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氯氟滴耳液的制备及疗效初步观察

黄阿农 施劲松 应才民东

�浙江省永康市人民医院 永康 � � � �� ��

摘要 本文介绍了 以盐酸克林霉素
、

诺氟沙星为主要成份的氯氟滴耳液的处方
、

制备工艺
、

质量控制及

临床初步治疗结果
。

本品对急
、

慢性中耳炎的 � � � 治愈率为 �� �
,

� � � 治愈率为 � �� �
,

疗效满意
。

关键词 氛氛滴耳液 � 盐酸克林霉素 �诺氛沙星 � 急
、

慢性 中耳炎

目前
,

临床治疗细菌性耳部疾患的滴耳

剂种类较少
,

临床效果不甚理想
,

并时有耐药

现象发生
。

我们根据临床要求
,

参阅国内外

文献
,

结合临床细菌学调查
,

研制开发了以盐

酸克林霉素�氯洁霉素 �
、

诺氟沙星 �氟呱酸�

为主成份的抓氟滴耳液
,

用于治疗急
、

慢性中

耳炎
。

临床初步结果是对急
、

慢性中耳 炎的

�� � 治愈率为 � � �
,

�� � 治愈率为 � � � �
,

显

出了良好治疗前景
。

一
、

处方组成及质 � 控制方法

�一 �处方

盐酸克林霉素 ��� � �

诺氟沙星 �
�

� �

丙三醇 ��
�

� �

稀盐酸 �
�

�
�

蒸馏水加至 � �� � � �

�二 �制 备方 法 取诺氟沙星 溶于 约

�� � �� 蒸馏水 中
,

搅拌溶解
,

加 入适量稀盐

酸
,

加入盐酸克林霉素
,

搅拌溶解
,

加蒸馏水

至足量
,

滴加盐酸调 �� 为 �
�

� 一 �
�

�
,

即得
。

�三 �质蚤撞制

性状 本品为无色或几乎无色澄 明液

体
。

�� 值为 �
�

� 一 �
�

�
。

含量测定 �� 标准曲线 的绘制 精密

称取干燥至恒重的盐酸克林霉素适量
,

以蒸

馏水配制成浓度为 �
、

�
、

��
、

��
、

�� 拜�� � �的

标准液
,

置紫外分光光度计双波长法测定吸

收度
,

测 定 波 长为 � �  � �
,

参 比 波 长 为

� � � � �
,

以吸收度值对浓度绘制标准曲线
,

计

算回归方程
。

精密称取干燥至恒重 的诺氟沙星适量
,

加入蒸馏水并滴加适量稀盐酸溶解
,

以蒸馏

水配制成 浓 度为 �
、

�
、

�
、

�
、

�拌�� � � 的标准

液
,

置紫外分光光度计测定吸收度
,

以蒸馏水

为空白
,

测定波长为 � � � � �
,

以吸收度值对浓

度绘制标准 曲线
,

计算回归方程
。

�� �样品测定 精密量取本品 �
�

��� 置

于 ��� � �容量瓶中
,

加蒸馏水至刻度
,

摇匀 �

精密量取该稀释液 �
�

�� �置于 �� � �容量瓶

中
,

加蒸馏水至刻度
,

摇匀即为供试液
。

取供

试液照标准曲线绘制中的测定方法分别测定

其吸收度值
,

代入 回归方程计算含量
。

本品含盐酸克林霉素及诺氟沙星均应为

标示量的 � � 一 � �� �
。

盐酸克林霉素在 ��� � � 以上无吸收
,

仅

在 � � � � � 处有一吸收峰
,

不影响诺氟沙星在

�� � � 的最大吸收
,

盐酸克林霉素可通过双

波长等吸收点的方法消除诺氟沙星的影响
,

不必分离
,

� 次 即可测定完毕
,

方便快速
,

重

复性良好
。

其回归方程为
�

���
�。 � �

�

� �
·

△� � �
�

� � �

殊�� � �
�

� � �
·

� � �
�

� � �

� � �
�

� � �

� � �
�

� � � �

二
、

临床疗效观察

�一 �临床 资料 随机抽取门诊急诊初诊

的成年急
、

慢性中耳炎 患者
,

资料齐全者有



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

�

� � 例
�

男 �� 例
,

女 �� 例 �年龄最小 � � �
,

最大 品
,
� ��

,

每次 � 一 � 滴
,

滴入外耳道 内
。

门诊

� ��� 病史最短 ��
,

最 长 ���
。

这其 中急性 化 随访
,

嘱其在治疗期间不用其它抗感染药物
。

脓性中耳 炎 �� 例 �病史 � �� �� �
,

慢性中耳 �三 �细菌培养及药物敏感性试脸结果

炎 �� 例
。

这 �� 例患者外耳分泌物 中共培养出菌属有

治疗前取患者患耳的分泌物
,

进行细菌 � 种
,

其药物敏感率分别是
�

盐酸克林霉素

培养及药物敏感性试验
。

� � � � � ��� � �
,

诺氟沙星 � � � � � �� � � �
。

见表

�二 �治疗方法 先将患耳外耳的脓性分 �
。

泌物 用 � � 过氧化氢 溶液洗净
,

然后使用本

表 � 患耳分泌物细 菌培养及细菌药物敏感性试验

细菌种类 出现例数
药物敏感性

盐酸克林霉素 诺氟沙星

八,��凡
、�

八,��内、�,�
‘��

绿脓杆菌

金黄色葡萄球菌

表皮葡萄球菌

假单抱杆菌

卡他尔双球菌

草绿色链球菌

合 计 � � � � � �

�四 �结果观察 这 �� 例患者
,

�� � 后有

� � 例获得 干耳
,

另外 � 例脓液分 泌明显减

少
,

�� � 左右干耳
,

有 � 例鼓膜穿孔者也全部

愈合
。

�� � 后治愈率
�

急性化脓性中耳炎为
�� � � � � � � �� �

,

慢性化脓性中耳 炎 为 �� �

�� � � � �
,

综合治愈率为 � � � �� � � � � �
,

�� � 治

愈率为 �� � �
。

治疗 期间
,

仅有 � 例患者诉

外耳道在初次滴药后出现疼痛
,

无患者出现

耳鸣
、

眩晕
、

听力下降
、

腹泻
、

皮疹等不 良反

应
。

三
、

讨论

目前临床上 治疗中耳炎常用 氯霉素滴

液
、

庆大霉素滴液
,

品种少
,

抗菌谱也有限
,

疗

效不尽人意
,

因此
,

各医院药剂科配合临床相

继开 发 了许多新抗菌滴耳液 �‘一 � �
。

但随着

抗菌药物的进步
,

临床上广 泛全身应用抗菌

药
,

也改变了中耳炎的致病菌群
,

单凭既往经

验治疗已不适应临床要求
,

有条件的单位应

进行细菌培养及细菌药物敏感性试验
,

监测

菌群变化
,

对症下药
。

急性化脓性中耳炎
,

好

发于青少年
,

多由呼吸道感染发展而来
,

常见

金黄色葡萄球菌
、

肺 炎球菌
、

流感嗜血杆菌

等
。

慢性化脓性中耳炎
,

目前变形杆菌检出

率呈下降趋势
,

而耐甲氧西林金黄色葡萄球

菌检出率在增加
,

厌氧菌检出率一度上升现

有降低趋势
,

顽固性病例中绿脓杆菌的检出

率一直 比较高
,

这些致病菌常对氨基糖贰类
、

大环内醋类高度耐药
,

对头抱类药物也常耐

药�� 
。

抗菌药物的广泛使用
,

一方面使 中耳

炎病情减轻
,

另一方面
,

穿孔
、

耳漏在减少
,

没

出现穿孔而中耳腔内积液的渗出性中耳炎在

增加
。

这就对滴耳剂的要求更高了
。

盐酸克林霉素对革兰氏阳性菌如金黄色

葡萄球菌
、

肺炎球菌及厌氧菌等有效
,

对革兰

氏阴性菌作用差
,

诺氟沙星则对革兰氏阴性

菌如大肠杆菌
、

变形杆菌等作用较好
,

对绿脓

杆菌也有较强作用
。

两者作用协同
,

在加速

稳定性试验中未 出现物理配伍禁忌
、

拮抗作

用
。

但是
,

当 �� 值低于 �
�

� 时
,

盐酸克林霉

素的效价会有所降低
,

而 当 �� 值高于 �
�

�

时
,

盐酸克林霉素会转化成林可霉素
,

所以加

稀盐酸调整 � � 于 �
�

� 一 �
�

� 之间�� 
。

丙三

醇起保湿作用
,

增加药物滞留时间
,

促进药物

吸收
。
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在分析 了上述三种方式的利弊后
,

利用我院

现行的计算机按医嘱核算病人住院经费及调

剂室微机管理系统
,

实施 了
“

医嘱领药制
”

新

方法
。

该方法具有准确
、

省时
、

省力
、

管理到

位等特点
。

实行 一年来收到较好效果
,

药品

消耗金额已由过去的入不敷出 �收入药品金

额低于请领药品金额 �
,

转变为基本平衡
,

杜

绝了无计划请领药品
、

丢 失药 品和科室药品

管理不当而过期失效等浪费现象
。

其具体做

法如下
�

�
�

各临床科室依据本科病种
、

用药等情

况
,

制定本科常备药品品种
、

数量
,

其数量以

科室常用量的 � 一 �� 为限
,

由药剂科统一调

整后
,

列出一式两份药品清单
,

临床科和药剂

科各保存一份
。

给科室储备常备药品的 目的

是为了解决科室在两次领药期间入院病人用
’

药及某一药品使用数量不足时的及时用药问

题
。

�
�

科室平 时请领药品的品种
、

数量
,

由

院微机核算室依据各科医嘱用药的 累计数
,

用软盘方式提供给药剂科
。

每周传送 � 次
,

�

次为科室 � � 用药量的累计数
,

� 次为科室 � �

用药量的累计数
。

�
�

药剂科凭核算室软盘提供 的各科用

药数
,

送入调剂室微机管理系统
,

微机进行 自

动核对
,

遇有剂型
、

规格等不符时
,

提示修改
,

然后打印一式两联发药清单
,

周 一
、

四准备
,

周二
、

五发药
。

�
�

科室遇有临时的特殊用药而科内又

无常备情况 时 �如某病人用脚气膏 �
,

由医生

开具一式两份处方
,

一张留核算室做为病人

计费依据
,

另一张经核算室加盖
“

已记帐
”

印

章后到药剂科取药
。

�
�

对于需要做过敏试验的青霉素等药

品
,

若按医嘱领药比较零散
,

增加了试敏的工

作量
。

我们采取了先预借后记帐的方式
,

即

科室先用请领单请领为预借
,

然后调剂室再

根据医嘱数量逐次递减
,

控制其差额数
。

药品是医院日常医疗活动中数量最大的

物流
,

一般 医院的药品费在 医疗收费总收入

中约占 �� � 一 � � � 的 比重
。

所以加强药品管

理是医院各项管理 中的重要环节
,

是医院增

收截流的关键渠道
。

尤其在部队医院
,

因为

要收治一定比重 的免费病人
,

加强药品管理

更显示出重要性
。

我们实施的
“

医嘱领药制
”

方法
,

充分利用了微机这一现代管理手段
,

不

仅加强了药品管理
,

而且不增加医生工作量
,

减少了护士工作量
,

同时堵住了利用免费病

人随意开药的漏洞
,

是一个较为实用的医院

科室领药方法
。
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盐酸克林霉素和诺氟沙 星临床应用广

泛
,

作用强
,

不 良反应少
。

临床细菌培养
、

细

菌药物敏感性试验及治疗结果显示
,

盐酸克

林霉素和诺氟沙星的细菌敏感性能很好地互

补
,

协同杀菌
,

疗效显著
,

达到了预期的 目的
。

由于门诊患者流动性大
,

许多患者未能按要

求复诊
,

据了解症状消失是一重要原 因
。

因

此
,

综合治愈率可能比目前统计的要高些
,

这

有待于临床的进一步观察
。
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