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成果摘要： 

该研究通过对抗真菌新药氟康唑合成工艺及产品纯化工艺的技术改进，研制出适合工业化生产的新工艺，总收率达到

11.6%，比文献报道的收率提高90%，批纯度98.5%；研究了胶事、注射剂的处方及制备工艺、产品质量标准；完成了

临床前药效、一般药理、毒理、药动学试验；建立了药品质量控制标准；Ⅰ、Ⅱ期临床研究表明：氟康唑具有高效、低

毒、广谱、长效，对深、浅部真菌感染均有效等特点，尤其适应于全身及呼吸、消化、神经等系统的白色念珠菌、新型

隐球菌等真菌感染，胶囊剂的总有效率为90.2%，注射液的总有效率为91.6%，优于以往的抗真菌药。88年该题率先在

国内开展对氟康唑及其类似物的研究，90年在国内首次研制成功，95年获得氟康唑原料药(二类)、胶囊(二类)、注射剂

(四类)的国家卫生部的新药证书及生产批文。氟康唑胶囊及注射剂已被推广到60多家医院，在治疗真菌性肪炎、败血症

等危重病，以及预防术后真菌感染等方面，现已成为首选药物，具有显著的社会效益，试生产后取得经济效益1500万

元。 
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