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平 甲灵片的制备及临床疗效观察
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驻马店地区 为地方性甲状腺肿的高发区
,

每年

接收较多的甲状腺肿病人
,

为了有效地治疗该病
,

我

院结合本地实际情况
,

制定了协定处方平甲灵
,

临床

治疗效果较好
,

目前由我院中药制剂室生产
。

平 甲灵的制备

,气一,,内,

处方组成 平 甲灵 片由昆布
、

海藻
、

牡蜘
、

蛤

州
、

穿山甲
、

玄参
、

碘化钾组成
。

碘化钾由四川 自贡

鸿鹤制药厂生产
,

其余几味 中药材从毫州市药材公

司购进
。

制备 方 法 取碘化钾研 磨成细粉
,

过

目筛
,

备用
。

穿 山 甲加 水 超 过 药 面 浸 泡
,

先煎煮
,

然后加人其余 四味药
,

煎煮

次
,

第一次
,

第二次
,

合并煎液
,

滤过
,

滤液浓缩

成稠膏
。

称取适量辅料
,

加入碘化钾在搅拌机中

混合均匀
,

缓缓加入上述流浸膏使之与辅料搅拌均

匀
,

制软材
,

用 目筛制粒
,

℃ 干燥
,

整粒
,

加适量

硬脂酸镁
,

压片
,

包 薄膜衣
,

即得
。

每 片含碘化 钾
。

,

疗效判断标准 根据《临床疾病诊断依据治

愈好转标准》
,

将平 甲灵片的治疗结果分为以下三

类 显效 甲状腺肿大基本消失
,

自觉症状消失
。

有

效 甲状腺肿大明显缩小
。

无效 治疗结束
,

甲状腺

肿大无明显改善
。

治疗结果 利用等级序值法对试验结果进行

统计分析
,

结果表 明
,

试验组 和对照组间差异显著

尸  
,

平 甲灵片的治疗效果明显优于碘化钾
。

表 平 甲灵片治疗单纯性甲状腺肿疗效观察

组别 例 数 显效 有效 无效 总有效率

试验组

对照组
,

讨论

临床应用

病 例 选择 甲状腺肿 例
,

患者均来 自驻

马店地区 为地方性 甲状腺肿的高发区
,

病史为慢

性进行性
,

多不能回忆发病具体时日或为偶尔发现
。

患者男性 例
,

女性 例
,

年龄 一 岁
,

平均

年龄 岁
。

纳入病例标准 具有明显的临床指征
,

甲状腺均

有 度肿大
,

无明显 自觉症状
,

部分患者有颈部不

适
、

胸闷
、

呼吸不畅等症状
,

甲状腺功能测定正常
。

剔除病例标准 甲状腺肿大伴有结节者 妊娠
、

哺乳期妇女 对本药过敏者
。

治 疗方 法 将 例患者随机分为两组
,

临

床试验组给平甲灵片
,

每日 次
,

每次 片
,

口服给

药
,

个月为一个疗程 对照组给 碘化钾溶液

本院制 剂室配制 每次
,

每 日 次
,

儿童酌

减
,

口服给药
,

个月为一个疗程
。

作者简介 周文丽 一
,

女
,

硕士

地方性 甲状腺肿多因痰火凝络
、

碘质缺乏所致
,

属中医学瘦病的范围
,

以气滞
、

痰凝
、

血痕 奎结于颈

部为基本病理
’一 ’〕,

临床患者多为中年女性
,

也有年

龄较小的儿童患者
,

多数患者病史中有明显心情不

畅
,

忧思过度
,

精神压力过大的表现
。

对此病的治疗

主要 以行气
、

化疲
、

散结为主
。

平 甲灵 片方 中的昆

布
、

海藻均为咸寒之品
,

寒以清热泻火
,

咸 以消痰软

坚散结
,

加之两品均富含碘
,

可用来纠正因碘缺乏而

引起的甲状腺机能不足
,

同时也可暂时抑制甲状腺

机能亢进的新陈代谢率而减轻症状
,

并能使病态的

组织崩溃和溶解
,

配以牡砺
、

蛤咧
、

穿山 甲
,

能滋水养

阴
,

人血软坚
,

通络消积 用玄参管领诸气上下
,

清热

凉血
,

养阴解毒
。

方 中加人碘化钾
,

加大了药物中碘

的含量
,

中西药合理配伍
,

既达到清热化痰
,

软坚散

结之功效
,

又可纠正体内碘质的缺乏
,

故可治疗因碘

质缺乏所致及因郁怒忧思过度
,

痰气凝结于颈部的

地方性 甲状腺肿
。

临床用药中发现平 甲灵片对甲状腺肿大伴有结

节的患者疗效不太明显
,

但对单纯性甲状腺肿大的

患者有较好的疗效
,

有效率可达 以上
,

与对照

组 口服碘化钾溶液相 比服用方便
,

疗效好
,

易于被患

者接受
,

且在使用过程中未发现明显的毒副作用
,

所
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以在临床上应用较广
。
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复方氨醋鉴别试验的改进
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复方氨醋是医 院常配制的制剂之一
,

具有止痛
、

香草醛的取用量至关重要
,

关系着试验的成败与否
。

止痒的作用
,

可用于蚊
、

蜂或蝎等咬伤
、

鳌伤等
。

它 经过多次试 验研究证 明香草醛与硫酸不宜分开加

的主要成分是樟脑
、

薄荷脑及液化苯酚
。

按《中国 人
,

应加入香草醛硫酸液 滴
,

即显 紫红

人 民解放军医疗单位制剂规范》 以下简称《规范》 色
。

此方法避免了 因香草醛
、

硫酸加入量不同而影

规定
,

须检查此三项内容
,

但是结果不理想
。

响判断结果
。

《规范》中标 明
“

樟脑
、

薄荷脑的检查
” ,

此表述 苯酚的检查《规范》规定为
“

取本品
,

加氯

不严谨
。

应改为
“

薄荷脑的检查
” ,

因为樟脑无此现 仿 振摇
,

加三氯化铁 滴
,

水层显红色
。 ”

此检

象
。

樟脑为醛类物质
,

而薄荷脑为环状饱和醇
,

醇和 查原理是利用了苯酚含有酚羚基的结构
,

此结构可

醛在硫酸作用下将会生成有色缩合物质
。

因此只有 以和三氯化铁显色
。

但此方法检验结果不宜观察
。

薄荷脑有此反应
,

而樟脑则无此 反应
。

标准应改为 当加人三氯化铁 滴时
,

水层显黄色
,

而未显红色
。

“

薄荷脑的检查
” 。

《规范》中规定为
“

取本品
,

随着三氯化铁取用量 的增加
,

水层显淡红色
,

放置一

加硫酸 滴及香草醛结晶 粒
,

显紫红色
。 ”

按此方 段时间后
,

水层显红色
。

所以三氯化铁的取用量应

检验
,

结果不 易观察
。

表现为 取本品
,

加硫酸 为 滴
,

当三氯化铁取用量大于 滴时
,

颜色会更

滴时溶液出现白色混浊并伴有紫红色
,

振摇
,

紫红 深
。

但实验室讲究的是快速检验法
,

在 滴时
,

肉

色即消失
,

随着硫酸的增加
,

溶液变为澄清
,

再加人 眼 即可观察
,

因此将用量定为 滴
。

但用量大于

香草醛后溶液未显紫红色
。

经过大量的试验证明只 滴
,

不影响结果判断
。

随着放置时间的延长
,

颜色逐

有继续滴加硫酸溶液 滴方可显色
。

但放置后溶 渐加深
,

在  时
,

肉眼即可观察
,

因此将时间

液变为蓝紫色
。

随着样品取用量的增加硫酸用量也 定为
。

若时间超过
,

结果也可观察
,

相应增加
,

同时 白色混浊增多导致结果不易观察
。

颜色会加深
。

当香草醛取用量大而硫酸用量偏少时溶液偏蓝色
,
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再继续滴加硫酸方可变为紫红色
。

由此可见硫酸与
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建议是否可 以考虑在澄明度不合格率超 出标准

规定的 倍以上时
,

就不需要再复试
。

在执行卫生部药品标准及其它药品标准时
,

也碰

到有些品种无法检查澄明度等问题
。
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