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　　提　要　目的: 评价复方氧氟沙星滴耳液对需、厌氧菌引起的急、慢性化脓性中耳炎的疗效。 方法: 设计

了滴耳液处方、质量标准、对其稳定性、抑菌作用、刺激性分别作了试验。 结果: 51例急、慢性化脓性中耳炎

中 , 14例慢性者显效率和有效率 100% , 2例无效。 35例急性者中 , 20例显效率和有效率 100% , 15例显效率

为 75% ～ 83. 3%。 结论: 本滴耳液性能稳定 ,无刺激性 ,对急、慢性化脓性中耳炎有效率 94. 92% ,显效率

91. 53%。

　　氧氟沙星 ( Of loxacin)是第三代喹喏酮类广谱抗

生素 ,抗菌能力强 ,毒副作用低 ,无耳毒性反应 ,在治疗

感染性疾病中与甲硝唑合用有协同作用 [1 ]。 因此我们

研制了复方氧氟沙星滴耳液。

1　材料与方法

1. 1　仪器与试剂
　　 DU-70分光光度计 (美国贝克曼公司 ) ;氧氟沙星 (浙江新

昌制药厂 ,批号 970118);甲胡唑 (湖北沙市第三制药厂 ,批号

961002) ;地塞米松磷酸钠 (意大利生产 , 1986年 );复方氧氟沙

星滴耳液 (本院自制 )。

1. 2　处方
　　氧氟沙星 0. 3 g ,甲硝唑 1. 0 g ,地塞米松磷酸钠 0. 025 g ,

乙醇 30 ml,药用甘油 40 ml,稀醋酸适量 ,蒸馏水加至 100 ml。

1. 3　制备工艺

　　取乙醇适量 ,加入氧氟沙星搅拌成混悬状 ,滴加稀醋酸 ,边

加边搅拌 ,至氧氟沙星完全溶解得 ( 1)。取甲硝唑加适量甘油微

热使完全溶解得 ( 2)。 另取地塞米松磷酸钠溶于适量蒸馏水中

得 ( 3)。 均匀混合 ( 1)、 ( 2)、 ( 3)抽滤 ,加蒸馏水至全量 ,分装

即得。

2　结果

2. 1　物理特性
　　本品为淡黄色透明液体。 p H值 4. 5～ 5. 5。

2. 2　鉴别
　　氧氟沙星: 取本品 5 m l,置表面皿中在水浴上蒸干 ,加丙二

酸 100 mg ,醋酐 10滴 ,置水浴上加热 5 min,溶液显红棕色。

　　甲硝唑:取本品约 5 ml,加氢氧化钠试液 2 ml,温热 ,即得

紫红色溶液 ,滴加稀盐酸使成酸性后即变成黄色 ,再滴加过量

氢氧化钠试液则变成橙红色。

　　地塞米松磷酸钠: 取本品 40 ml,加硫酸 2 ml,搅拌均匀 ,放

置数分钟 ,即析出黄色絮状沉淀。

2. 3　含量测定
2. 3. 1　紫外吸收光谱　　按处方比例用 0. 1 mol /L盐酸溶液

配制氧氟沙星、甲硝唑、地塞米松磷酸钠纯溶液至一定浓度 ,以

处方无主药成分的盐酸溶液为空白 ,在 200～ 500 nm波长范围

内扫描 ,得紫外吸收光谱图 ,见图 1。

图 1　紫外吸收光谱图

1.氧氟沙星　　 2.甲哨唑

2. 3. 2　含量测定方法 [2]及波长对的确定　　由图 1可见 ,地

塞米松磷酸钠在此波长范围内无吸收。 根据其波形特征 ,氧氟

沙星选用双波长 -等吸收波长法 , 293 nm作为测定波长 , 259

nm为参比波长。甲硝唑选用双波长-系数倍率法 , 276 nm作为

测定波长 , 264 nm为参比波长。
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2. 3. 3　标准曲线的绘制　　氧氟沙星: 精密称取氧氟沙星对

照品约 0. 3 g ,置 100 ml容量瓶中 ,用 0. 1 mo l / L盐酸溶液溶

解 ,加水至刻度 ,摇匀。 精密吸取适量 ,用 0. 1 mol /L盐酸溶液

配成 2. 4, 3. 0, 3. 6, 4. 2, 4. 8μg /ml系列溶液 ,以处方无主药成

分的盐酸溶液为空白 ,在 293 nm和 259 nm波长处测定其吸收

度 ,计算△ A(△ A= A293 nm- A259nm ) ,以△ A对浓度 C回归 ,得

回归方程: C= 15. 7614△ A- 0. 1044, r = 0. 9999。

　　甲哨唑: K值的确定: 精密称取干扰组份氧氟沙星约 0. 3

g ,用 0. 1 mol /L盐酸溶液配制成不同浓度溶液 3份 ,以处方无

主药成份的盐酸溶液为空白 ,在 276 nm和 264 nm波长处测定

吸收度 ;按系数倍率 K= Aλ1 / Aλ2= A264nm / A276nm计算 K值。结果

K-= 0. 5130。

　　标准曲线:精密称取甲硝唑对照品 1. 0 g ,置 100 ml容量

瓶中 ,加水溶解并稀释至刻度 ,摇匀。 精密吸取适量 ,用 0. 1

mo l /L盐酸溶液配制成 8, 10, 12, 14, 16μg /ml的系列溶液 ,以

处方无主药成分的盐酸溶液为空白 ,在 276 nm和 264 nm波长

处测定其吸收度 ,计算△ A= A264 nm- KA276 nm ,以△ A对浓度 C

回归 ,得回归方程: C= 84. 0096△ A- 0. 227,r= 0. 9999。

2. 3. 4　回收率试验　　按处方比例精确配制该滴耳液 ,精密

吸取适量 ,用 0. 1 mo l / L盐酸溶液稀释成系列浓度测定其吸收

度。 计算△ A,代入各自回归方程 ,结果氧氟沙星平均回收率为

97. 89% , RSD为 0. 82% ( n = 5)。 甲硝唑平均回收率为

103. 64% , RSD为 0. 38% ( n= 5)。

2. 3. 5　样品含量测定　　精密吸取样品 1 ml,用 0. 1 mol /L

盐酸溶液稀释至每 1 ml含氧氟沙星 2. 4μg、含甲硝唑 8 ug的

溶液测定吸收度 ,然后计算△ A,代入各自回归方程 ,见表 1。

表 1　复方氧氟沙星滴耳液含量测定结果

氧氟沙星 甲硝唑
批号

平均标示量 (% ) 平均标示量 (% )

970303 99. 88 99. 16

970313 101. 74 103. 60

970331 100. 08 101. 35

2. 4　稳定性试验
　　取该滴耳液一定数量 ,分别放置 5℃、 25℃、 30℃环境下共

观察 60 d,每隔 10 d取样测定百分含量 ,同时测定 pH值 ,观察

其色泽、澄明度。 结果均无变化。

2. 5　抑菌试验
　　采用纸片法 [3 ]观察抑菌作用 ,以 0. 3%氧氟沙星、 1%甲硝

唑对照液为空白进行对比试验。 经 t检验结果表明 ,该滴耳液

抑菌效果与单组分比较 ,相差非常显著 , (P < 0. 001) ,见表 2。

表 2　复方氧氟沙星滴耳液抑菌试验结果 ( n= 4,x-± s )

抑菌圈直径 (l /mm)
供 试 菌

复方氟沙星滴耳液 0. 3%氧氟沙星对照液 1%甲硝唑对照液

金黄色葡萄球菌 32. 96± 0. 028 30. 88± 0. 675* 10. 60± 0. 082*

绿脓杆菌 23. 70± 0. 070 22. 24± 0. 368* 6. 00± 0. 006*

链球菌 24. 25± 0. 108 18. 90± 0. 735* 7. 24± 0. 028*

变形杆菌 32. 89± 0. 036 30. 09± 0. 113* 6. 00± 0. 006*

* : P < 0. 001与复方氧氟沙星滴耳液组相比

2. 6　刺激性试验
　　取健康家兔 8只 ,雌雄各半 ,体重 1. 4～ 2. 2 kg ,右耳滴复

方氧氟沙星滴耳液两滴 ,左耳滴空白溶剂对照 , 3次 /d,连滴 7

d。 滴完后观察家兔耳无异常现象。

2. 7　临床应用
2. 7. 1　病例选择　　受试对象为急 、慢性中耳炎的门诊患者

51例。男性 22例 ,女性 29例。 年龄 9个月～ 72岁。病程最长

20年 ,最短 3 d。

2. 7. 2　治疗方法　　每例病人均用本药滴耳 , 3次 /d,每次 1

～ 2滴 ,疗程限制在 2周以内 ,急性炎症者加全身抗生素 , 4～ 15

d天复查。

2. 7. 3　疗效判定　　显效: 干耳、炎症、肉芽消失 ;有效: 肉芽

缩小、炎症减轻、脓液减少 ;无效:无任何改善。以显效与有效之

和计算有效率。

2. 7. 4　治疗结果　　见表 3。

表 3　 51例病种分布及疗效

　　　病名 例数 耳数 显效 有效 无效 显效率 (% ) 有效率 (% )

慢性化脓性中耳炎

　　单纯性 14 18* 18* 100 100

　　坏死性 2 2 2 0 0

急性化脓性中耳炎 8 8 8 100 100

肉芽性鼓膜炎 5 5 4 1 80 100

乳突术后感染 6 6 5 1 83. 3 83. 3

急性卡他性中耳炎 1 2 2 100 100

急性外耳道炎 11 14 14 100 100

外耳道炎性肉芽 4 4 3 1 75 100

总　　计 51 59 54 2 3 91. 53 94. 92

* : 3例鼓室有小肉芽
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3　讨论

　　该制剂有效率为 94. 92% ,显效率 91. 53% 。郑海

农等
[ 4 ]
报道 ,氧氟沙星滴耳液治疗耳部炎症的有效率

为 92. 1% ,显效率仅为 71. 1% 。从表 2结果看 ,复方制

剂的抑菌作用与单一的氧氟沙星滴耳液比较疗效

显著。

　　用药后临床观察无不良反应 ,听力未变坏。由于氧

氟沙星为广谱抗生素 ,疗程不宜超过 2周 ,以免诱发局

部二重感染。

　　关键词　氧氟沙星 ;甲哨唑 ;滴耳液

　　中图法分类号　 R987
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B超对皮肤增生性瘢痕检测的评价

An evaluation of B-ultrasonic measurement in hypertrophic scar

贾树蓉 　　 (第三军医大学附属西南医院超声诊断科 ) 重庆 , 400038

丛　林　 李世荣　 张　玄　　 (第三军医大学附属西南医院整形美容科 ) 重庆 , 400038

　　提　要　目的: 评价 B超对皮肤增生性瘢痕声像图改变的观察及厚度测量的临床实用价值。 方法:用高

频探头 ,术前 1 d B超观察图像改变及测量瘢痕全层 ,美蓝标记 ,术中在标记点处与皮肤垂直切开达基底部

实测与超声测值比较。 结果: 增生性瘢痕以等回声的真皮增厚为主 ,回声欠均。 超声预测值与实测值非常接

近 ,预测效果优良。 结论:高频超声检测增生性瘢痕的厚度是观察其动态变化和评定非手术疗法疗效较为客

观的量化指标。

　　超声对正常皮肤厚度的测量及声像图表现国内外
学者已有研究 [1～ 3 ]。但用超声检测皮肤增生性瘢痕国

内尚未见报道。本研究就烧、烫伤所致皮肤增生性瘢痕
的声像图改度及厚度测量报告如下。

1　资料与方法

　　 17例病人共 23处皮肤增生性瘢痕。 男性 9例 ,女性 8例 ,

年龄最大的 45岁 ,最小的 4岁。其中火焰烧伤 2例 ,汽油烧伤 5

例 ,柴油烧伤 2例 ,开水烫伤 6例 ,化学烧伤 2例 ,受伤最长者

21个月 ,最短 9个月。

　　仪器 EUB-450,频率 7. 5 M Hz,皮肤表面置厚 1. 8 cm水

囊 ,忌加压。

　　 23处瘢痕包括: 颜面 ( 5)、颏颈 ( 4)、颈胸部 ( 4)、前壁 ( 5)、手

腕 ( 3)、大腿 ( 2)。 均于术前 1 d用超声观测瘢痕 ,探头与皮肤表

面垂直 ,测量瘢痕全层厚度 ,较大的瘢痕在厚薄不同处多点观

测并摄片。测量点用美蓝标记加碘酒固定。手术时在标记点处

与皮肤垂直切开达瘢痕基底部 ,随即测量实际瘢痕厚度与对应

的超声测值比较 ,并将标本送病理 ,镜下观察增生性瘢痕的组

织结构。

　　利用乳腺癌根治术边缘的正常全层皮肤 ,观察声像图表现

及测量厚度。

2　结果

2. 1　正常皮肤超声观测
　　皮肤全层为两条均匀一致的增强细带 ,中间衬以较宽的等

回声。 第一层强回声细带为水囊与表皮界面的回声 ,第二层为

真皮与皮下脂肪界面的回声 ,中间的等回声为真皮 ,内见均匀

一致的细点状强回声 ,见图 1,与郑荣琴等 [3]报道的一致。 皮肤

的厚薄主要表现在该层的变化。皮下脂肪层表现为低回声。正

常全层皮肤 (胸部 )超声测值 2. 6 mm,实际测值 2. 45 mm,结果

基本一致。

2. 2　皮肤增生性瘢痕的超声表现
　　两条带状增强回声无明显改变 ,中间等回声的真皮增厚 ,

厚薄取决于增生的程度。 其中亦可见线条样的增强回声 ,见图 2。
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