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和
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三
、

讨论

�
�

氢嗅酸后马托品的 含量测 定方法 目

前国内采用中和法与紫外分光光度法
。

经实

验证实氢澳酸后马托品的分解产物对这两种

测定方法均有干扰
,

因此本实验中采用美国

药典� � � �年版方法
,

操作虽较繁琐
�

但结果

准确
。

�
�

本实验数据对氢澳酸后马托品滴眼液

的配制和贮存有一定的指导意义
。

由于本品

对��敏感
,

因此配制中应严格控 浏� � 范围
。
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诺氟沙星滴耳液的研制及临床应用

南京大学医学院附属鼓楼医院 �南京 � �� � � � � 刘 莉 杨 杰 葛卫 红

诺氟沙星是新一代哇诺酮类高效广谱抗

菌药
,

适用于治疗多种革兰氏阴性菌及阳性

菌的感染
。

本品与抗生素之问无交叉耐药性
,

尤其对绿脓杆菌及多级耐药杆菌有 极 显 著

的抗菌活性
。

我们针对 目前临床上治疗外耳

道炎
、

忽慢性中耳炎药物的品种少
、

疗效差等

现象
,

试制了诺氟沙星滴耳液
,

对
一

本制剂的处

方
、

制备工艺及质量标准作了探讨
,

并对该制

剂的稳定性
、

体外抗菌活性及临床疗效进行

了研究
。

结果表明
�

该制剂在 �� ℃ 下
,

��
。

为 �
�

� 年
�
对各种细菌性 耳炎 的治 愈率 达

�的�
。

现将有关资料报道如下
。

一
、

处方

诺氟沙星 �
�

�� 乙醇 �� � � 稀醋 酸 适
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量 蒸馏水加至 �的� �
。

采用 �
�。

法川
,

将诺氟沙星滴 耳液置 于

二
、

制备工艺 闭 � 及 阳 � 恒温水浴中
,

于 �
、

�
、

乙 �
、

� � 分

称取诺氟沙星份 。
。

� � ,

加入适觉稀醚酸 别取样 �
�

�� 重
,

以下操作与本文
“

质量标准
”

及 �� � � 乙醉
,

搅拌使溶解
,

加蒸馏水至 �佣 项下含最测定的力法相同
。

根据标准曲线
,

� �
。

计算务时问的药物含量
。

结果见大 ��

三
、

质饭标准 表 � 恒派加速试验 中诺氯沙

鉴别 星 的含量 变化 ��石� ��
二 � �
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�
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产生桔红色沉淀
。

时 润 。 � � � �

�
�

参照中国药典 叨 版二都中规定的诺

氟沙星的鉴别法 ��� 及�� �进行操作
。

含 量汲任定

畜
。

标准自线的绘 制

精密称取经 ��� ℃ 干燥至恒重的诺氟沙

星粉 。
�

� �  � � ,

用适量稀 醋酸 及 乙醇溶 解

后
,

用 � ��� ��
�

�� � �� � � � 精密稀释至不同

浓度
。

取稀醋酸及乙醇按上法操作为空白对

照
,

在 � � � � 分光光度计上
, �下� � 孰 处测定吸

收度
,

结果见表 �
。

表 � 诺氛沙星浓度与吸收度的
�

关系
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上表数据
,

经线性回归
,

得标准曲线方

程
: A = 0
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.
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又 J o

一 “ ‘
r 二 0

.
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2
.
合黄汤l定

精密吸取诺氟沙星消耳液 1。。m l
,

置100

m l量瓶中
,

以 Na O H (0
.
肠m 沮/L )稀释至 刻

度
,

混匀
。

取此稀释 液 5.om l置 50 间 量瓶
‘

}

, ,

以 N aO H (0
.0 sm o l/ L )稀释至刻度

,

混

匀
。

以下按 “
标准曲线绘制

”

项下所述测定

吸收度
,

很据标准曲线计算含最
。

3

。

回
,
!允率试脸

精密称取经 均 5℃
二

于燥至恒重的诺氟沙

星扮
,

按
“

含量侧定
”

项下所述方法进行操作
,

并测其含居
,

计算回收率
,

结果平均回收率为
飞。。

.
1梦若

,
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:
o

。
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。

四
、

成熟试叭
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「

) 剂有效 期预洲 (恤 温加 :’t 试脸 )

70
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O

6 0
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‘
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污
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吕
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‘
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.
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.
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由表 2 数据
,

根据 Q
:。
法估算出诺 氟沙

星滴耳液在 肠℃ 下有效朋 t
。
.
。

为 2
.2 年

。

2

.

制剂体外药敏试脸

采 咐平板法叫
,

测定诺氟沙星滴耳液 对

实验菌种枯草杆菌
、

绿脓杆菌
、

大肠肝菌
、

金

葡菌
、

变形杆菌
、

藤黄四叠球菌的敏感度
。

结果
,

该制剂涂了对大肠杆菌
,
一

}

“

敏外
,

其余

均为极度敏感
,

制刘存放 50 d 后
,

再作上述实

脸
,

结果未变
。

五
、

临床疗效观察

选患音 20 例
,

取其耳道分泌物进行细菌

少普养及药敏试验
,

结果诺氟沙星滴耳液对培

养出的耳道感染菌
,

如金黄色葡萄球菌
、

绿脓

杆菌
、

大肠杆菌
、

铜绿假单袍菌
、

液化沙霉氏

菌等均敏感
。

患者用诺氟沙星滴耳液一日三

次治疗一周后
,

复查
,

耳道由原来的湿耳变成

了干耳
,

炎症消失
。

据统计
,

该制剂对细苗性

耳道感染的治愈率达 100 %
。

六
、

小结

1. 由制剂的稳定性实验
,

说明诺氟沙星

在此处方中稳定
,

t
。
.
。

达二年多
。

2

.

长期以来
,

复方新霉素耳液是临床上

治疗
一

耳道感染的主要药物
,

然而其疗效也随

若经常地
、

J

’一

泛3
一

也使用而降低
。

临床医生渴望

言新的药物取代之
。

我们研制的诺氟沙星耳

浓经体外抗菌听性试睑及 临床疗效观察
,

结

果令人洽忿
。·
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氯丙嗓片的体外溶出度考察

解放军 92 医院(南平市 353000) 涂飞龙 彭小 泽

氯丙嗓为吩哩嗓类抗精神病药
,

它对兴

奋骚动
、

紧张不安
、

幻觉妄想型精神分裂症患

者疗效确切
,

副作用较小
,

可长期服用
,

有利

于巩固疗效
,

减少复发率
。

因此临床上久用

不衰
。

近来临床反应患者服用某药厂生产的

氯丙嗓片剂疗效欠佳
,

我们考虑到可能是片

剂的溶出度对其生物利用的影响
,

对三个厂

批的氯丙嚓片进行了体外溶出度测定
,

现报

告如下
。

一
、

仪器与材料

1. 仪器 75 1紫外分光光度计(上海分

析仪器厂); 78 又 片剂四用测定仪(上海黄海

制药厂);IB M 一PC /X T 计算机(美国)
。

2

.

样品 上海A 厂 (2 5m g
,

批号 Joc4o4

一3) ;江苏 B 厂 (son
lg ,

批号 900 202一10);福

建 C 厂 (s om g
,

批号 90 1023 )
。

所有试剂均为分析纯
。

二
、

实验方法与结 粱

1. 含量测定 取本品 20 片
,

除去糖衣

后
,

精密称定
,

研细
,

精取适量 (约相当于盐酸

氯丙嗓 一0 1119 )
,

置 100
·

n
l 量瓶中

,

加盐 酸 (9

, 1。。o ) 7 o m l
,

振摇使其溶解
,

用 同一溶剂稀

释至刻度
,

摇匀滤过
,

弃去初滤液
,

精取续滤

液 5 m l
,

置另一 100 m l量瓶 中
,

加同一溶剂稀

释至刻度
,

摇匀
,

以溶剂为空白
,

在 2仁工h m 为

波长处。定吸收度
,

按
(
E
}抵)

为 。; 5 计算

平均百分含量[
‘
]
。

结果见班 1
。

2

.

平均片重(n
二

2 0 )

、

崩解时限
、

硬度

(n
= 5) 按方法工‘]测定

,

结果见表 1
。

表 1 氮丙嗓片的质量检测

厂家 片重(g )X 士 S

( n = 2 0 )

A 0
.
1 7 2 3 土 ()

.
0 0 5 9

B 0
.
2 9 8 9 士 0

.
00 7 6

C 0
.
1 7 61 士 C

.
C O 只3

百分标示

含量(% )

茸1解时限(m 王n )X 土 S

( n = 5 )

硬度(kg)X 士 S

(n 二 5 )

9 7
.
8 6

9 8
。

4
6

9 9

.

2 2

8

。

0 0 土 O
。

7
1

17

.

80

士 0
.
t

2 5
.
5 0 土 0

.
只工

6
.
04 土 0

。

1 5

1 2

.

3 2 上 0
.
4 6

8
.
5 0 土 1

.
0 0

3
.
溶出度测定 按转篮法l

‘

钡d定
,

以水

000 祖为溶出介质
,

温度为37 士0
.
5℃

,

转篮

转速为 loorP m /m in
,

取一片已精密称重的氯

丙咚片次入转篮中
,

当药片接触溶出介质时

开始计时
,

A 厂分别于 6
、

g

、

1 2

、

1 5

、

r s
:
n i

n
,

B

厂分别于 12
、

2 4

、

3 6

、

4 5

、

6 o x
ni

n
,
C 厂分另[J于 12

、

2 4

、

3 6

、

4 8

、

6 0

、

8 0

、

1 0 0

、

1 2 0

、

1 4 0

、

1 6 0

、

1 8 0

、

2 0 0

m in

,

在固定取样点精密吸取溶出液 10 m l
,

随

即补加已恒温至37 士 0
.
5℃的溶出介质 10 m l

,

立即滤过
,

弃去初滤液
,

精取续滤液 sm l 置

25ml 扭瓶 中
,

加盐酸溶液 (9 、 10 00) 稀释

至 刻度
,

摇匀
,

于 肠
」

几以 的波长处测定其吸

收度
,

一

牛以精密称重的各批均匀粉末 (相当于

2心片干均片重)
,

完全洛解释放的吸收度为比


