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复方磺胺喻吮锌膜剂的制备及应用
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摘要 对复方磺胺啼吮锌膜剂的处方设计
、

制备方法
、

质量控制及临床应用进行了介绍
。

处方中主要成

分
�

磺胺啥陡锌
、

地塞米松
、

盐酸达克罗宁
。

本制剂经对 �� 例口腔溃疡患者的疗效观察
,

总有效率达 ��
�

�� �
。

本品具有显效迅速
、

作用持久
、

携带方便等优点
。
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近年来磺胺啼吮锌 �� � 一� �� �� 用于烧

伤治疗
,

取得了较好的效果
。

有文献报道用于

实验性胃溃疡�� 
,

也得到 了肯定的结果
。

但

� �一 �
� � � 用于 口腔溃疡的治疗

,

作者未见

国内文献报道
,

基于 口腔膜剂可使药物直接

作用于病灶并可保留较长的时间
。

因此
,

本文

研制了以 � � 一� � �� 为主药的口腔药膜
,

并

作了临床观察
。

一
、

处方

� �一 � � � � ��
,

地塞米松 �� � �
,

盐酸达

克罗 宁 �
·

� �
,

� � � �� �一� � � � �
,

�� � 一 � �

 !
,

甘油 2而
,

吐温 一80 lm l
,

蒸馏水适量
。

二
、

制备方法

取盐酸达克罗宁
、

磷酸地塞米松钠注射

液 sm gZ 支
,

加蒸馏 水溶解后
,

加 入 PV A
、

C M C 一N a
,

待充分膨胀后
,

置 90 ℃水浴加热

使溶解
,

趁热过滤
,

取 SD 一Z
n /2 与甘油

、

吐

温一80 研匀
,

再将上述浆液倒入研钵中研

匀
,

放置
,

待气泡除尽
,

涂布于 100 0c m
,

玻璃

板上
,

自然凉干
,

分割成 Ic m x I
cm 膜块

,

于

洁净工作台上分装备用
。

三
、

质t 控制

(一 )性状

本品为白色薄膜
、

无臭
、

味麻
。

( 二 )鉴别

取本品 20 片
,

剪碎
,

加稀盐酸 sml 与水

5m l ,

水浴加热使溶解
,

溶液照下述方法试

验
:



溶液显芳香第一胺类鉴别反应
。

2

.

取溶液 lm l加亚铁氰化钾试液 2 滴
,

即生成白色沉淀
。

( 三 )药膜中 SD 一 Z
n
/2 的含量测定

取本品 25 片
,

剪碎
,

置 100 m l量瓶中
,

加

稀盐酸 5m l与水 sm l
,

置水浴加热溶解后
,

加

入 0
.
025 % 甲基红的乙醇溶液 1 滴

,

加氨试

液至溶液 显微黄色
,

再加氨一氯化胺缓冲液

(pH lo
.
o ) lom l与铬黑 T 指示剂 少许

,

用乙

二胺四醋酸二钠液 (0
.
025 m ol /L )滴定

,

至溶

液自紫红色转变为纯蓝色
,

即得
。

每 lm l的

乙二胺四醋酸二钠液 (0
.
05 m ol /L )相当于

28
.
0 2m g 的 SD 一Z

n
/ 2

。

( 四 )德定性试验

取新制备的药膜 150 片
,

随机分两组
,

每

组 75 片
,

分别置于棕色和无色玻瓶中
,

密闭
,

室温放置
。

分别于第 1
、
1 5

、

30 和 12 od 观察其

药膜外观变化
,

并测定SD 一Z n/ 2 含量
。

棕色

瓶中的药膜外观无变化
,

无色瓶中 120d 后药

膜变微黄色
,

两瓶中 SD 一 Z
n
/2 含量与新制

时无差异(P > 0
.
05 )

。

四
、

临床疗效观察

(一 )一般资朴

治疗组 45 例
,

男 28 例
,

女 17 例
,

年龄最

小 24 岁
,

最大 75 岁
,

对照组 33 例
,

男 15 例
,

女 18 例
,

年龄最小 21 岁
,

最大 68 岁
,

两组诊

断结果均基本为阿弗他溃疡
,

溃疡部位主要

在唇
、

舌
、

颊粘膜处
,

溃疡面积直径 2一20 m m

不等
,

病程最短 2d
,

最长 5d
。

( 二 )治疗方法

治疗组每日贴本品 4 次
,

使用 2一6d
。

对照 组外敷冰硼 散
,

q 记
,

口服 甲硝 哇

0
.
49 ,

复合维生素 B Z 片
,

ti d

,

一周为一疗程
。

( 三)疗效判定标准图

疗效判定按显效
、

有效和无效三级评定
。

显效
:
用药后疼痛减轻消失

,

溃疡于 2d 内愈

合
;
有效

:
用药后疼痛减轻消失

,

溃疡于 4d 内

愈合
;
无效

:
用药后疼痛缓解

,

5d 内溃疡不愈
Z生
‘〕 o

( 四)治 疗结果
,

见附表
。

附表 治疗组与对照组疗效结果

例数 显效 有效 无效

治疗组

对照组

有效率

95
.
56%

51
.
5%

216
Qdtl,月11

20一
工台八」月吮八j

经统计学处理
,

两组疗效有极显著差异

(P < 0
.
01)

。

五
、

讨论

(一)SD 一Z
n
/2 具有控制感染和促进创

面愈合的双重功能
,

S D 一 Z n /2 的 SD 部分具

有强大的抑菌作用
,

Z
n Z +

部分由于能破坏细

菌的 D N A 结构
,

亦有抑菌作用
,

同时锌能参

予人体内 60 多种酶的合成
,

促进核酸的代谢

和蛋白质的合成
,

锌还能激活 T 细胞
,

调节

人体免疫功能
,

增强机体抗病能力
,

可加速溃

疡面的愈合
,

此外 SD 一 Z
n
/2 克服 了硫酸锌

等无机锌局部使用疼痛的缺点
,

地塞米松有

消炎
、

抗菌
、

抗病毒的作用
,

盐酸达克罗宁是

一麻醉速度快
,

持续久
,

毒性低
,

并且有相 当

强的灭菌作用的新型表面麻醉剂
。

三药伍用

使疗效增强
。

( 二 )此药膜的制备过程要在避菌条件下

进行
,

不能 用紫外线消毒
,

强光可 使 SD 一

Z n /2 变黄
。

成品要避光保存
。

( 三)此药膜配方简单
、

制备方便
、

无疼

痛
、

疗效肯定等特点
,

除可用于 口腔溃疡外
,

也可用于其它溃疡
。
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