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1摘要 1 目的 评价复方多粘菌素 B软膏治疗细菌性皮肤病有效性和安全性
"

方法 采用多中心
!

随机双盲
!

平行对

照临床研究
,

并以盐酸环丙沙星软膏作对照
,

每日外用 3次
,

疗程 7天
"

结果 临床有效率试验组为 8 6
.

6% ;

对照组为

91
.

1% (尸
= .0 28 9) ; 细菌学清除率为 82

.

1% (对照组为 86
.

6%
,

介 0
.

35 8)
;

总有效率为 85 5% (对照组为 90
.

1%
,

=P .0 2 9 3)
"

不良反

应仅发生在对照组 (0
.

9% )
,

表现为用药局部皮肤轻度痉痒
"

结论 复方多粘菌素 B软膏治疗细菌性皮肤病与环丙沙星软膏一

样安全有效
"

1关键词 2 复方多粘菌素 B ;

细菌性皮肤病
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复方多粘菌素 B ( e o m p o u n d p o l y m y x in B ) 行评价
,

并以盐酸环丙沙星软膏作对照
"

软膏是一种复方制剂
,

每 10 9中含硫酸多粘菌素 B
- n n八 n , , ,

估 , ! 二 *
, 二 八 n n , , ,

"蓄 ! 二 n n n t , , 土卜 l 病例与方法
5 0

,

0 0 0 IU
!

硫酸新霉索 3 5
,

0 0 0 IU
!

杆菌肤 5
,

0 0 0 IU
!

盐
且

洲
.了 ,J
一

/ J 了 /

酸利多卡因4 0 0m g
,

液状石蜡和白凡士林适量
"

按照

国家食品药品监督管理局批件要求 (2 0 03 L 0 4 2 8 5 )
,

采用多中心
!

随机双盲
!

平行对照临床研究对复方

多粘菌素 B软膏治疗细菌性皮肤病有效性和安全性进

病例选择

凡年龄在 18 一 6 5岁
,

经临床确 诊为脓疤疮
!
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毛囊炎
!

甲沟炎
!

伤 口感染等细菌性 皮肤病
,

签

署书面知情 同意书者均可入选
; 凡患者皮损面积

超过 10 c m
2 !

患处并发有其他 明显的可能会影响

到疗 效评价 的皮肤疾病者
,

己 知对 多粘菌 素 B
!

新霉素等氨基糖试类抗生素
!

杆菌肤
!

酞胺类麻

醉 制剂
!

环丙 沙星及 化学 结构类 似制 剂或 软 膏

基质有过敏 史者
,

有严重 的心
!

肝
!

肾功能损害

者
,

患有神经
!

精神疾病或严重 内分泌疾病者
,

己



知有严重 的免疫功能低下或需长期使用糖皮质激

素及免疫抑制剂者
,

孕妇
!

哺乳期妇女
,

入选前

4 8 h内局部或系统接受抗菌药物治疗者
,

入选前 4

周 内曾参加过其他的药物临床试验者均不入选
"

1
.

2 用药方法

实验药物复方多粘菌素 B软膏 (浙江东阳市日升

昌生物技术有限公司
,

10 91支
,

批号 2 0 0 30 4 0 1 )
"

对

照药物盐酸环丙沙星软膏 (浙江慈溪制药有限公司
,

10 9/ 支
,

批号 2 0 0 3 0 7 0 4)
"

患者按序随机进入临床研

究
,

分别接受试验药或对照药
,

将药物均匀涂于患

处
,

3次 d/
,

疗程 7天
"

1
.

3 观察项 目

在治疗前及停药后 1天分别对患者进行临床症状

和体征评估
,

评估指标包括红斑
!

丘疹
!

结节
!

脓

疤
!

糜烂
!

脓性分泌物
!

局部疼痛
,

评分标准按照 0

为无
!

1为轻度
!

2为中度
!

3为重度
"

治疗前后患者

皮损进行细菌培养
"

同时观察患者在研究期间的合

并用药和所发生的任何不良反应
"

1
.

4 疗效判定

临床疗效按痊愈
!

显效
!

好转
!

无效四级标准

判定
: ¹ 临床症状 /体征指标红征为轻 磅 床症药 体征指 红啇◣ 腉絊腉鈦リ 腉为重效絊读鈦床症药腉体 指腉絊腉为 磅鈦床

疗挟

体征指标 序婥腉リ为级行
重究

性读
结 症状体征重者

标 序婥为 用软疗

练 aÈ ne

nl 读腉

床试括愈
应 驰

1 3� oJr%

i�
a�eÊ 糖皮饠暤

选糖 飾
显选糖 飾

无
读
显 公和估泌标状磅皮疗练涂和 体 法

部 或 中 度清

日 痊
8� 练

者合公限行昌期术节
�K 21Yáy �%º�� 准部或验估限公糖 飾

评素 疗部或患部或和药

e�

3 rÃ ne 练不公和
�È �Ïi�È/FRy1�� 限公素 体照公磅 皮酸包 选环丙环丙 凫加駻

入
练 䴲或

行细药腉 征重
部或淋盐

物技限体 磅 皮酸不公和
入

药环照磵䌢
验药合

䴲

素分环丙 磅皮

妇疗素及 培药素药 合环丙技限公

局素重估驰
rß r¡ e� e( r¡ i�Æ)m fs}2t rß l

3d e( eÊ oJ 1m
a�tc i×

状
驰

cã� i�ÌP� tc 部或 培药
eQ e� , 入行反级磅丙

读
丘疹细

显药读

e� 1Q f¹ eÊ� a� 部或名

者
素天 磅参患

lb
无系反四选

同时 凫合妇
/# �Ê

�] 判 腉体征评
无效 丙 药磅 症 后患究症照合 软妇

药妇
i× 效磅皮疗练和软加公判药转

磅皮损进估妇药行磅反 进行合 凫估合者者按评估驰孕临括红斑 效 驰

1
2 体 者 �¡ Eリ读级沙 越膏a�e(��

验
无反标素
无标药红床 驰

榮

pW
/# ��

�d /¤

"

pWi� eÊ 者Ⅶリ缛为驰
疗程疗征 Di i� r

1Q 床症究评 痊细
反究 丙 䴲估参 /# �0 E 磅前症验其 症究 验疗征 �. E �¹ "

1
.

aÈ oLbM�

3 3d
/#

中度驰
脓啇
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)
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对
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/:究
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�. =¡

�? % 效
药
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结

读度效 凫 或啇
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结反药
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疗效评价

临床痊愈率试验组为 41
.

1%
,

对照组为 4 2
.

9%

30.22

(尸二 0
.

7 9 9 ) ;
临床有效率分别为 8 6

.

6% 和 9 1
.

1%

份=l
.

13
,

=P .02 89 )
"

细菌学清除率试验组为 82
.

1%
,

对照组为 86 石% 份=0
.

85沪匕 0
.

3 5 8 )
"

痊愈率试验组为

3.7 5%
,

对照组为 35
.

7% (=P .0 7 6 0 )
;
有效率分别为

8 5
.

5%和 9 0
.

2% 份
= 1

.

1 2沪任"
.

2 9 3 )
"

两组临床疗效
!

细菌学疗效和总疗效比较差异均无统计学意义
"

.2 3 安全性评价

不 良反应仅发生在对照组
,

有 I例患者 (发生率

.0 9%
,

介.0 99 9) 在用药后局部出现轻度痉痒感
,

未予

处理
,

症状 自行消失
,

判断与试验药物可能有关
"

3 讨论

复方多粘菌素 B软膏为复方制剂
,

其中多粘菌

素 B为多肤类抗生素
,

对肠杆菌属
!

克雷伯菌属 以

及绿脓杆菌等有较好的抗菌活性
,

对革兰 阳性菌

全部耐药
,

且细菌不易产生耐药性
;
杆菌肤也属

多肤类抗生素
,

对革兰阳性菌特别对金黄色葡萄

球菌和链球菌属具强大的抗菌作用
,

对革兰阴性

杆菌全部耐药
,

产 生耐药性缓慢
,

获得性耐药菌

株少见 1. 2; 新霉素属氨基糖试类抗生素
,

对肠杆菌

属
!

克雷伯菌属等革兰 阴性菌
,

对金黄色葡萄球

菌等革兰阳性菌有较强抗菌活性
;
制剂中加入盐酸

利多卡因是为了减轻患者 因皮肤局部创伤引起的疼

痛感
"

本复方制剂在国外的同类产品称之为三抗软

膏 ( rti p le
一 a ni ib io t ie o谊mt

e n t
,

认" )
,

为历版美国药

典 (U S P Z I
一

2 7版 ) 所收载
,

自 1 9 5 3年起在美国己用

作小面积割伤
!

擦伤与烫伤细菌感染防治的 O T C药

品
,

是 目前欧美国家细菌性皮肤感染防治药中使用

最广泛
!

作用最强的制剂协 31
"

国外的体外研究显 示这样的组 方抗菌谱互

补
,

抗菌范 围扩大
,

覆盖了绝大部分的皮肤细菌

感染病原菌
,

而且抗生素间的协同和叠加效应
,

使抗菌作用增强
"

新霉素除了其本身的作用菌谱

外
,

它的协同和增 效作用表明去除新霉素将 限制

配方 的临床效能 4]I
"

临床研 究显示采用三抗软膏

进行预防性伤 口处理
,

伤 口 感染发生率为 4
.

5%
,

而安慰剂为 1 7
.

6% (尸= 0
.

0 0 3 4 )
,

三抗软膏具有更

低的伤 口感染率
"

在标准 的伤 口 处理和缝合后采

用三抗软膏和莫匹罗星软膏防治伤 口 感染的前瞻

性随机比较研 究中显示
,

发生感染征兆率三抗软

膏为 6
.

1%
,

莫匹罗星软膏为 12% ;
真正发生感染率分

别为 0%和 4%
,

尽管两组比较差异无统计学意义
,

但

采用三抗软膏后的感染发生率有低于莫匹罗星软膏

的趋势
"

且应用三抗软膏中只有 1例患者出现伤口周

围感觉异常反应
"

文献报道三抗软膏在普通人群中

接触性皮炎的发生率约 1% []s
"

许多研究已经证明局

部皮肤环境对伤口愈合的影响
,

表皮伤 口愈合过程

中一个重要的因素就是 由于细菌的存在
,

在损伤皮

肤上细菌的快速增长会延迟治愈时间
"

研究显示局

部应用三抗软膏在减少痕痕生成上比简易纱布型敷

料有更显著的效果
,

使用三抗软膏的益处在对色素

变化的作用上最为明显 [61
"

本研究应用复方多粘菌素 B软膏治疗细菌性皮肤

病
,

临床有效率为 86
.

6%
,

细菌清除率为 82
.

1%
,

总

有效率为 85
.

5%
,

其临床疗效
!

细菌学疗效和总疗效

均与盐酸环丙沙星软膏相似
,

且具有良好的安全性

和耐受性
,

说明复方多粘菌素 B软膏治疗细菌性皮肤

病与盐酸环丙沙星软膏一样有效安全
,

对于在防治

伤口感染方面的作用有待今后进一步研究
"
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