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中
,

阿魏酸钠与水溶性载体 与

形成固体分散体
,

遇介质溶解时
,

药物以微细结

晶
、

无定型微粒或分子形式释出
,

因而溶出迅速
。

讨论

,

滴丸每粒重控制在
。

由于阿魏酸钠对照品国内尚未见有售
,

故本文

建立的含量测定方法暂且以阿魏酸对照品代替
,

通

过一定的阿魏酸与钠盐之间的分子量换算来间接估

算阿魏酸钠的含量
。

,,内

阿魏酸钠及基质在滴丸中的用量比例对于滴丸

的制备及溶出有很大影响
,

预实验发现
,

若阿魏酸钠

的量过高
,

滴丸收集时较软
,

易聚集
。

表面活性剂

虽然能增加药物的溶出度
,

但若其量

过高
,

使药液茹度增加
,

产生拖尾
,

且下滴速度较慢
。

和 组成的混合载体比例越

大
,

药物溶出越快 且载体比例越小
,

所得滴丸的重

量差异及溶出度差异越显著
。

考虑到工业化生产的

实际需要及成本
,

本文将阿魏酸钠质量分数控制在
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摘要 目的 制备复方氧氟沙星涂膜剂并进行疗效观察
。

方法 采用壳聚糖为基质
,

制备含氧氟沙星
、

盐酸丁

卡因等药物的涂膜剂
,

建立制剂质量控制方法
,

并进行临床疗效观察
。

结果 该制剂制备工艺简单
,

质量可

靠
,

治疗复发性 口疮有效率达
。

结论 该制剂制备工艺简单
,

疗效确切
,

临床使用安全可靠
。
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,

复发性 口疮是一种 口腔科常见的豁膜病
,

多发

于 口腔上颗和舌部
。

患病时
,

患者一般感觉疼痛难

当
,

说话
、

咀嚼都很难受
,

虽然多数能自行愈合
,

但一

般需要 左右的病程
,

且易复发
。

目前市场上治

疗该病的制剂并不多
。

我院自行组方研制的复方氧

氟沙星涂膜剂
,

利用壳聚糖促进创面愈合作用和它

的成膜性
,

结合氧氟沙星的抗菌作用
,

佐以盐酸丁卡

因的局部止痛作用
,

用于治疗复发性 口疮等 口腔豁

作者简介 孙继平
一 ,

男
,

本科
,

主管药师
,

一

乡

膜疾病
。

经过 年多的临床应用
,

取得了满意的治

疗效果
,

现报道如下

仪器与试药

一 可见紫外分光光度计 日本岛津公

司 一 型 自动永停滴定仪 上海安亭电子仪

器厂 氧氟沙星对照品 中国药品生物制品检验

所
,

含量
,

批号 一 壳聚糖

脱乙酞度
,

中科院兰州化学物理研究所

氧氟沙 星原料 成都药业有 限责任公 司
,

批 号



证 吐
、

盐酸丁卡因 北京双鹤药业股份有限公

司
,

批号 甘油
、

冰醋酸均为药用级
。

处方与制备工艺

处方 壳聚糖
,

氧氟沙星
,

盐酸丁卡因
,

甘油
,

冰醋酸适量
,

纯化水加至
。

制备工艺 取氧氟沙星加少量的纯化水
,

呈混

悬状
,

滴加冰醋酸搅拌使溶
,

加人甘油
、

盐酸丁卡因

混合溶解
,

加纯化水至
,

混匀后加人壳聚糖
,

充

分溶胀
,

用冰醋酸调节 至 一 ,

加纯化水至

全量
,

℃灭菌
,

无菌分装
。

质最控制

检查 本品为淡黄色勃稠状液体
。

值为
一 。

微生物学检查按《中国药典 》 年版

二部附录中微生物限度检查法
‘

检查
,

不得检出金

黄色葡萄球菌
、

大肠杆菌等致病菌
,

杂菌
、

霉菌应符

合药品卫生标准
。

含量测定

氧氟沙星的含量测定

测定波长的确定 取 ℃干燥至恒重

的氧氟沙星对照品
,

精密称定
,

置于 的

量瓶中
,

加 盐酸溶液溶解
,

并稀释至刻度
,

摇匀
,

得氧氟沙星储备液
。

精密吸取上述储备液
,

置 量瓶中
,

加 盐酸溶液至刻

度
,

摇匀
,

得氧氟沙星对照液 氧氟沙星浓度约为

扩
。

另按处方比例称取盐酸丁卡因和吸取空

白基质适量
,

加 盐酸溶液定量稀释成盐酸

丁卡因液和辅料溶液
。

以 盐酸溶液为空

白
,

分别将上述 种溶液在 一 波长范围

内扫描
,

结果氧氟沙星在 波长处有最大吸

收
,

而盐酸丁卡因和辅料在此波长处无吸收
。

故以

为检测波长
。

标准曲线制定 精密吸取氧氟沙星储备

液
,

以 盐酸溶液为稀释液
,

分别制成含氧

氟沙星
、 、 、 、

群 浓度梯度的标准溶液
,

照分

光光度法
,

在 波长处测定各标准溶液的吸收

度
,

得 回 归 方 程 一 二

。

结果表明
,

氧氟沙星浓度在 一 酬

范围内与吸收度线性关系良好
。

回收率试验 按处方量配制空 白基质
,

精密加人氧氟沙星对照品储备液制成涂膜剂
。

以

盐酸溶液为稀释液
,

将样品稀释成含氧氟

沙星约 岁 的待测溶液
,

以 盐酸溶液

为空白对照
,

在 波长处测定吸收度
,

代人上

述回归方程
,

求得氧氟沙星的含量
,

计算回收率
。

结

果 氧氟沙星的平均回收率为 土 。

二 ,

为
。

精密度试验 按处方称取各原辅料及不

同量的氧氟沙星
,

分别制成低
、

中
、

高 种浓度的涂

膜剂
、 、

剔
,

按 项下测

定氧氟沙星含量
,

日内每隔 测定 次
,

共测 次
,

日间连测
,

计算日内和 日间差异
。

结果 日内

分别为
, , ,

日间

分别为
, , 。

稳定性试验 取氧氟沙星对照品储备液
,

用 盐酸溶液稀释成 扩 的标准液
,

按

项下方法测定
,

分别于
、 、 、

测定氧

氟沙星含量
,

为 二 ,

表明稳定性 良

好
。

样 品 测 定 精 密 吸取 样 品
,

用

盐酸溶液为稀释液
,

将样品稀释成含氧氟

沙星约 岁 的溶液
,

按回收率试验项下测定
,

结

果见表
。

盐酸丁卡因的含量测定

回收率试验 按处方量配制不含盐酸丁

卡因的涂膜剂基质
,

精密称取干燥恒重的盐酸丁卡

因 份
, , ,

分别加上述

基质至
,

按 项下同法操作
,

计算盐酸

丁卡因的回收率
。

结果 平均回收率为 士

,

为
。

重现性试验 取同一批号样品 份
,

按

项下 同法操作
,

计算盐酸丁卡因的含量
,

为 表明重现性良好
。

样品测定 精密吸取样品
,

加纯化

水 稀释后
,

照《中国药典 》 年版二部附
录中永停滴定法

‘ ,

在温度 ℃ 一 ℃下
,

用亚硝

酸钠 液 滴定
。

每 亚 硝 酸钠 液

相当于 的盐酸 卡因
, 。

结

果见表
。

表 复方氧氟沙星涂膜剂样品含且测定结果

批号 氧氟沙星标示量 盐酸丁卡因标示量

初步稳定性考察 取供试品 批
,

阴凉处避光

密闭保存
,

留样 个月
,

每月取样一次
,

考察其性状
,

并测定含量
。

结果表明
,

本制剂在 个月内各项质

量指标变化均无显著差异
。

刺激性试验 健康志愿者 人
,

男女各半
,

分

别涂用本制剂于 口腔上颗赫膜与舌尖
,

每 日 次
,

用
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药 天
,

未见感觉异常
、

豁膜红肿
。

临床应用

病例选择与治疗方法 门诊有效病例 例
,

男 例
,

女 例
,

年龄 岁
,

均为复发性 口

疮
。

其中对照组 例
,

治疗组 例
。

使用方法 对

照组使用醋酸地塞米松 口腔贴片
,

次 片
,

每 日

次
。

治疗组在清洁 口腔后
,

用无菌棉签将溃疡面轻

轻拭干
,

然后在疮面上涂一层复方氧氟沙星涂膜剂
,

每日 次
,

分别在早
、

中
、

晚饭后及临睡前使用
,

为一个疗程
。

采用电话回访形式调查治疗效果
,

以

上病例均为回访调查有效病例
。

治疗标准和结果 治疗标准 治愈为临床症状

消失
,

溃疡面全部愈合 显效为临床症状明显减轻
,

溃疡面 以上愈合 有效为疼痛和炎症减轻
,

溃

疡愈合时间较以往缩短
。

无效为临床症状无明显改

善或溃疡面未缩小
。

复发是指治愈后 个月内再次

发生复发性 口疮
。

结果 对照组 例治愈
,

显效 例
,

有效 例
,

复发 例
,

总有效率
,

复发率
。

治疗

组治愈 例
,

显效 例
,

有效 例
,

无效 例
,

复发

例
,

总有效率
,

复发率
。

经
,
检

验
,

两组总有效率和复发率 尸
,

无显著性差

异
,

但两组复发率 尸
,

在统计学上
,

治疗组复发

率低于对照组的可信度仍在 以上
。

讨论

壳聚糖是一种天然的高分子聚合物
,

广泛应用

于制药业
,

它具有 良好的组织相容性
,

还有止痛止

血
,

促进创面愈合作用
,

并具有 良好的成膜性
。

用壳聚糖制备复方氧氟沙星涂膜剂
,

当患者使用时
,

可形成薄膜附着在疮面上
,

使药物更持久更有效地

发挥局部治疗作用
。

氧氟沙星是第 代喳诺酮类抗

菌药
,

抗菌谱广
,

作用强
。

盐酸丁卡因具有良好的赫

膜渗透和局部麻醉止痛作用
。

三者联用后能迅速改

善患者的临床症状
,

疼痛消失
,

炎症减轻
,

加快创面

愈合
。

本制剂在我院临床使用两年多来疗效确切
,

复发率低
,

使用方便
,

患者乐于接受
。

未见明显不良

反应
,

唯有少数患者建议味觉尚需改善
。

采用紫外分光光度法测定复方氧氟沙星涂膜剂

中氧氟沙星的含量
,

线形关系良好
,

方法简单准确
。

而用永停滴定法测量盐酸丁卡因含量时
,

由于涂膜

剂的赫稠度较大
,

会影响滴定终点的确定
。

故笔者

在滴定前
,

加人一定量的纯化水稀释后再进行滴定
,

滴定终点较易控制
。

本文临床实例调查采用的方法是电话回访
,

即

在给患者调配药品时
,

发放一张疗效与复发情况调

查表给患者
,

同时自留一份调查表
,

并记录下患者的

联系电话
。

调查表的内容是本文中的治疗标准和复

发时间
。

后电话调查治疗效果
,

个月后再了解

复发情况
。

患者表述不明或调查结果不全的不作为

有效病例
。

这种方式虽然简单易行
,

但由于是由患

者自己判断疗效
,

会不可避免地增加调查结果的误

差
。

门诊患者治疗情况调查的更佳方法尚需进一步

研究
。
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氧氟沙星漱 口液的研制及稳定性考察

杨忠东
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摘要 目的 配制氧氟沙星漱 口液
,

并考察其稳定性
。

方法 通过参考有关资料确定处方
、

制备方法
,

并采用

紫外分光光度法测定其氧氟沙星含量
,

采用初均速法考察其稳定性
。

结果 初均速法考察稳定性
,

线性关 系

良好
,

预测其室温有效期为
, 二 。

氧氟沙星回收率为
, 二 。

结论 该制剂稳定

性良好
,

可作为临床辅助治疗药物
。
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