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盐酸左氧氟沙星滴眼液的制备和临床应用

闰双银
,

侯婷婷
,

王丽芳 �中国人民解放军第 ��� 医院
,

辽宁 大连 � � ��� ��

摘要 目的
� 以玻璃酸钠为载体制备盐酸左氧氟沙星滴眼液

。

方法
�选择盐酸左氧氟沙星滴眼液的处方

,

建

立配制和质控标准
,

并对其稳定性
、

刺激性和临床疗效进行考察
。

结果 �
玻璃酸钠不影响主药性质

,

对含量测

定方法不 干扰
,

留样观察 � 个月质量稳定
,

临床用 于 �� � 例 患者
,

有效率 ��� �
。

结论 � 该制剂工艺简单
,

质

控可靠
,

疗效显著
,

方便临床 用药
,

适合于医院制剂
。
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盐酸左氧氟沙星是 目前已上市的氟喳诺酮类抗

菌药中最为优良的药物之一
,

是氧氟沙星的左旋光学

异构体的盐酸盐
,

其活性是外消旋体氧氟沙星 的 �

倍
,

具有很强的抗菌活性
,

不 良反应发生率低
。

其滴

眼液对细菌性眼病有 良好的疗效川
,

但普通滴眼液

用药时易流失
,

药品浪费大
,

需多次给药
。

玻璃酸钠

作为滴眼液的载体〔�浏
,

具有很好的生物相容性
,

可

增加滴眼液的勃稠度和润滑性
,

改善滴眼液的物理性

质
,

延长药物在眼内的作用时间
。

笔者以玻璃酸钠为

载体研制了盐酸左氧氟沙星滴眼液
,

现介绍如下
。

�
�

� �� 值 �
�

� 一 �
�

�

�
�

� 鉴别 � 取本品约 � � �
,

置表面皿中
,

加丙二

酸约 �� � �
,

醋配 �� 滴
,

置水浴中加热
,

显红棕色
。

� 取含量测定项下 的供试品溶液
,

照紫外分光光度

法 � 中 国药典 �� �� 年 版二部
,

附录 � � 测 定
,

在

�� �� � 处有最大吸收
。

� 仪器与材料

�
�

� 仪器 ��� � � � �  � � 上海分析仪器厂 �
,

� � �

一 � �� 计 � 上海三信仪表厂 �
,

小型三用恒温水浴箱

� �� 一 �� �℃
,

北京医疗设备厂 �
。

�
�

� 材料 盐酸左氧氟沙 星对照品 � 四川圣奥医

药有限公司
,

批号 �� � � �� �
,

盐酸左氧氟沙星 � 四川

圣奥医药有限公司
,

批号 � �� ��� �
, � �� 针用活性炭

�上海活性炭厂 �
。

� 处方和制备

�
�

� 处方 盐酸左氧氟沙星 �
�

�� � 相当于左氧氟

沙星 �� �
,

玻璃酸钠 �
�

摊
,

氯化钠 �
�

� �
,

苯扎澳钱

�
�

� �
,

� � �  适量
,

加注射用水至 � � � � � �
。

�
�

� 制备方法 取注射用水约 ��� � �
,

加盐酸左氧

氟沙星搅拌至溶解
,

滴加 �� � � � 氢氧化钠适量调节

�� 值至 �
�

� 左右
,

过滤
,

加人玻璃酸钠
,

搅匀
,

再加

注射用水至 � ��� � �
,

搅匀
,

分装
,

即得
。

� 鉴别检查

�
�

� 性状 本品为无色透明微私稠液体
。

作者简介
�间双银 � �� � �

一

�
,

男
,

学士
,

主要从事药剂工作
�

� 一� � ��� ��州���
� � �� �

�

� � �

� 含量测定

�
�

� 检测波长的选择 精取在 �� �
�

� 干燥至恒重

的盐酸左氧氟沙星对照品适量
,

加 �
�

�� � � � 盐酸溶

解并制成浓度为 �� 林岁� 的溶液
。

另按处方 比例量

取除主药盐酸左氧氟沙星以外的其他成分适量
,

加

�
�

�� � � � 盐 酸溶解 并 制成 空 白基 质溶 液
。

以

�
�

�� � � � 盐酸为空 白
,

分别在波长 ��� 一 �� � � � 之

间扫描
,

结果盐酸左氧氟沙星在 ��  � � 处有最大吸

收
,

而辅料溶液在此波长处无吸收
。

�
�

� 标准曲线的制备 精确称取 ��� ℃干燥至恒重

的盐酸左氧氟沙星标准品约 �� �� 分别置于 ��� � �

量瓶中
,

以 �
�

��� � � 的盐酸溶液稀释至刻度
,

搅匀
,

分别精取 �
�

�
、�

�

�
、 �

�

� 、

�
�

�
、�

�

� �� 置于 ��� � � 量瓶

中
,

用 �
�

�� �� � 盐酸稀释至刻度
,

于波长 �� �� � 处测

吸收度 � ,

绘制吸收度 � � �和浓度 ��� 的标准曲线
,

经

回归得标准曲线方程为 � 二 一 �
�

��� � 十 ��
�

��� � �

� � � 卜�� � � �
, � � �

�

� �� � � � � � �
。

盐酸左氧氟沙星

在 �
�

� 一 ��
�

�林� 范围内线性关系良好
。

�
�

� 回收率试验 精取盐酸左氧氟沙星约 ��� � �

� 份
,

按处方量加人辅料
,

模拟配成 �� � � � 供试液
,

精取 � � � 置 �� � � � 量瓶中
,

用 �
�

� � �� � 盐酸稀释

至刻度
,

精取 � � � 稀释液同法稀释
,

在 �� � � 处测

吸收度
,

代人回归方程计算回收率
,

结果平均回收率

为 �� �
�

��
,

� �� 为 �
�

���
。
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表 � 回收率实验结果�
� �
��
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�
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�
�
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�
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�
�
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�
�
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�
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�
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�
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�
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#� �
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#�& 】
.
4

99
.
8

10 0 0 3 1

4
.
4 供试品的测定 取盐酸左氧氟沙星滴眼液 3

批
,

按回归方程计算进行测定
,

测定结果见表 2
。

结

果表明均在合格范围内(90
.
0% 一 1 10

.

0 % )

。

批 号

040 127

040208

040225

表2 样品测定结果

相当于标示量( % ) 五5 口( % )

10 0
.
4

9 9
.
2

10 1
.
8

0
.
2 7

0
.
4 8

0
.
3 6

适感觉)情况
,

以判断其疗效
。

¹ 治愈
:
前述 3 种情

况全部消失或恢复
。

º 好转
:
前述 3 种情况 中有 1

种不见消失或恢复
。

» 有效
:用药后情况有所好转

,

但前述 3 种情况中有 2 种情况不见消失或恢复
。

¼

无效
:
前述 3 种情况均不见消失或恢复

,

甚至加重
。

5

.

4 治疗结果 用于急性角膜炎 121 例
,

治愈 119

例
,

好转 2 例 ;用于角膜炎 51 例
,

治愈 50 例
,

好转 4

例
,

总有效率 10 0%
。

4

.

5 留样观察试验 滴眼液分装后
,

于室温下放置

O
、

1

、

2

、

3

、

6 个月
,

观察其外观形状有无变化
,

测定其含

量
,

结果该制剂外观形状无变化
,

其含量基本不变乞

4
.
6 刺激性 实验 取健康家兔 5 只

,

体重 1
.
5 -

2
.
o kg

,

将家兔固定
,

右 眼滴样品
,

每 日 6 次
,

每次 2

滴;左眼滴 0
.
9% 氯化钠注射液

,

每 日 6 次
,

每次 2

滴作对照
。

滴眼后 30
、

4 5

、

6 0

、

1 2 0 m i
n

观察有无角膜

充血
、

水肿
、

溃疡和浑浊等
,

结果双眼无异常
。

说明

该制剂对眼睛无刺激
。

5 临床应用

6 讨论

玻璃酸钠是一种高分子多糖
,

具有高度粘滞性
、

可塑性
、

渗透性和 良好的生物相容性
。

可作为滴眼

剂的增稠剂和润滑剂
,

可延长药液在角膜前表面的

停留时间
,

增加药物的吸收
,

提高疗效
,

减少用药次

数
,

具有良好的缓释性能和抗菌效果
,

同时
,

其保湿

性和润滑性
,

还可明显改善眼部的干涩症状
,

改善滴

眼液的物理性能
,

使眼部对主药有良好的适应性
。

该法配制工艺简单
,

质量容易控制
,

适合医院制

剂使用
。
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