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摘要 目的 研制诺氟沙星银 2ƒ 提高临床治疗效果∀ 方法 将诺氟沙星在碳酸钠水溶液中与无机银作用制得诺氟沙

星银 2ƒ 的试验研制 制订了完整的质量控制标准 并通过临床与磺胺嘧啶银 2≥⁄ 进行了疗效比较∀结果 2ƒ

浓度仅为 2≥⁄的 就能达到 2≥⁄的抗菌效果∀结论 2ƒ 疗效与 2≥⁄进行比较 其抗感染作用明显优于后者∀

关键词 诺氟沙星银 磺胺嘧啶银 质量标准 疗效比较
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防止烧伤感染 局部应用抗菌药具有重要的临床意义∀ 过去

主要应用磺胺嘧啶银 2≥⁄ ≈ 由于广泛和大量应用 一

些对 2≥⁄ 耐药的菌株已经出现 而且有些对磺胺药过敏

的病人在应用 2≥⁄ 受到限制 因而国内外已转向开发新

的创面用药∀ 我院根据临床需求 参考有关文献≈ 研制出

诺氟沙星银 2ƒ 并应用于 −烧伤创面 结果显示其

具有控制创面感染作用能力强 缩短创面愈合时间短的特

点 现报告如下

1  Αγ−ΝΦΛ 的制备和抑菌实验

1 1  材料

诺氟沙星原料 注射用 含量 浙江江南制药厂

硝酸银 上海贵稀金属提炼厂医药级 !蒸馏

水 自制 其它试剂均为分析纯∀

1 2  2 ƒ 合成步骤

量取 碳酸钠溶液 倒入烧杯中 置

于 ε 水浴中保温 加入诺氟沙星 搅拌至全溶 过滤

得 液∀

将 硝酸银溶液 在不断搅拌下 慢

慢加入 液中 分钟后过滤 滤饼反复用蒸馏水洗涤至洗

液无 为止∀

滤饼于 ε 避光抽真空干燥即得成品 回收率约为

熔点 ∗ ε 分解∀

1 3  质量标准

1 3 1 性状

本品为白色或类白色结晶性粉末 遇光遇热极易分化

不溶于水!甲酸!乙醇!丙酮等常用溶剂∀

1 3 2 鉴别

≠ 取本品约 置干燥试管中 加丙二酸约 与

醋酐 在 ∗ ε 水浴中加热 ∗ 分钟 显红棕色∀

本品显有机氟化物的鉴别反应 5中国药典6 版附

录 ∀

≈ 取本品 加稀硝酸 使溶解 过滤 滤液显银盐

的鉴别反应∀

…取本品与诺氟沙星对照品适量 分别加入 水和

甲酸 溶解后 用水稀释成每 中含供试品 Λ 的

溶液与每 含对照品 Λ 的溶液 按照分光光度法 5中国

药典6 版附录 测定 在 的波长有最大吸收∀

1 3 3 

应为 ∗

1 3 4 含量测定

取供试品 精密称定 置瓷坩埚内 炽灼灰化冷却

后 移置锥形瓶中 用 稀硝酸将坩埚残银加热溶解 过

滤 用水洗净 滤液合并于锥形瓶中 加水适量约 加

铁矾指示液 以硫氰酸铵液 滴定即得∀ 每

的硫氰酸铵液 相当于 的银∀

1 4 2 ƒ 抑菌试验

采用 2 ∏ 法 分别对不同浓度的 2 ƒ ! 2

≥⁄ 测定其对具有代表性四种标准菌株的敏感性 纸片孔径

为 毫米 标准菌株为我院检验科购自卫生部北京临床检

验中心∀ 结果见表 ∀

结果显示

从表 的反映可以看到 的 2 ƒ 就能达到对

铜绿假单胞菌的中度敏感 而 2≥⁄ 的浓度只有达到

时 显示出同样的效果 抑菌浓度相差十倍 说明应用 2

ƒ 疗效优于 2≥⁄ 故临床采用 的 2 ƒ 治疗∀
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表 1 不同浓度的 2 ƒ ! 2≥⁄对细菌的敏感性

铜绿假单胞菌

×≤≤

金黄色葡萄球菌

×≤≤

大肠埃希氏菌

×≤≤

类链球菌

×≤≤

2 ƒ ≥

2 ƒ ≥ ≥

2 ƒ ≥ ≥ ≥ ≥

2≥⁄ ≥ ≥ ≥

2≥⁄ ≥ ≥ ≥

2≥⁄ ≥ ≥ ≥

≥ 敏感 耐药 中度敏感

2  临床应用

2 1  临床资料 年 月∗ 年 月 我院采用 2

ƒ 治疗的 β烧伤 体总表面积 × ≥ [ 病人

例 其中男性 例 女性 例 年龄 ∗ 岁 烧伤面积

? 采用 2≥⁄ 作为 2 ƒ 治疗的对照组 分析两

种药物对 β创面愈合时间的比较∀

2 2  治疗方法 随机分组 每组各 名 每天换药两次∀

治疗组 创面早期采用 2 ƒ 混悬液保痂 观察

有无痂下积液及痂下愈合时间∀

对照组 应用 2≥⁄方法同上∀

2 3  结果 显示应用 2 ƒ 创面感染控制快 愈合时间

短 比应用 2≥⁄创面愈合时间平均缩短约 天∀见表 ∀

表 2 2 ƒ 和 2≥⁄疗效对照表

组 别 例数 × ≥ 深 β 创愈时间

2≥⁄ ? ? ?

2 ƒ ? ? ?

3  讨 论

3 1  2 ƒ 遇光遇热极易氧化 制备过程中温度和干燥

时间 对样品表面氧化影响很大 其使含量降低 我们参考文

献≈ 对制备工艺进行了改进 用碳酸钠代替氢氧化钠的合

成 高温合成过程结束后 立即放入冰水中降温 ε 避光抽

真空干燥 并在干燥箱中放入干燥剂 采用双重干燥方法 缩

短样品干燥时间 在整个制备过程中避光操作 提高了样品

含量和稳定性∀

3 2  2 ƒ 是诺氟沙星和银结合后形成的新的外用抗菌

药物≈ 其作用是通过 取代细菌 ⁄ 中的氢键 使原来

的 # # 形成 2 2 此结合比氢键更牢

固 细菌就不能分裂和繁殖 另外诺氟沙星的酸根与细菌内

⁄ 旋转酶 上的亚甲基相结合影响细菌的分裂 对 和

细菌都有效∀

3 3  2 ƒ 与 2≥⁄ 相比 其用药浓度小

倍 但抗菌效果相当 这与廖晚珍≈ 报告相一致 和诺氟

沙星均有很强的抗菌作用 是治疗绿脓杆菌创面脓毒症较好

的新型外用药物∀

3 4  深 β创面治疗往往需较长时间 是检验药物治疗效果

的重要依据∀ 笔者为了排除其他因素的干扰 集中选择了中

小面积病例 采取非手术治疗的 β创面作对象 重点分析了

局部应用不同药物处理对创面愈合时间的影响∀根据我们对

β病例治疗经验 表明采用诺氟沙星银对烧伤创面治疗 是

目前对抗绿脓杆菌感染 减少脓毒症发生的良好途径∀
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复方氧氟沙星双层口腔贴膜的研制及质量控制

肖 华 宋晓红 福州 福州总医院药剂科

摘要 目的 本文阐述复方氧氟沙星双层口腔贴膜的研制及质量控制∀方法 以西药氧氟沙星!达克罗宁 中药玄参!红花为主

药 以 °∂ !≤ ≤ 2 按适当比例为基质制成一定厚度的膜剂 以紫外分光光度计扫描和薄层色谱法来控制质量∀ 结果

制成的膜剂塑性!色泽良好 以紫外扫描在 处有明显的吸收峰 薄层层析供试品与对照品在相同的位置有斑点∀ 结论

该制剂符合5中国人民解放军医疗单位制剂规范6膜剂项下的有关规定∀

关键词 氧氟沙星 玄参 红花 口腔贴膜
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