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二
、

水基高分子医用超声祸合剂的特点

�一 �均质性能

本医用超声藕合剂均质性能好
,

清澈透

明
,

外观悦 目
,

而原 医用超 声藕 合剂
,

无论是

超声波接触胶浆还是液状石蜡乳都无法与其

比拟
。

�二 �透声性能

水基 高分 子医用超声祸 合剂是 用 ���
�

�� �
� �
为主要原料

,

经科学 的方法调制而成

的
,

在声波通过它之后
,

声能损耗 尽量少
,

声

速度变异尽量小
,

即声阻抗匹配
、

声速匹配和

低衰减
。

而超声波接触胶浆和液状石蜡乳所

用的主要原料梭 甲基纤维素钠和西黄蔷胶与

液状石蜡经调配后
,

则不能满足上述要求
。

�三 �粘性

粘性是医用超声藕合剂重要的技术指标

之一
,

本医用超声藕合剂在低浓度下有高粘

度
,

具有特别 的流动性 及塑变值
,

润滑性能

好
,

滑而不涩
,

易涂展
,

不流失
,

便于 清除
,

不

油衣物
。

而原超声祸合剂浓度是本医用超声

藕合剂的 � 一 � 倍
,

透声性
、

润滑性
、

涂展性均

较差
,

有油腻感
。

�四�其它理化特性

本医用超声藕合剂酸碱度适 中
,

对探头

无腐蚀
,

对 皮肤无刺激 � 在正常条件 下不水

解
,

不氧化
,

长期加热 �� �℃ 以下 �或冷却�一

� �℃ 以内�对胶体性质几乎无影响
,

即使反复

冻熔
,

凝胶也不会出现相位分离
。

而原 医用

超声藕合剂性质不稳定
,

经过一段时间放置
,

即可出现分层
。
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摘要 本文介绍 了以氧氟沙星为主药的复方氧氟沙星滴耳液的制备工艺
、

质控方法
、

并运用 于临床
,

取

得了满意的效果
。

关键词 氧氛沙星 �滴耳液 �质量控制

氧氟沙星对大多数常见的革兰氏阴性和

许多革兰氏阳性菌如葡萄球菌
、

化脓链球菌
、

肠球菌
、

大肠杆菌
、

绿脓杆菌均有很好的杀菌

作用
,

临床常用于治疗各种严重感染及反复

发作的慢性感染
,

特别是泌尿系统感染
,

呼吸

道感染
、

中耳炎
、

副鼻窦炎等
。

笔者研制了以

氧氟沙星为主药的复方氧氟沙星滴耳液
,

并

应用于临床
,

取得了满意的疗效
,

现将其制备

工艺
,

质控方法报告如下
�

一
、

处方

氧氟沙星 �
�

� �
、

醋酸地 塞米松 �
�

� �
、

稀

醋酸 溶液 适量
、

甘 油 � � � �  
、

�� � 乙醇 加 至

�� � � � �
。

二
、

制备

取 �� � 乙醇 � �� � �
,

加入氧氟沙 星搅拌

使成混悬状
,

滴加稀醋酸
,

边加边搅拌
,

至全

部溶解
,

另取醋酸地塞米松溶于少量的无水

乙醇 中
,

再将其缓缓加入上述氧氟沙星溶液

中
,

混匀
,

过滤
,

加入甘油
,

搅拌
,

自滤器上加

� � � 乙醇 至全量
,

搅拌均匀
,

半成 品检查含

量
,

� � 合格后
,

分装
,

即得
。

三
、

质量控制

�一 �性状

本品为淡黄色的澄清液体
。



� � �
‘

�� � �� �  � � � � � � � �
�
� � � � � � �� � � �

�� � � �� � � � �
�

�� �� � � � �
�

�

�二 �鉴另
,

】

�
�

氧氛沙星 取本品 ��� 
,

置表面皿中
,

在水 浴 上 蒸 干
,

加 丙 二 酸 约 �� � �
,

醋 配

�� �� �
,

置水浴上加热 � � ��
,

溶液应显红棕色
。

�
�

醋酸地塞米松 取本品 � � �
,

加 甲醇

���
,

微温溶解 后
,

加热的碱性酒 石酸铜试液

�� �
,

即发生红色沉淀
。

�
�

�� 一

�� �
、

、、

、丈认
�

� ‘� � � � � � � � � � � � 闷卜
‘

��
目

� � � �  �

� � � � � � � � � �� �  ! � � � �

�
醋酸地塞米松 � 氧氧沙星

图 � 醋酸地塞 米松 和 氧 羲沙 星 的 萦外

吸收光谱图

�三 �� � 值应为 �
�

� 一 � �

�四 �含量 �� 定

氧氟沙 星
�

精密 吸取 本 品 � � �
,

置 �� � �

容量瓶中
,

用 �� � 乙 醇稀释至刻度
,

摇匀
,

再

精密吸取稀释液 � � �
,

置 �� � � �容量瓶中
,

用

�
�

�� � � � � �� 稀释至刻度
,

摇匀
,

即得
。

测 定
,

以 �
�

� �� �� � �
一

��� 为 空 白
,

在

� � � � � 处测 定吸收度
,

按下式 计算含量
,

醋

酸地塞米松在此波长处无吸收
。

标准曲线方程为
�
� � � �

�

�� � � 一 �
�

� � � �

本品含 氧 氟 沙 星 应 为 标 示量 的 � � 一

� � � �
。

醋酸地塞米松
�

由于醋 酸地塞米 松与氧

氟沙星的光谱有干扰
,

故采用双波长分光 光

度法测定
。

根据光谱图可知
�

鳞酸地塞米松

在 � � � � � 处有 最大吸收
,

但氧 氟沙星有 干

扰
,

可以找到氧氟沙星在 � � �� � 与 � � �
�

� � �

处有等吸收
,

醋酸地塞米松可选用测定波长

为 � � � � �
,

参 比波 长 为 � � �
�

� � �
,

以 △� 二

人 �� ��� 一 � �� �
�

� �� 与浓度 � 进行 回归
,

得标准

曲线方程为 � 二 ��
�

�� △� 一 �
�

��� �
。

本品含 醋 酸 地 塞 米 松 应 为 标 示 量 的

� � � 一 � �� �
�

四
、

讨论

�一 �氧氟沙星是第三代哇诺酮类药物
,

具有抗菌谱广
、

抗菌活性强
,

对耐药菌株亦有

效的特点
,

作 为高效
、

安全
、

稳定的新型抗菌

剂
,

颇受临床欢迎
。

醋酸地塞米松有抗炎
、

抗

过敏的作用
,

能降低毛细血管壁的通透性
,

减

少炎性渗出
,

氧氟沙星与醋酸地塞米松合用
,

减轻了粘膜水肿和炎性反应
,

促进痊愈
,

临床

用于治疗急
、

慢性化脓性中耳炎
、

急性弥漫性

外耳道炎等
,

疗效满意
。

�二 �由于氧氟沙 星在 水或 乙 醇 中极微

溶
,

而在冰醋酸 中易溶
。

本文采用稀醋酸增

加其溶 解度
,

醋酸地 塞米松在 乙 醇中溶解
。

滴耳液外耳道 用药 � � 值最好为弱酸性
,

故

本品 � � 值为 �
�

� 一 �
�

�
。

�三 �乙醇有穿透力和杀菌作用
,

但对 内

耳有刺激作用
,

甘油有润滑
、

混悬
、

稳定
、

延缓

药效的作用
。

本品选用 �� � 乙醇 和甘油混

合运用
。

�四 �采用紫外分光光度 法在 � � � � � 处

测定氧氟沙星的含量
。

醋酸地塞米松及辅料

对测定无干扰
。

采用双波长分光光度法测定

醋酸地塞米松的含量
,

方法简便
,

结果满意
。
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