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对表 �
,

表 � 中的数据用 �� � �环抖 进行 �

检验
,

统计处理所得 。
�

�� � 尸 � �
�

��
,

按 。 �

�
�

�� 水准说明庆大霉素微囊霜 和庆大霉素

霜剂的溶出行为具有显著性 的差异
,

庆大霉

素微囊霜的缓释作用明显
。

四
、

讨论

�
�

微囊及其霜剂均为新剂型
,

微囊具有

缓释作用
,

霜剂制备简单
,

能使药物在局部保

持较高浓度
,

我们试制的庆大霉素微囊霜
,

各

项物理性能均达到要求
,

制备的微囊霜剂
,

在

一个月后用液体石蜡涂片
,

置显微镜下观察
,

囊形仍然完好
,

没有看到微囊破裂
,

说明制备

微囊霜是可行的
。

�
�

微囊霜剂透过率数据标准差较大
,

这

是 由于药物包于微囊 中
,

制备的微囊粒径分

布较大
,

囊形厚度不均
,

影响了药物的正常释

放
,

因此
,

在制备微囊时应控制适宜温度
,

搅

拌速度及降温时间
,

以便微囊大小均匀
,

减少

溶出误差
。

�
�

目前透皮 吸收多采用单隔室静态小

室 �� 由于该技术使皮肤暴露于周围环境且不

至于象双隔室过程那样过份水化
,

所 以较接

近模拟人体情况
。

我们自制 的简单小室
,

取

样方便
,

温度较易控制
,

为研究透皮吸收制剂

提供了一种简便的方法
。

�
�

微囊霜剂涂布于局部
,

使创伤局部具

有较高浓度
,

隔离空气
,

具有保护
,

治疗创伤

局部的双重作用
。

体外透皮试验表明
,

该制

剂具有 明显缓释
,

长效 的作用
,

减少换药次

数
,

减轻患者换药痛苦
。

由于加人透皮促进

剂氮酮
,

故对创面深部亦具有一定疗效
,

临床

初步应 用表 明
,

该制剂 应用 方便
,

对 �
” ,

深

�
“

烧烫伤及小面积创伤有较好疗效
,

值得推

广
,

该制剂在人体内透皮吸收情况有待进一

步研究
。
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复方氧氟沙星滴耳液的制备及临床应用
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摘要 本文拟定了复方氧氟沙星滴耳液处方
,

制备工艺和质量控制标准
,

并对其进行了稳定性试验
。

采用紫外分光光度法在波长四��� 处测定氧氟沙星的吸收度
。

经临床试验表明该制剂应用疗效可靠
、

安全
、

实用
。
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氧氟沙 星 ��� �� �� ��� 为第三代 吟诺酮类

广谱抗菌药
,

近几年来以 该药制成的各种制

剂已广泛应用于临床
。

为提高氧氟沙星滴耳

液的抗炎疗效
,

笔者按滴耳液的要求配制成

复方氧氟沙星滴耳液
,

用于治疗急慢性 中耳

炎
,

外耳道感染
,

取得 良好的疗效
,

现报道如

下
。

一
、

原料
、

试荆及仪器

�一 �原料
、

试剂

氧氟沙星 (江苏昆山制 药厂 )
、

地塞米松

磷酸钠 (法国 R

~

1 U d af 产品 )
,

醋酸
、

氢氧

化钠
、

盐酸均为分析纯
、

甘油 (南 昌扬子江化

工厂)
。

(二)仪器 岛津 UV
一
2印 型紫外分光

光度计 (日本岛津)
,

分析天平 (上海天平仪器

厂) ;智能型微机酸度计(深圳福铭科学仪器

有限公司)
。

二
、

处方组成与制备方法

(一 )处方

氧氟沙星 3
.
飞

、

地 塞米松磷酸钠 Zoo mg
、

醋酸适量
、

甘油 2印耐
、

乙 醇 (95 % )300 司
,

蒸

馏水加至 1(XX)耐
。

(二 )制备

取乙醇(95 % )约 3加nil
,

加人氧氟沙星搅

拌使混匀
,

滴加醋酸并搅拌使完全溶解
,

取地

塞米松磷酸钠溶于热蒸馏水
,

然后加人 氧氟

沙星液中
,

搅匀过滤至澄明
,

自滤器上添加蒸

馏水至全量
,

加 人甘 油搅 拌均 匀
,

待质检合

格
,

分装即得
。

三
、

质量控制

(一 )性状

本品为淡黄色澄明液体
,

具乙醇臭
。

( 二)鉴别

取本品依法制得含氧氟沙星 3 一 8 2
」

酬而

的水溶液
,

照分光光度法中国药典 199 5 年版

二部附录 W B 项下方法测定
,

在 293 run 波长

处有最大吸收
。

( 三 )pH 在 5
.
0 一 6

.

2 之间
。

( 四 )含量侧定

1
.
紫外 吸收光谱 精蜜称定 氧氟沙 星

适量
,

用盐 酸液 (O
.
lm oF L) 溶解并稀释成 3

种不同浓度的纯溶液
,

以含处方其它成份的

盐酸液为空白
,

在 2(X)
一 月加run 波长范围内扫

描
,

在 293 run 处有一稳定吸收峰
,

而地塞米松

在 29 3
nm 处吸收度趋于零

,

不干扰测定[
‘〕

。

2

.

氧氟 沙星对照 品溶液的制备 精密

称取 105 ℃干燥至恒重的本品 so mg
,

置 25 0rTil

量瓶中
,

加盐酸液(0
.
lrnoF L )振摇使溶解

,

用

盐酸液(0
.
lm心L) 稀释至刻度

,

摇匀
,

精密量

取稀释 液 5司
,

置 100 间 量瓶 中
,

加 盐酸 液

(0
.
Inlol/ L) 稀释至刻度

,

摇匀
,

即得
。

3

.

供试品溶液的制备 精密吸取本品

0
.
5司

,

置 25 0司 量瓶中
,

加盐酸液(0
.
lm oF L)

至刻度
,

混匀即得
。

测定方法
,

取对照品溶液与供试品溶液

在紫外 29 3nln 处测定吸收度
,

计算
,

即得供试

品中 C
, 7

H
, S

FN3
O4 的含量[

2〕。

四
、

稳定性试验

(一 )24 h 内吸收度

取上述制得的氧氟沙星对照品溶液与供



后在试品溶液
,

在 29 3nln 处分别测定吸收度后
,

室温下无阳光处放置
,

测定 0
、

1

、

4

、

8

、

24
h

的吸收度
,

结果表明 24h 内氧氟沙星吸收度

基本无变化
,

见表 1
。

表 l 放里时间对吸收度的影响

吸收度(A )

0 1 2 4 8 24 (h)

供试液 0. 46 5 0
.
肠5 0

.
46 5 0

.
月肠 0

.
刁茄 0

.
月石8

对照液 0
.
431 0

.
431 0

.
43 1 0

.
43 3 0

.
43 3 0

.
435

(二)留样观察 pH 值均符合规定[3]
。

室温放置 3mo
,

观察仍

取按处方配制的滴耳液分别在室温 (25 符合各项质量要求
,

见表 2
,

地塞米松在本方

士 2 ℃)
,

恒温 (37 士 1℃)
,

冰箱中(5 土 2 ℃)放 中因含量较低
,

并参考同类制剂(地塞米松氯

置 1
、

1 0

、

20

、

so
d 就外 观形状

,

州 值含量等进 霉素滴耳液处方)
,

故未作质控要求
。

行观测
,

结果 均未见 明显变化
,

测 定含量和

表 2 复方氧氛沙星滴耳液留样观察测试结果

批号
211, o

3
1n。

含量(% ) 声
5
.
5

含量(% )

驯刃义巧

9印310

1工
.
璐

l(X)
.
10 5

.
40

101
.
23

100
.
02

声
5
.
48

5
.
36

含量(% )

101
.
2()

卯
.
%

[一‘Un�U别工一、�一今
一一、�‘J

五
、

刺激性试验

取健康家兔 6 只
,

体重 1
.
5 一 Z k g

,

将复方

氧氟沙星滴耳液与空白溶剂对照滴于左右兔

耳
,

2 次/d
,

l
一
Z gt “次

,

兔耳无异常
,

无水肿
、

充血等现象
。

六
、

临床应用

随机选择门诊病人 50 例
,

均为急
、

慢性

化脓性中耳炎及外耳道感染疾患病人
。

( 一)治 疗标准

治愈
:干耳

,

鼓膜穿孔痊愈
,

听力基本恢

复正常 ;好转
:
中耳无积脓

,

不潮湿
,

鼓膜穿孔

部分愈合
,

听力有所改善 ;无效
,

症状 和体征

无变化或加重
。

( 二)结果

经临床治疗观察
,

在 门诊随机选择的 so

例病人中
,

治愈 8例
,

好转 2 例 ;无效 O 例
,

治

愈率 95 %
。

首次用药时
,

先用 3% 双氧水彻底清洗

去外耳道及 中耳腔的脓液
。

然后 用棉签擦

净
,

滴药时患耳朝上
,

向外耳道内滴人药液 3

一
5 滴后

,

用手指轻轻按捺耳屏数次
,

促进药

液经鼓膜穿孔流人 中耳
,

数分钟后方可变换

体位
。

每 日 2
一
3 次

,

症状明显好转后改为每

日 l 次
,

5
一 7 d 为 l疗程

。

七
、

讨论

氧氟沙星作为第三代喳诺酮的广谱抗菌

药
,

对以金黄色葡萄球菌 为首的革兰氏阳性

球菌及绿脓杆菌为首的革兰氏阴性杆菌具有

较强的抗菌活性;地塞米松为糖皮质激素
,

具

有抗炎
、

抗过敏作用
,

可迅速减 少炎症渗出
,

促进炎症缓解
,

因此
,

二药并用起到协同治疗

作用
,

能使氧氟沙星抗菌活性增强
。

观察结果表明
,

复方氧氟沙星滴耳液
,

处

方设计合理
,

溶剂选择适宜
,

可延长药物在局

部的滞留时 间;声 控制在弱酸性范围
,

符合

滴耳剂的质量要求
。

临床应用结果
,

可靠
、

安

全
、

实用性较强
。

在近年来原有滴耳液 的耐

药菌株增多
,

有效性大为减低的状况下
,

复方

氧氟沙星滴耳液值得临床推广应用
。
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