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氯甲搽剂的质量控制与疗效观察 

张 征 ，徐 小卉 

(1．南京军区南京总医院药品科，江苏南京 210002；2．解放军第455医院药剂科，上海 

200052) 

[摘 要] 目的 研究氯甲搽剂质量控制方法，评价临床疗效。方法 用紫外分光光度法测定甲硝 

唑或氯霉素含量；疗效采用碧宁凝胶进行对照。结果 甲硝唑在 10．3～82，0~g／ml范围内线性关系 

良好，r一0．999 8，甲硝唑和氯霉素的回收率分别为99．92 和99，85Yoo，RSD为0．369％和0．484 。氯 

甲搽剂疗效与对照组比较，具有统计学意义(P<O．01)。结论 氯甲搽剂制剂质量控制方法快速，疗 

效确切。 
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Quality control and clinical effects observation of Lujia liniment 

ZHANG Zheng ，XU Xiao～hui (1．Drug Department of Nanjing General Hospital of Nanjing Mil～ 

itary Command，Nanjing 210002，Jiangsu，China；2．Pharmaceutics Department the 455th Hospital 

of PLA，Shanghai 200052，China) 

[Abstract] Objective To establish the quality control and evaluate the therapeutic effects of Lujia 

liniment．Methods UV—spectrophotometry was used to determine the content of Metronidazole and 

Chloramphenico1．The therapeutic effects were compared with Bining ge1．Results The linearity was 

good in the concentration rang of 10．3--82．0~g／ml of Metronidazole，r一0．999 8，the average recov— 

cry rate was 99．92 and 99．85％，the relative standard deviation(RSD)was 0．369Yoo and 0．484 ， 

respectively．The therapeutic effects were difference in statistics(P< O．01)．Conciusion This prepa— 

ration is reliable in quality control and satisfactory in therapeutic efficacy． 

[Key words] Lujia liniment：uV—spectrophotometry；Quality control；Clinical effects 

氯甲搽剂 以甲硝唑、氯霉素为主药，以氯酮、丙 

二醇等为辅料制成的外用搽剂，具有杀菌和抗原虫 

作用，用于痤疮、毛囊虫皮炎、酒渣鼻、脂溢性皮炎、 

疥疮等 ，使用多年 ，疗效显著，是皮肤科治疗的常用 

制剂。本文就其质量控制和临床疗效进行观察和总 

结 。 

1 质量控制 

1．1 仪器及试药 紫外分光光度计(UV一7541型，上 

海分析仪器厂产品)；甲硝唑和霉氯素标准品(中国药 

品生物制品检定所提供)；氯甲搽剂(南京军区南京总 

医院生产，批号20060306)，所用试剂均为分析纯。 

1．2 鉴 别 

作者简介：张 征(1 979一)，男，湖南浏阳人，大学本科，药师， 

从事药学专业 。 
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1．2．1 甲硝唑 取样品溶液l ml，加氢氧化钠试液 

2 ml，温热后显微红色沉淀 ，滴加稀盐酸 2 ml，溶液 

显浅黄色 。 

1．2．2 氯霉素 取样品溶液1 ml，加醇制氢氧化钾 

试液 1 ml，在水浴中加热5 rain，溶液显红棕色 ，加硝 

酸 4滴使成酸性后红色减退，出现絮状沉淀 ，加硝酸 

银试液 2滴溶液出现浑浊。 

1．3 含 量测 定 

1．3．1 甲硝唑 

1．3．1．1 标准曲线的绘制 精密称取 105 C干燥至 

恒重的甲硝唑适量，制成每 lml含 10．3、20．5、40．0、 

61．5、82．0 g的水溶液，精密吸取上述溶液5 ml置50 

ml的量瓶中，每种浓度2份，l份加0．1 mol／L盐酸至 

刻度，摇匀，置参比池中；另 l份加水至刻度，摇匀，置 

样品池中，于波长 320 nm处测定。得标准曲线为：△A 

一 0．002 61+0．047 28C ，r一0．999 8。(公式 I) 
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1．3．1．2 干扰试验 分别取氯霉素、辅料适量 ，配 

制成0．1 mol／L盐酸液和相同浓度的水溶液，以0．1 

rnol／L盐酸液作参 比，在波长 22O～340 nm 的范围 

内每 间隔 2 nm逐 点测定 ，干扰组分在波长 320 nm 

处无吸收 ，不影响甲硝唑的测定。 

1．3．2 氯霉素 

1．3．2．1 公式推导 精密称取105 C干燥至恒重的 

甲硝唑和氯霉素标准品，分别配成一定浓度的以0．1 

rnol／L盐酸为介质的标准液c标甲、c标氯，以0．1 mol／ 

L盐酸液作空 白，在 278 nm 处测定 吸收度 ，分别得 

A标甲、A标氯。由于在同等条件下配制的标准品和样品 

溶液，根据对照法定律：C标／c样一A标／A样，即得① 

C标氯／c氯一A标氯／A氯，( C标甲／c 一A标甲／A甲，并根据 

吸收加和性原理得③A氯一A总一A甲。将①和②代入 

③，推导出公式：c标氯／c氯一A标氯／(A总一A标甲·C ／ 

C标甲)，其中C标甲和C标氯为已知数 ，A标 和A标氯为测得 

值，将其代入式中，得到氯霉素的含量计算公式为： 

C氯一(A总一377C~)×10 000／2 980(公式 Ⅱ)。 

1．3．2．2 干扰试验 按处方比例取 甲硝唑、辅料含 

量 ，配制成 0．1 mol／L盐酸液 ，在波长 278 nm处 测 

定得吸收度为 0．004，结果可以忽略不计 ，故不干扰 

氯霉素的含量测定 。 

1．3．3 回收率及精密度试验 按照处方 比例 ，精密 

称取 甲硝唑、氯霉素 。加入处方量的其他成分 ，配成 

5份 100 ml的模拟样 品，分别精取样品 1 m1，置 100 

ml量瓶 中，加 水至刻度 ，摇 匀 ，精取稀 释液 5 ml 2 

份，分别置5O m1量瓶中，1份加0．1 mol／L盐酸至 

刻度 ，置参 比池 中；另 1份加水至刻度，置样品池 中， 

在320 nm处测定吸收度，代入公式 I，结果见表1。取 

甲硝唑回收率试验项下的用0．1 mol／L盐酸稀释至 

刻度的溶液，以0．1 mol／L盐酸液作空白，在波长278 

nm处测定总吸收度，代入公式 Ⅱ。结果见表1、2。 

表 1 甲硝唑回收率及精密度试验结果( 一5) 

编号 投入量 测得量 回收率 RsD 

(g) (g) ( ) ( ) ( ) 

1 0．364 2 

2 O．382 3 

3 0．401 4 

4 0．422 1 

5 0．445 2 

0．36O 8 

0．382 4 

0．400 1 

0．421 O 

0．446 0 

99．59 

100．40 

99．65 99．92 O．369 

99．74 

100．20 

1．3．4 稳定性试验 检品配制后 4、8、12 h时测定 

值无变化 ，结果稳定性 良好。 

1．3．5 样品含量测定 精密量取本 品 1 m1，置 100 

m1量瓶中。加水至刻度 ，摇匀 、过滤 、弃去初滤液 ，精 
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取续滤液5 ml，取该溶液2份 ，分别置50 ml量瓶 中。 

甲瓶加 0．1 mol／L盐酸至刻度，乙瓶加水至刻度 ，摇 

匀。甲液以0．1 mol／L盐酸为空 白，在 278 nm波长 

处测定吸收度 。代入氯霉素计算公式。以甲液为空 

白对照 ，乙液为供试液，在 320 nm 波长处测定 吸收 

度。代入 甲硝唑计算公式。三批样品结果见表 3。 

表 2 氯霉素回收率及精 密度试验结果( 一5) 

批 号 甲硝 唑( ) 氯霉素( ) 

2 临床总结 

2．1 一般 资料 采用随机对照法 ，将临床诊断为痤 

疮 的100例患者分为治疗组和对照组 。治疗组5O例， 

男 3O例 、女2O例 ，平均年龄23．42岁 ；对照组 5O例 ， 

男 3O例、女 2O例 ，平均年龄 23例。两组在性别、年 

龄、病程分布、病情程度上具有可 比性。 

2．2 病例选择 诊断标准依据《临床皮肤病学》确 

诊 为痤疮的患者；病状典型，诊断明确 ，年龄在 18～ 

35岁之 间，男女不 限，不伴有诱发痤疮 的内分 泌疾 

病者为入选标准 ；不入选标准为患有严重 、泛发的皮 

肤病 ，或面部患有可能干扰临床试验观察的皮肤病 ， 

2周 内面部外用痤疮药物者 ，4周 内口服抗菌药物 

者，已知对实验药物或化学结构类似药物过敏者，糖 

尿病、严重心肝肾等疾病患者、精神病患者，长期应 

用皮质类固醇激素或免疫抑制剂，孕妇及哺乳期妇 

女 ；剔除标 准为不能密切配合、未按规定用药者，在 

用药过程 中自行外用或内服其他治疗药物者，因严 

重副作用中途退出或停药者。 

2．3 方 法 

2．3．1 药物使用方法 治疗组采用氯甲搽剂(南京 

军区南京总医院生产 ，批号 021220)，对照组采用碧 

宁凝胶 (北京双桥制药公 司产品，批号109504)。两药 

均局部外涂，每 日2次，用药期间面部清洁统一用 中 
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性肥皂 ，不得使用任何对治疗有影响的药物和化妆 

品，疗程为 8周 。 

2．3．2 观察指标 面部非炎性损害即白头粉刺数、 

黑头粉刺数及两者的总数，面部炎性损害即丘疹数、 

脓疱数及两者 的总数，结节和囊肿单独计数；对受试 

者于用药后 2、4、8、12周分别观察记录。 

2．3．3 不 良反应观察 对治疗过程中可能出现 的 

不 良反应 ，如红斑 、水肿、鳞屑、瘙痒 、烧灼和疼痛按 

4级评分。详细记录不良反应发生的时间、缓解时 

间、严重性 、与受试药的相关性 。 

2．3．4 实验室观察 两组患者治疗前后各做 1次 

血尿常规 、肝肾功能检测。 

2．4 结 果 

2．4．1 疗效判断标准 参照《中药新药临床研究指 

导原则》_1]，根据所有损害总数的减少来判断疗效。 

基本痊愈 ：损害数量减少>9O 9／5；显效 ：损害数量减 

少 6O 9／5～89 9／5；好转：损害数量减少 2O 9／5～59 9／5；无 

效：损害数量减少<2O 9／5，或病情无变化，或较治疗 

前增多。基本痊愈和显效合计为有效 ，计算总有效 

率 。 

2．4．2 疗效分析 两组治疗结果见表 4。 

表 4 氯甲搽剂和碧宁凝胶 

治 疗痤疮 疗效 的 比较 (例 ) 

注 ：与对照组比较 ， Pdo．o1 

2．4．3 不良反应 治疗组有 3例出现红斑、刺痛， 

程度较轻，未做处理。对照组有 4例出现不 良反应 ， 

以红斑 、刺痛或脱皮为主，程度较轻，亦未做处理。两 

组间不 良反应 比较无显著性差异(P>0．05)。 

3 讨 论 

3．1 氯霉素的含量公式推 导 本 品主要成分为 甲 

硝唑和氯霉素，两组分在紫外区均有吸收，且吸收峰 

互相重叠 ，干扰测定，由于甲硝唑在水和 0．1 mol／L 

盐酸介质 中的吸收谱有显著变化 ，而氯霉素没有影 

响，可用差示分光光度法(AA 法)不经分离而直接 

测定甲硝唑的含量 。根据吸收度加和法则在测定 

混和吸收度后 ，根据甲硝唑的含量，用公式推导出氯 

霉素的含量。有报道用高效液相色谱法测定甲硝唑 

和氯霉素两药含量 ]，本方法更加快速 、简便，但 由 

于差示分光光度法稍有测定误差 ，故将各成分含量 
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限度定于87．0 9／5～113．0 9／5之间 ，以确保制剂质量准 

确，达到质控目的。 

3．2 痤疮发病机制 痤疮是青春期常见 的毛囊皮 

脂腺的慢性 炎症性疾病[4]，关于其病 因主要与四大 

因素有关，即毛囊角化异常、皮脂分泌异常、细菌感 

染 以及炎症形成_5 J。一般认 为局部痤疮丙酸杆菌的 

感染及其介导的细胞和体液免疫最重要。痤疮丙酸 

杆菌是革兰染色阳性的棒杆菌，它在近 中性环境 中 

(pH5～8)生长最快，依赖皮脂中甘油三酯作营养， 

并将之分解产生较多的游离脂肪酸 ，后者刺激 毛囊 

及毛囊周 围发生非特殊性炎症反应 ，加之细菌感染 

导致炎性反应。毛囊皮脂腺 口角化异常导致粉刺病 

变 ，性激素影响和饮食因素 ，及各种诱因易导致面部 

皮脂腺过度分泌 ，为嗜酸性痤疮丙 酸杆菌的生长创 

造了条件，最终导致较重的丘疹、脓疱。 

3．4 透皮吸收作用 氮酮为典型的透皮吸收剂，对 

大部分药物有 良好 的透皮促渗作用 ；能改变皮肤 

角质层脂质与蛋 白结构 ，降低 角质层屏 障，缩短时 

滞 ，促进药物经皮渗透E7 3，对抗生素类具有 明显 的促 

透作用。丙二醇／氮酮联合使用具有协同作用 ，药物 

透皮吸收速率比单用氮酮提高10倍左右，因此本制 

剂具有 良好的临床疗效 。 

3．4 氯甲搽剂作 用优 点 氯甲搽剂主要成分是甲 

硝唑和氯霉素。甲硝唑不仅对滴虫、阿米巴原虫、毛 

囊虫有杀灭作用 ，还具有广谱抗厌氧菌作用 8̈]，可抑 

制面部的螨虫 ，治疗脂溢性皮炎、减少油脂的分泌 ， 

从而抑制痤疮丙酸杆菌 的活性 ，达到联合治疗的 目 

的，其效果更加明显，尤其是炎性丘疹的消退，与对 

照组相比，具有统计学意义。此药起效快 ，大部分患 

者用药 2周后积分指数下降 5O 以上，同时该药不 

良反应小 、安全 ，不油腻 ，使用方便 ，每 日2次 ，且价 

格便宜 ，是一种安全有效治疗痤疮的外用药。 
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马齿苋外用治疗隐翅虫皮炎23例疗效观察 

段 丛勇 

(解放军 73889部 队卫生所 ，福建 南安 362300) 
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2005年6月～2006年 8月 ，我们先后收治隐翅虫毒 液灼 

伤患者 23例 ，经及 时诊 治 ，均快速痊愈 ，现报告如下 。 

1 l临床资料 

1．1 一般资料 23例中，男 20例，女 3例；年龄17～45岁； 

面颈部 1 5例 ，胸背部 4例 ，上肢3例 ，．下肢 1例 ；并急性结 膜炎 

3例 。 

1．2 治疗方法 先用碱性肥皂水 反复清洗患处 ，持续 清洗 3 

～ 5 min，再取鲜 马齿 苋茎 叶洗净捣烂 与适 量米泔 水拌成 糊 

状外涂 于患处 ，1日1～2次 。3例红肿灼痛较重者 ，给予 口服 

扑尔敏治疗 2天 ；3例皮损在 眼部周 围患者揉搓 眼睛后致 急 

性结膜 炎者加用盐 酸羟苄唑滴 眼液 、萘 敏维滴 眼液 (含盐 酸 

萘 甲唑林 、马来酸 氯苯那敏 、维 生素 B )滴双 眼和 口服 扑尔 

敏、强的松治疗 4天 。 

1，3 结果 本组 23例，平均病程4～5天，患处干燥结痂脱 

落后痊 愈，1～2个月后患处皮肤色素沉着逐渐 消退 。 

2 讨 论 

隐翅虫皮炎是 由鞘翅 目昆虫引起 的皮损 。具有致病 作用 

的隐翅虫约有 200种，虫体血淋巴液中含有毒液，为一种强 

酸性毒汁 ，pH值 1～2，毒液沾染皮肤引起化学反应和过敏 反 

应 而致皮 肤损 伤 。隐翅虫 引发的皮炎 主要 集中在面 、颈 、 

胸、背及四肢裸露部位，症状为突然出现的条索状、点状或斑 

片状、水肿性红斑、丘疹或水疱、脓疱，有瘙痒和灼痛感，有的 

眼睛周 围会出现轻度水肿 。本 组 23例 中，皮损呈条 索状 

12例，针尖状密密麻麻的白色脓点 8例，斑片状红斑、水疱3 

例；均有不同程度 的瘙痒感和灼痛感；1例出现头痛、发热 

38．5 C，2天后症状消失 。 

在治疗 时，要 注意尽早用肥 皂水清 洗患处 ，肥皂 水可 以 

有效阻止隐翅虫强酸性毒液对皮肤的进一步灼伤 ；再用鲜马 

齿苋茎叶捣烂加米泔水拌成糊状外涂可起到除毒、抗菌消 

炎、促上皮新生作用“ ，糜烂 渗出较重者痊 愈速度明显较 一 

· 短 篇 · 

般 治疗 快 2～3天 ，且 色素沉着多能消退 。 

马齿苋又称长命菜、五行草，是马齿苋科，属一年生肉质 

草本植 物，夏秋两季茎 叶茂盛 ，全国各地均产 ，现代药理研究 

发现，马齿苋含有大量去 甲肾上腺素、钾盐、维生素 B、维生 

素 C、胡萝 卜素 和丰富的生物碱 等成 分 ，具有 清热解毒 ，散血 

清肿、抗菌消炎等功效，用于热毒血痢、痈肿疔疮、湿疹、丹 

毒、蛇虫咬伤等_3 ]。 

要做好隐翅虫皮炎的预防工作。夏季天气湿热，因隐翅 

虫导致的皮炎发病率 明显增加 ，患者绝大多数是在不经 意间 

触碰到隐翅虫而引发皮肤感染。隐翅虫毒液感染人体皮肤主 

要有三个途径：一是直接弄破虫体 ，致使隐翅虫体内毒素损 

伤皮肤；二是虫体碎片污染手，再 由手去摸身体的其他部位 

导致感染；三是虫子隐藏在衣物和床垫等部位，使用这些衣 

服和床垫时虫体被搓烂压碎，皮肤接触 了流出的毒液后感 

染 。隐翅虫喜好潮湿 环境 、有驱光性 ，要搞好环境卫生 ，清除 

住宅周围的杂草、垃圾，湿热天气要关好纱门纱窗，防止隐翅 

虫侵入 室内 ，发现隐翅 虫或其他 不明飞虫 落在皮 肤上时 ，不 

要直接拍打或用手捻碎虫体，可用其他东西将其拨落踩死， 

若虫体接触过皮肤，应及时用清水或肥皂水清洗 。 
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