,受髁

状突运动的摩擦 ,关节盘穿孔常发生于双板区 。若颞

下颌关节长期使用不当 ,如咀嚼硬物等 ,髁状突后移 ,

盘中带承受的压力相对缓解 ,但髁状突后移使关节盘

后带和双板区受挤压 ,长期超负荷情况下也可发生关

节盘穿孔 。

　　关节盘在二维 CT 上显示不清楚 ,但通过三维重

建技术可以清楚显示。颞下颌关节硬 、软组织的结构

关系在有创检查中会被歪曲 ,而三维影像重建技术可

以获得以前在体内才能获得的信息 。临床医生希望了

解病变的整体情况以及病变与周围相邻结构的空间关

系 ,三维影像技术能够满足他们的愿望 ,可以形象 、逼

真 、直观地显示组织结构关系 ,对医生的诊断有一定的

帮助 。本研究在 SGI 工作站所重建的颞下颌关节图

像 ,形象地展示关节的运动形态 ,关节盘的运动改变 ,

对分析颞下颌关节的运动机制 、颞下颌关节紊乱的解

剖原因分析多有良好的指导意义。应用三维重建图像

可以进行比较精确的线性测量 、角度测量或立体测量 ,

在颞下颌关节的解剖学研究以及有限元力学分析 、临

床手术设计等方面 ,有广泛的应用价值 。
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0.02 g置 100 ml量瓶中 ,用 0.1 mol L盐酸溶液溶解并稀释至刻

度 ,摇匀。再分别精密吸取 0.5、1.0、1.5、2.0、2.5 ml置 50 ml量

瓶中 ,用 0.1 mol L盐酸溶液稀释至刻度 , 摇匀 , 以 0.1 mol L 的

盐酸溶液为空白 ,按一阶导数光谱 , 记录 228 nm 波长处的波谷

振幅 D ,以 D与浓度 C 进行线性回归 , 得酮康唑在 2 ～ 10 μg ml

范围内回归方程:

　　C=0.01854+159.507D, Y=0.9999

2.3.3　回收率　　按处方比例精确配制酮康唑乳膏 , 精密称

取该乳膏 1 g置 100 ml量瓶中 , 用 0.1 mol L的盐酸溶液溶解并

稀释至刻度 ,摇匀 , 滤过。分别精密量取 1.0 、1.5 、2.0 ml于 50

ml量瓶中 , 用0.1 mol L的盐酸溶液稀释至刻度 , 摇匀。于 200

～ 600 nm 波长范围内按一阶导数光谱记录 228 nm 波长处的振

幅 D, 代入回归方程计算 , 3 种不同浓度测得的平均回收率为

100.12%, RSD为 1.23%。

2.3.4　样品测定　配制酮康唑乳膏 3 批 , 分别精密称取酮康

唑乳膏 1 g置 100 ml量瓶中 , 用 0.1 mol L的盐酸溶液溶解并稀

释至刻度 ,摇匀 , 滤过。精密量取1.5 ml于 50 ml量瓶中 ,用 0.1

mol L的盐酸溶液稀释至刻度 ,摇匀。按上述方法测定 , 每批各

测3 次 , 结果 3 批测得的酮康唑平均标示量为 102.03%,

100.08%, 101.06%。

2.3.5　皮肤刺激性试验　　取家兔 6 只 , 左右侧背部分剃毛

约 2.5 cm×2.5 cm , 24 h 后分别在左右侧涂乳膏 , 右侧处涂空白

基质 , 24 h 后观察皮肤刺激反应 , 重复实验 3 次。结果表明 , 皮

肤未产生发红 、发疹 、水疱等现象 ,即该乳膏无皮肤刺激性。

3　临床应用

　　本院皮肤科门诊足癣病人 85 例。男性 42 例 , 女性 43 例 ,

年龄 25～ 60岁 , 病程 6 月至20年。根据足癣分型:角化过度型

40 例 ,丘疹鳞屑型 25 例 , 水疱糜烂型 20 例。 本院药剂科自制

的2%酮康唑乳膏。取 2%酮康唑乳膏 1～ 2 g 涂擦足癣患处 ,

每日 2次(各病趾间涂药后用纱布隔开)。

　　疗效 , 见表 1。疗程:7 ～ 10 d ①痊愈:皮损消退 ,无自觉症

状。②好转:皮损部分消退 , 自觉症状减轻。 ③无效:皮损及自

觉症状无变化。

表 1　酮康唑乳膏治疗足癣 85例治疗结果

分型 例数 痊愈 好转 无效 有效率(%)

角化过度型 40例 30 10 100.0

丘疹鳞屑型 25例 15 10 100.0

水疱糜烂型 20例 0 15 5 75.0

总计 85例 45 35 5 94.2

4　讨论

　　酮康唑为咪唑类广谱抗菌药 , 体外应用具有抗皮癣菌 、酵

母菌 、藻状菌类以及一些其他真菌。酮康唑乳膏是依据酮康唑

的药理作用 、理化性质和乳膏剂的制剂理论而设计。酮康唑加

入乳膏机制中 ,可充分发挥其在皮肤表面的抑菌作用 , 并具有

润滑 、保护皮肤的作用。经临床应用表明 , 该制剂疗效确切 , 安

全可靠 ,无刺激性;对角化过度型及丘疹鳞屑型具有显著疗效;

但对水疱糜烂型疗效稍差 , 原因可能是该型渗出液多 , 影响药

物在皮肤表面滞留时间 ,从而使药物不能充分发挥抑菌作用。

　　关键词:酮康唑;足癣;临床应用

　　中图法分类号:R943　　　文献标识码:B
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