
后取得较好疗效 因此泰必利为治疗三叉神经痛的有效药物

之一 ∀
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碘化钾溶液的处方改进及稳定性观察

张永恒  卢乙众  卢光洲 卫辉 新乡医学院第一附属医院制剂科

  碘化钾溶液是临床常用的补碘药 ∀我们在制备和临床

应用过程中 发现其稳定性差 !口感不好等缺点 ∀因此我们

结合实际对处方进行了改进 并对其刺激性和稳定性作初步

观察比较 ∀

1  处方

1 1  原处方  碘化钾 50 硫代硫酸钠 羟苯乙酯溶液

纯化水加至 ∀

1 2  改进处方 一  碘化钾 硫代硫酸钠 单糖浆

羟苯乙酯溶液 纯化水加至 ∀

1 3  改进处方 二  碘化钾 硫代硫酸钠 Β 环糊

精 单糖浆 甜菊素 羟苯乙酯溶液

纯化水加至 ∀

2  制备(改进处方二)

2 1  Β 环糊精饱和溶液  取 Β 环糊精加纯化水

加热至 ∗ ε 搅拌使其溶解即得 ∀

2 2  制备工艺  取碘化钾溶于约 500 纯化水中 加入 Β

环糊精饱和溶液 电动搅拌机搅拌 加入其他辅料溶解

后过滤 ∀自滤器上添加纯化水使成 搅匀即得 ∀

3  口感刺激性检查 ∀见表

表 1  不同处方制剂口感刺激性检查结果比较

制剂 口感刺激性

原处方 味苦 !咸 !强烈而持久 刺激性大 ∀

改进处方 一 略甜 !后味仍苦 刺激性有所缓解 ∀

改进处方 二 味甜 !略带苦味 无刺激性 口感反应良好 ∀

4  含量测定与稳定性考察

对三种处方制剂进行含量测定≈ 及稳定性实验 将三种

处方制剂样品在无避光条件下室温放置 个月 个月 个

月 并分别测定含量 ∀见表

表 2  不同处方制剂含量及稳定性测定结果

制剂
含量

稳定性测定 含量变化

个月 个月 个月

原处方

改进处方 一

改进处方 二

5  总结

5 1  Β 环糊精分子胶囊 是一种超微型载体 ∀为目前引人

注目的一种食品和药用的新型包合材料≈ ∀由表 结果可

知 Β 环糊精可遮盖碘化钾的苦味及咸味 减缓刺激性 改

善口感 同时处方中加入甜菊素 它是一种天然高效甜味剂

与一定量多糖混合后 可更好地纠正溶液中不良嗅味及异

味 使患者易于接受乐于使用 ∀

5 2  从表 2 样品含量变化可以看出 Β 环糊精可明显增加

本品的稳定性 延长储存时间 有利于药品制剂的生产 !保存

和使用 有较好的实用价值 但其临床疗效如何 还需进一步

考察研究 ∀
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拉米呋定治疗慢性乙肝的探讨(附 222 例 18个月的疗效分析)

赵素元  黄  星  邹林樾 乌鲁木齐 新疆维吾尔自治区人民医院感染科

  乙型肝炎的研究从病原 发病机理 诊断和治疗 预防均

有日新月异的变化 ∀但疗效尚不尽人意 二十年代后期开放

的核苷类抗病毒药物步入临床 拉米呋定至 年国外基

本完成 ! ! 期临床试验累积病例达 例以上 我国

先期临床试验已完成 多例 我国和美国同步上市 ∀国内

在/拉米呋定临床应用指导意见0≈ 的推动下 全国普遍开

放应用 ∀我院自 年 月至 年 月累计病例共

例 ∗ 月疗效显著 口服方便 副作用极小 而停药后反跳

及变异株的出现致耐药的病例表现也较突出 现对用药中的

问题提出讨论 ∀

1  材料和方法

观察与设计 按拉米呋定临床应用专家指导小组制定的

/拉米呋定应用指导意见0进行 ∀

病例 按 年中华医学会传 !寄分会 肝病学分会联

合修订的病毒性肝炎防治方案 ∀选慢性乙型肝炎 例 其

中轻型 例 中型 例 重型 例 肝硬化代偿期 例 ∀男
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例 女性 例 男女之比 ∀年龄最小 岁

例 最大 岁 例 ∗ 岁 例 岁以上

例 ∀ ∗ 岁 例占 ∀民族分布以汉

族为主占 余为维族 例 回族 例 哈

族 例 蒙族 例 ∀

全部病例 ∂ # ⁄ 阳性 ∂ # 中

抗 ≤ 或 抗 抗 ≤ 者

× ≥× 正常值 ∗ 倍 ≥ 正常值 倍 ∀

药物 !剂量和观察考核方法

药物 !剂量 美国葛兰素威康行动计划公司提供 批号

片 片 日 口服 ∀

观察 用药后 ! 天 ! ! ! ! 个月分别测 ∂ #

⁄ 微板杂交法 上海浩源生物公司提供试剂 ∂ #

∞ ≥ 方法 试剂购自上海科华生物公司 × ≥× 和

血 !尿常规由本院生化和常规室用 ¬ 型自动生

化分析仪和库尔特 全自动血细胞计数仪完成 ∀

疗效考核 按指导意见分显效 !有效 !无效标准进行 ∀在

有效中 ∂ #⁄ 按 下降 χ和在基线值以下分为两个

挡次 ∀

副反应 观察记录处理治疗中出现与药物相关的临床和

实验室副作用 ∀

2  结果

在 例中除 岁以下和 岁以上的 例 未达

个月者 例 因而以 例进行疗效总结分析如下

2 1  临床表现 用药中无明显主诉 也无体征变化 ∀

2 2  肝功能变化 主要观察 × ≥×#≥

例中 × ≥× ∗ 倍 例

用药后 周恢复正常 例 个月 × ≥× 尚有

低幅度波动 ∗ 例 ∀上述病例中有

部分病例 超 倍以上者 曾加用降酶药 ∀

≥ 用药前有 例高于正常 ∗ 倍 未予退黄药 用药后

仍维持原水平

2 3  ∂ 变化 见表 排除 例变化不定例按

例计 表 中提示 血清转换率 月分别为

个月的累积转换率为 单纯 转阴 与

姚氏报告相符 ∀≈ !

2 4  ∂ ⁄ 的改变 最早出现 ⁄ 转阴是在用药后的

天 长者在 个月 ∀用药后 ⁄ 的变化见表 表中提

示用药后 ⁄ 的下降率随月份的增加而逐渐减少 而 个

月累积在基线以下 与姚氏报告≈ ! 有显著差异 Π

∀

在 ∂ ⁄ 值有所下降但未达基线以下的 例中

失访 例 余 例转归曲线见图

图 1  ∂#⁄ 变化曲线

表 1  用药后血清 的变化

∂

时间 例数 例数

合计

表 2  用药后 ∂ ⁄ 下降变化

∂ ⁄ ν ∂ ⁄ 下降 . ∂ ⁄ 下降基线以下

时间 例数 例数

合计

  图 表现三种曲线 其共同特点未降至基线以下 有

表现在 个月时下降 以上但以后出

现平台 不能达到基线以下 另两种为 个月时迅速下降而

随之走向升高占 波动性改变占 ∀总之有近

病例用药后 ∂ ⁄ 结果不满意 ∀有 例无反应

占 ∀

2 5  现按国内疗效考核标准其结果见表 3 表 提示虽

∂ ⁄ 在用药 个月疗效可达 但结合

转换和 × 复常全面考核其显效和有效分别为

和 合计有效率 与 ƒ 的疗效一致 ∀当然

本药口服方便 副作用小 ∀本组病例未行肝穿 但有 超复

查 随 ∂ ⁄ 的转阴和 血清转换 × 的复常肝组织

的光点有动态的好转 脾缩小 因病例数少 例 需继续追

查 ∀

总结用药后效果较佳者为用药后 个月

占总有效率 其中 ∂ ⁄ 低者效果好

个月 ∂ 转换率达 ∀用药前 个月曾

用 ƒ 例 ∂ ⁄ 的转阴 血清转换 × 的复

常有效 例占 ∀在用药中合用其他抗病毒药的病例不

多 例加用苦参素无效 例加用磷甲酸钠有一定作用 尚

在观察中 加国产胸腺肽和日达仙共 例 也在观察中 ∀
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表 3  拉米呋定治疗 个月疗效结果

ν 显  数 有  效 无  效

时间 例数 例数 例数

合计

  用药后效果欠佳或无效者多为 ∂ ⁄ 含量高和病

史长 历经中 !西医治疗效果不好 × ≥× 正常的病例 性

别 民族无差异 ∀

拉米呋定治疗后出现变异株和耐药问题在用药前已有

多篇文章报道≈ ! ! ≠ ⁄⁄变异率 国内资料 周

后有 病例发生 ≠ ⁄⁄变异并认为可继续用药 ×

维持正常者 ∀本组中 例 ∂ ⁄ 个月有所下

降以后出现升高 且有 × ≥× 波动的 份血清检测变异

株见表 表 中提示发生 ≠ 变异达 可能与检测血

清数少 更因为这是用药后 个月血清 临床已显示有耐药

表现有关 ∀但可以认为在耐药病例中多为变异株 ∀

表 4  拉米呋定治疗后变异株

∂ #341⁄ ≠ ⁄⁄ ≠ ⁄⁄ ≠ ∂ ⁄⁄

  药物副作用 曾有 例用药第一天出现剧烈头痛而终止

用药 有极少数病例出现失眠 体重下降 皮疹 经对症处理

后继续服用 ∀总之 此药在 个月用药中安全性良好 ∀

3  讨论

拉米呋定自 年在全国开始广泛应用 已成文的资

料≈ 对其评价和考核基本明确 ∀是第一个口服有效的慢

性乙肝治疗药物 是核昔类抗病毒药物 是强大的 ∂ 复制

抑制剂 对其不足之处为停药后 ∂ ⁄ 的复发和变异

株 出现耐药性的发生提出在继续用药中得到组织学的改善

展现长疗程的论点 ∀

对慢性乙肝病人 目前尚无完美无缺的抗病毒药物 总

结一年多的 例用拉米呋定治疗慢性乙肝病例确实达到

口服 !方便 !安全性好 !价格适中的优势 ∀但存在不足之处

使病人失去信心 使医生感到困惑 ∀

疗效 显著和有效率本文为 与 ƒ 的疗效相似 ∀

按时间分别统计则以用药后 个月效果好 随时间的延

长而递减 ∀按 ∂ ⁄ 的定量分析含量低者效果好 尤

其对 阳性 ≤ ≤ 则疗效满意 这与此

药为 ∂ 抑制剂相关 用药 ! ! ! 个月 ∂ ⁄ 达

基线以下 分别为 ! ! ! 随时间延长疗

效递减 ∀ 血清转换率文献报道 ≈ ! ! 本文为

的转阴率为 与文献 的结果无

差异 Π ≈ 总之本文 ∂ ⁄ 的转阴为

血清转换 转阴率 × 复常率 周至 个

月分别为 因此提出用药时间达 个月时应

注意 超过 个月者应密切检测各种指标 以便随时调整治

疗方案 ∀

变异株的发生文献报道 ≈ ! 变异株不全耐

药 而耐药中变异株较多 本文占 这不能不考虑抗病毒

药物选择性压力的作用 当然与宿主的免疫压力也相关 这

种情况下解释为变异株较野毒株毒力低 复制率低 肝组织

学在用药中获得改善而维持原治疗方案似乎勉强 应该考虑

联合用药较为恰当 ∀文献报道与泛昔洛韦合用较佳≈ 限于

条件我们对少数病例探索性合用鳞甲酸钠其效果尚需积累

资料 ∀

停药后的复发可发生在 血清转换的病例 应加强远期

随访和停药后的随访 不停药出现变异和耐药 停药又复发

则为病人带来对药物的依赖性 ∀也有停药后加重病情的报

道≈ ∀

任何事物应一分为二 对该药也该总结优点 调整其不

足 加强联合用药和远期追踪的研究 ∀
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