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2  临床应用

2q1  临床资料}t|||年 w月∗ usss年 w月o我院采用 � ª2

�ƒ�治疗的­ β烧伤k体总表面积 × �≥� [ tsh l病人 tvy

例o其中男性 |v例o女性 wv例o年龄 |∗ xu岁~烧伤面积 zqt

? tqwh o采用 � ª2≥⁄ 作为 � ª2�ƒ�治疗的对照组o分析两

种药物对­ β创面愈合时间的比较∀

2q2  治疗方法}随机分组o每组各 xs名o每天换药两次∀

治疗组}创面早期采用 sqxh � ª2�ƒ�混悬液保痂o观察

有无痂下积液及痂下愈合时间∀

对照组}应用 xh � ª2≥⁄方法同上∀

2q3  结果}显示应用 � ª2�ƒ�创面感染控制快o愈合时间

短o比应用 � ª2≥⁄创面愈合时间平均缩短约 u天∀见表kul∀

表 2 � ª2�ƒ�和 � ª2≥⁄疗效对照表

组 别 例数 × �≥� kh l 深­ βkh l 创愈时间k§l

xh � ª2≥⁄ xs zqt? tqw wqv? sqx uvqx? vqx

sqxh �ª2�ƒ� xs zqx? tqx wqu? sqw utqs? uqx

3  讨 论

3q1  � ª2�ƒ�遇光遇热极易氧化o制备过程中温度和干燥

时间o对样品表面氧化影响很大o其使含量降低o我们参考文

献≈u o对制备工艺进行了改进o用碳酸钠代替氢氧化钠的合

成o高温合成过程结束后o立即放入冰水中降温oxsε 避光抽

真空干燥o并在干燥箱中放入干燥剂o采用双重干燥方法o缩

短样品干燥时间o在整个制备过程中避光操作o提高了样品

含量和稳定性∀

3q2  � ª2�ƒ�是诺氟沙星和银结合后形成的新的外用抗菌

药物≈w o其作用是通过 � ª
n 取代细菌 ⁄�� 中的氢键o使原来

的 �# � # �kvs� l形成 �2� ª2�kvq{� lo此结合比氢键更牢

固o细菌就不能分裂和繁殖o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o对 �
n 和

�
p 细菌都有效∀

3q3  sqxh � ª2�ƒ�与 xh � ª2≥⁄ 相比o其用药浓度小 ts

倍o但抗菌效果相当o这与廖晚珍≈x 报告相一致o� ª
n 和诺氟

沙星均有很强的抗菌作用o是治疗绿脓杆菌创面脓毒症较好

的新型外用药物∀

3q4  深­ β创面治疗往往需较长时间o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o集中选择了中

小面积病例o采取非手术治疗的­ β创面作对象o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o表明采用诺氟沙星银对烧伤创面治疗o是

目前对抗绿脓杆菌感染o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k福州 vxssux 福州总医院药剂科l

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o中药玄参!红花为主

药o以 °∂ � tzp {{!≤ � ≤ 2�¤按适当比例为基质制成一定厚度的膜剂o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o以紫外扫描在 u{{±° 处有明显的吸收峰o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∀
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  由细菌!病毒感染!饮食o创伤!配戴假牙!经前紧张!工

作繁忙!缺乏维生素!胃肠功能紊乱等因素可引起口腔的各

种疾病∀ 各种原因导致的口腔疾病所表现出的症状大致相

同}溃疡o红肿!灼痛等∀这给患者带来极大不便∀今针对最常

见!最普遍的细菌性!创伤性引起的口腔溃疡o拟定了口腔溃

疡药膜处方o制成膜剂o并制定质控方法∀

1  处方≈1 

1q1  含药 °∂ � 胶浆

°∂ � tzp {{vªo≤ � ≤ 2�¤ tqxªo氧氟沙星 sqvªo玄参 usªo

红花 tsªo达克罗宁 sqxªo冰片 tqsªo冰醋酸 sqw° ō甘油 tq

x° ō吐温2{s tqx° ō乙醇适量o蒸馏水适量o全量至 tus° ∀̄

1q2  空白 °∂ � 胶浆

°∂ � tzp {{vªo甘油 tqx° ō蒸馏水适量o全量至 ux° ∀̄

2  制备≈2 

2q1  将 yª°∂ �
tzp {{和 tqxª¦� ≤ 2�¤分别加蒸馏水 xs° ¯浸

泡o水浴加热使溶解∀

2q2  将 usª的玄参和 tsª的红花放入烧杯中o加蒸馏水至

uxs° ō浸泡 vs°¬±后o加热煮沸 ys°¬±o过滤∀再往滤渣中加

蒸馏水至 uxs° ō加热煮沸 vs°¬±o过滤∀ 合并滤液o共

txs° ō再将滤液浓缩成 vs° ¯的流浸膏∀

2q3  含药胶浆的制备

2q3q1  取 °∂ � tzp {{ux° !̄≤ � ≤ 2�¤ xs° ¯混和o加入吐温2{s

tx° ¯和甘油 tqx° ō搅匀o在水浴 |sε 上加热溶解o保温于

wxε ∀

2q3q2  取氧氟沙星 sqvª加入 sqw° ¯的冰醋酸中o搅拌溶

解∀ 加入蒸馏水 x ° ō加入达克罗宁 sqxª溶解o再加入己先

用适量的乙醇溶解的冰片o搅匀∀

2q3q3  将上述二液混和o搅匀后再加入 vs° ¯的中药流浸

膏o搅匀∀

2q4  在干净的玻璃板上均匀地涂上吐温2{s与酒精的混和

液ktΒ ulo作脱膜剂≈t ∀ 再将上述 uqv中得到的含药液体均

匀的铺在玻璃板上kux¦° ≅ ux¦° lo自然风干o即得含药物的

贴膜∀

2q5 往 ux° ¯°∂ � tzp {{胶浆中加入甘油 tqx° ō混匀∀将其均

匀的铺在上述已风干的含药贴膜上o自然风干o即得双层膜∀

紫外灯下消毒 vs°° o煎成 t¦° ≅ t¦° 薄片o分装∀

3  质量控制

3q1  性状

本品为棕黄色薄膜剂o具冰片特臭∀

3q2 ³� 值检查

取本品 us张o加少量蒸馏水加热溶解o再稀释至 tss° ō

用 ³� 试纸测定o³� 应为 xqs∗ yqs∀

3q3 鉴别

3q3q1  氧氟沙星的鉴别  取贴膜 v片o溶于 tss° ¯蒸馏水

中o紫外扫描o在 u{{±° 处有明显吸收峰o说明存在氧氟沙

星∀

3q3q2  玄参的薄层色谱法鉴别 取相当于含生药 tqs克的

药膜kvs¦°
ulo溶于 us° ¯蒸馏中o以正丁醇萃取三次ktx° ō

tx° ōts° l̄o萃取液水浴蒸干o甲醇 u° ¯溶解o作为样品液~

取 zqx° ¯流浸膏o水浴蒸干ou° ¯甲醇溶解o作为对照品液~

以正丁醇p 甲醇p 水kyΒ tΒ xl为展开剂o样品与对照品色

谱在相同位置k� ©� sqy{l有斑点o说明样品中含有玄参成

分∀

3q3q3  红花的薄层色谱法鉴别 取相当于含生药 sqx克的

药膜kvs¦°
ulo溶于 us° ¯蒸馏水中o水浴蒸干o甲醇 u° ¯溶

解o作为样品液~取流浸膏 t° ō水浴蒸干ou° ¯甲醇溶解o作

为对照品液~以氯仿p 甲醇ktxΒ xl为展开剂o样品与对照品

色谱在相同位置k� ©� sqt|l有斑点o说明样品中含有红花成

分∀

3q4 外观检查

本品色泽均匀o厚度一致o塑性良好∀

4  作用与用途

用于细菌性!创伤性等多种因素引起的口腔溃疡!舌溃

疡!口角炎以及各种因素引起的龋齿!牙龈炎等∀

5  讨 论

5q1 氧氟沙星为第三代喹诺酮类抗菌药o具有抗菌谱广!抗

菌作用强!毒副作用小o使用安全!细菌对其不易产生耐药性

等特点~达克罗宁有很好的局麻作用o对患处无刺激o麻醉速

度快!持久o并且有相当强的灭菌作用o使用安全∀

5q2  玄参!红花o冰片o具有抗菌!活血散瘀!清凉止痛的功

效∀ 通过抗菌!散瘀活血!清凉止痛等多种途径消肿止痛!促

进溃疡快速愈合∀

5q3 为防止药膜遇唾液后溶化o药物弥散于口腔o将之制成

双层膜o药物只向内侧缓慢释放o使患处药物浓集o不必担心

药物的析出o从而延长并提高了疗效∀

5q4  单用 °∂ � 17p 88o成膜性较差o加 ≤ � ≤ 2�¤!甘油可增加

膜的可塑性o提高药膜的粘附性o且所得药膜色泽均匀o软硬

度适中o在口腔保留时间长o有利于治疗∀
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