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(57)摘要

本发明的一种眼科术前用复方滴眼液及其

制备方法，包括以下重量份的组分：盐酸丙美卡

因5mg/ml、托吡卡胺5mg/ml、盐酸去氧肾上腺素

5mg/ml、玻璃酸钠1mg/ml-3mg/ml、缓冲盐、等渗

调节剂、pH调节剂和注射用水。本发明提供了一

种可实现散瞳和表面麻醉效果的眼科术前用复

方滴眼液及其制备方法；而且其有效降低了护士

的工作量，提高了其工作效率。
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1.一种眼科术前用复方滴眼液，包括以下重量份的组分：盐酸丙美卡因5mg/ml、托吡卡

胺5mg/ml、盐酸去氧肾上腺素5mg/ml、玻璃酸钠1mg/ml-3mg/ml、缓冲盐、等渗调节剂、pH调

节剂和注射用水。

2.根据权利要求1所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其特征在于：

所述缓冲盐为磷酸盐缓冲液或柠檬酸盐缓冲液。

3.根据权利要求1所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其特征在于：

所述等渗调节剂为氯化钠和葡萄糖中的一种或几种。

4.根据权利要求1所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其特征在于：

所述pH调节剂为氢氧化钠和盐酸中的一种或几种；使所述滴眼液的pH值为6-7.5。

5.根据权利要求1所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其特征在于：

所述滴眼液每单只独立包装，每支0.4ml，不含防腐剂。

6.根据权利要求5所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其特征在于：

所述防腐剂包括苯扎氯铵、苯扎溴铵、羟苯甲酯、羟苯乙酯或羟苯丙酯中的一种或几

种。

7.一种眼科术前用复方滴眼液的制备方法，具体步骤如下：

(1)按比例称取盐酸丙美卡因，加入到100℃的注射用水中，搅拌至溶解，放置，使其温

度降至50-60℃，得到溶液1；

(2)按比例称取托吡卡胺和盐酸去氧肾上腺素，加入到100℃的注射用水中，搅拌至溶

解，放置，使其温度降至50-60℃，得到溶液2；

(3)按比例称取玻璃酸钠，加入到100℃的注射用水中，搅拌至溶解，放置，使其温度降

至50-60℃，得到溶液3；

(4)将溶液2和溶液3加入所得溶液1，搅拌，加入缓冲盐、等渗调节剂和pH调节剂，补充

注射用水至规定量，混匀，超滤灭菌后灌装；每支0.4mL。
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一种眼科术前用复方滴眼液及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明涉及药物制剂之眼科用药技术领域，特别是涉及一种眼科术前用复方滴眼

液及其制备方法。

背景技术

[0002] 眼睛是视觉的重要器官。随着人口老龄化，白内障和各种眼底疾病发病率逐年增

高，严重影响着人们的视觉健康。其中相当一部分患者需要手术治疗，医疗的需求和标准也

在提高。白内障、视网膜脱离、玻璃体积血和眼底激光等手术占到眼科常规手术的80％以

上。这些患者手术前需要对术眼进行散瞳和表面麻醉准备。目前采用的方法是，分别在术前

半小时内点散瞳药和表麻药4-6次，每种眼药水包装一般为5ml，多名患者共用一支药。一方

面，患者在半小时内需要连续点药10次以上，降低了患者的舒适度，容易造成药物源性眼表

毒性；另一方面，药物的存放和交叉使用容易产生药物污染，甚至交叉感染，严重威胁手术

的安全性。频繁的点药也增加了护士的工作量，降低了工作效率。

发明内容

[0003] 本发明的目的是提供了一种可实现散瞳和表面麻醉效果的眼科术前用复方滴眼

液及其制备方法；而且其有效降低了护士的工作量，提高了其工作效率。

[0004] 为了实现上述目的，本发明采取的技术方案是：一种眼科术前用复方滴眼液，包括

以下重量份的组分：盐酸丙美卡因5mg/ml、托吡卡胺5mg/ml、盐酸去氧肾上腺素5mg/ml、玻

璃酸钠1mg/ml-3mg/ml、缓冲盐、等渗调节剂、pH调节剂和注射用水。

[0005] 如上所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其中，所述缓冲盐为磷酸盐缓冲液或柠

檬酸盐缓冲液。

[0006] 如上所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其中，所述等渗调节剂为氯化钠和葡萄

糖中的一种或几种。

[0007] 如上所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其中，所述pH调节剂为氢氧化钠和盐酸

中的一种或几种；使所述滴眼液的pH值为6-7.5。

[0008] 如上所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其中，所述滴眼液每单只独立包装，每支

0.4ml，不含防腐剂。

[0009] 如上所述的一种眼科术前用复方滴眼液，其中，所述防腐剂包括苯扎氯铵、苯扎溴

铵、羟苯甲酯、羟苯乙酯或羟苯丙酯中的一种或几种。

[0010] 一种眼科术前用复方滴眼液的制备方法，具体步骤如下：

[0011] (1)按比例称取盐酸丙美卡因，加入到100℃的注射用水中，搅拌至溶解，放置，使

其温度降至50-60℃，得到溶液1；

[0012] (2)按比例称取托吡卡胺和盐酸去氧肾上腺素，加入到100℃的注射用水中，搅拌

至溶解，放置，使其温度降至50-60℃，得到溶液2；

[0013] (3)按比例称取玻璃酸钠，加入到100℃的注射用水中，搅拌至溶解，放置，使其温
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度降至50-60℃，得到溶液3；

[0014] (4)将溶液2和溶液3加入所得溶液1，搅拌，加入缓冲盐、等渗调节剂和pH调节剂，

补充注射用水至规定量，混匀，超滤灭菌后灌装；每支0.4mL。

[0015] 与现有技术相比，本发明产生的有益效果主要体现在：

[0016] 1、本发明的一种眼科术前用复方滴眼液及其制备方法，减少手术前50％的点药次

数，提高患者舒适度，并降低药物源性眼表毒性；

[0017] 2、本发明的一种眼科术前用复方滴眼液及其制备方法，采用0.4ml的独立包装，无

防腐剂，方便经济；一人一支，避免了存放和交叉使用的污染风险，最大程度地提高手术的

效率和安全性；

[0018] 3、本发明的一种眼科术前用复方滴眼液适用于白内障、视网膜脱离、玻璃体积血

和眼底激光等多种眼科手术前的散瞳和表面麻醉准备；

[0019] 4、本发明的一种眼科术前用复方滴眼液，其中，各组分的效果分别如下：

[0020] 盐酸丙美卡因，眼科领域内的表面麻醉药物；

[0021] 托吡卡胺，引起瞳孔括约肌松弛；与盐酸去氧肾上腺素1:1配比效果最佳；

[0022] 盐酸去氧肾上腺素，引起瞳孔开大肌收缩。与托吡卡胺1:1配比效果最佳；

[0023] 玻璃酸钠，增加角膜前泪液膜的稳定性和容量，眼科领域内的眼表保护剂。

具体实施方式

[0024] 为了便于理解本发明的目的、技术方案及其效果，现将结合实施例对本发明做进

一步详细阐述。

[0025] 本发明的一种眼科术前用复方滴眼液，将以下药物成分按照相应浓度配比：盐酸

丙美卡因5mg/ml、托吡卡胺5mg/ml、盐酸去氧肾上腺素5mg/ml、玻璃酸钠1mg/ml至3mg/ml、

缓冲盐、等渗调节剂、pH调节剂和注射用水；单只独立包装，每支0.4ml，不含防腐剂；所选用

容器为低密度聚乙烯药用滴眼液瓶。

[0026] 本发明的一种眼科术前用复方滴眼液，具体实施例如下：

[0027] 实施例1

[0028]

[0029] 其制备工艺：

[0030] (1)按比例称取盐酸丙美卡因，加入到100℃的注射用水中，搅拌至溶解，放置，使

其温度降至50-60℃，得到溶液1；

[0031] (2)按比例称取托吡卡胺和盐酸去氧肾上腺素，加入到100℃的注射用水中，搅拌

至溶解，放置，使其温度降至50-60℃，得到溶液2；

[0032] (3)按比例称取玻璃酸钠，加入到100℃的注射用水中，搅拌至溶解，放置，使其温
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度降至50-60℃，得到溶液3；

[0033] (4)将溶液2和溶液3加入所得溶液1，搅拌，加入缓冲盐、等渗调节剂和pH调节剂，

补充注射用水至规定量，混匀，pH值6-7.5；

[0034] (5)超滤灭菌后灌装，每支0.4mL。

[0035] 实施例2

[0036]

[0037] 其制备工艺：玻璃酸钠的用量换为2g，操作方法同实施例1。

[0038] 实施例3：

[0039]

[0040] 其制备工艺：玻璃酸钠的用量换为3g，操作方法同实施例1。

[0041] 本发明的一种眼科术前用复方滴眼液，通过稳定性考查实验，本滴眼液的稳定性、

pH值、无菌、微生物含量限度、鉴别和测定均符合规定。

[0042] 本发明的一种眼科术前用复方滴眼液，动物急性毒性试验资料显示，对兔角膜使

用本滴眼液后，角膜上皮完整，荧光素染色阴性，结果表明多次给药对角膜上皮无损伤。

[0043] 对兔眼刺激性试验，参照中国人民和国卫生部《新药审批办法》中关于临床前期研

究的有关规定，采用一次滴药法进行兔眼的刺激性实验。用生理盐水做对照，分别在即刻、

6、12、24、48、72小时，观察角膜、结膜、虹膜及分泌物情况。根据刺激性实验积分和判定标

准，结果发现本滴眼液无刺激性。

[0044] 本发明的一种眼科术前用复方滴眼液，通过兔眼局部点药的药理学实验研究表

明，本滴眼液在眼部能达到有效的表面麻醉和散瞳的效果。

[0045] 使用方法：检查前半小时内点眼6次。每隔5分钟1次。

[0046] 临床观察

[0047] 1.一般资料

[0048] 共试用健康受试者120眼，其中60眼给予本发明复方滴眼液点眼，对照组60眼按照

常规2种联合滴眼液点眼。两组年龄和性别给予匹配。

[0049] 2.判定标准

[0050] 患者舒适度评分、泪液膜破裂时间(眼表损伤判定)、角膜知觉试验(表面麻醉效果

判定)、瞳孔直径(散瞳效果判定)。
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[0051] 3.用药方法

[0052] 检查前半小时内点眼6次，每隔5分钟1次。

[0053] 4.结果分析

[0054] (1)舒适度评分：复方滴眼液组舒适度评分为8.2±2.2；对照组为5.1±1.7。复方

滴眼液组舒适度明显高于对照组。(P<0.01)

[0055] (2)泪液膜破裂时间：复方滴眼液组泪液膜破裂时间为15 .6±3 .3秒；对照组为

12.4±3.5。复方滴眼液组泪液膜稳定性明显高于对照组。(P<0.01)

[0056] (3)角膜知觉试验：复方滴眼液组与对照组患者在受到角膜刺激后，发生反射性瞬

目的反应时间比较无明显统计学差异。

[0057] (4)瞳孔直径：复方滴眼液组点药前瞳孔直径为2.67±0.31mm，点药后瞳孔直径为

7.85±0.94mm；对照组点药前瞳孔直径为2.76±0.35mm，点药后瞳孔直径为7.93±1.01mm。

两组点药前后的瞳孔直径比较均无明显统计学差异。

[0058] 本发明实施例中处方均以1000ml为例，实际工业生产中可参考处方比例相应增加

配制量。

[0059] 上面结合实施例对本发明做了进一步的叙述，但本发明并不限于上述实施方式，

在本领域的普通技术人员所具备的知识范围内，还可以在不脱离本发明宗旨的前提下做出

各种变化。
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