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肠宁口服液的研制与临床观察
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摘要: 目的:研制肠宁口服液,制定质量标准, 并考察疗效。方法: 总结临床经验,优化组合, 配制具

有抗菌、解痉作用的口服液,对其鉴别, 并经药效学,急、慢性毒性试验和临床观察。结果:各项指标

符合质量要求。临床观察 218例,治愈率 93�5%。结论:肠宁口服液对急性肠炎、胃肠炎疗效显著。
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� � 急性肠炎、胃肠炎是临床常见病、多发病,

严重影响广大群众的健康。根据临床需要, 研

制的肠宁口服液,其质量稳定,疗效确切。

1 � 选题目的与依据
急性肠炎、胃肠炎是夏秋季节的常见病、多

发病。此病以起病急、腹痛、腹泻、恶心、呕吐为

主要临床表现, 严重的可有发热、脱水、酸中毒、

休克等症状。最常见的病因是胃肠道细菌感

染。目前临床治疗主要采用抗生素加胃肠解痉

药物, 但迄今尚无抗菌和解痉合一的制剂。本

文作者总结 10 余年临床经验, 经筛选和论证,

制成抗菌、解痉合为一体的口服液。

2 � 质量标准

本制剂为淡桔黄色液体, 有清香味,微苦。

2�1 � 鉴别
2�1�1 � 取本品 1ml,加0�1%茚三酮的水饱和正
丁醇溶液 1ml 和吡啶 0�5ml, 在水浴上加热

5min,即显紫色。

2�1�2� 取本品 10支( 100ml) , 加浓氨液使呈碱

性,加氯仿 10ml振摇提取, 分取氯仿液, 蒸干,

加浓硝酸 5滴, 置水浴上蒸干, 放冷, 加乙醇 3

滴湿润,加固体氢氧化钾即显紫色。

2�2 � 检查
本制剂为硫酸庆大霉素、颠茄浸膏、薄荷油

和陈皮浸出液等组成的复方制剂, 含硫酸庆大

霉素应为标示量的90% ~ 110% , pH 值为3�5~
6�0。

本制剂在 1991年进行的加速试验和 1991

年~ 1994年进行的室温放置留样考察结果分

析,本品在室温条件下放置 3年,硫酸庆大霉素

含量在 96�6%以上,外观性状、澄明度、pH 值均

稳定没有变化。本品在 60 � ,相对湿度 78%的

条件下放置 3mo, 硫酸庆大霉素含量在 97�8%
以上, 外观性状、澄明度、pH 值均无明显变化。

说明本品贮存 3年质量稳定, 均符合规定的指

标要求,稳定性好。

3 � 药理试验
3�1 � 药效学试验
3�1�1 � 体外抑菌试验 � 将肠宁口服液稀释成
几个系列浓度与一定浓度的硫酸庆大霉素进行

抑菌对比试验。每只试管中加入葡萄糖肉汤培

养基 5ml, 分成肠宁口服液组和硫酸庆大霉素

组,另设不加任何菌物作为菌种对照组, 经

37 � 培养 24h, 观察抑菌情况。试验结果显示,

肠宁口服液对胃肠道常见的致病菌及其它细菌

具有较强的抑制作用。见表 1。

3�1�2 � 对大肠杆菌( 44155)感染小白鼠治疗试

验 � 取小白鼠 110只,随机分成 11组, 每组 10

只(雌雄各 5只) , 1~ 5组为肠宁口服液组, 6~

10组为硫酸庆大霉素组, 第 11组为生理氯化

钠对照组,对感染后的小白鼠分别给 1~ 5组皮

下注射肠宁口服液1�8ml/ kg、1�26ml/ kg、0�88ml/

kg、0�62ml/ kg 和 0�43ml/ kg。给 6~ 10组皮下注

射硫酸庆大霉素分别为 7200�/ kg、5040�/ kg、

3528�/kg、2649�/ kg、1728�/ kg。第 11 组为阴性

对照组,皮下注射生理氯化钠注射液 0�4ml/只,

363药学实践杂志 2000 年第 18卷第 6 期



观察72h,记录各组存活与死亡只数,按寇氏法计 算半数治疗量( ED50) ,结果见表 2。

表1 � 肠宁口服液的抑菌试验结果

菌种
肠宁口服液浓度与抑菌结果

1�3000 1�6000 1�12000 1�24000

硫酸庆大霉素浓度与抑菌结果

1�35 0�68 0�34 0�17�/ ml
菌种对照

金黄色葡萄球菌 - - - + - - - + +

藤黄八叠球菌 - - - + - - - + +

肺炎球菌类 - + + + - + + + +

奈瑟氏菌属 - + + + - + + + +

甲型溶血性链球菌 - + + + - + + + +

乙型溶血性链球菌 - + + + - + + + +

白色葡萄球菌类 - + + + - + + + +

卡他球菌 - + + + - + + + +

绿脓杆菌类 - + + + - + + + +

大肠杆菌类 - + + + - + + + +

短小芽孢杆菌 - - + + - - + + +

伤寒沙门氏菌 - - + + - - + + +

辐氏志贺氏菌 - + + + - + + + +

表 2 � 肠宁口服液对小白鼠感染
� 大肠杆菌的治疗试验

组 � � 别 ED 50 95%可信限

肠宁口服液 0�9473ml/ kg 0�7869- 1�1405ml/ kg

硫酸庆大霉素 3926�4�/ kg 3342�0- 4613�2�/ kg

生理氯化钠注射液 全部死亡

3�1�3� 对胃肠道平滑肌的解痉作用 � 取离体
豚鼠回肠 2~ 3cm, 安装于离体器测定仪的恒温

浴槽内( 33 � 0�5) � , 并以台氏液和氧气(含 5%

CO2)保持回肠生存状态, 将回肠悬在杠杆的一

端,并描绘正常蠕动,当向浴槽内加入 10
- 4
的乙

酰胆碱溶液 0�1ml时,肠平滑肌立即强烈收缩处

于痉挛状态,此时立即加入肠宁口服液 0�1ml,痉

挛立即解除,平滑肌舒张,恢复正常,更换贮养液

后,再加入乙酰胆碱,肠平滑肌不再收缩,更换动

物重复试验,结果相同,见图 1。

图 1 � 肠宁口服液对小鼠肠平滑肌的解痉作用

另取离体豚鼠回肠, 操作步骤同上, 仅以

1�5mg/ ml的颠茄浸膏溶液 0�1ml(相当于浸膏

0�15mg)代替肠宁口服液 0�1ml,所得结果相同,

见图 2。试验显示, 肠宁口服液的解痉作用与

颠茄浸膏作用一致。而且肠宁口服液能抑制乙

酰胆碱引起的大白鼠胃底条的收缩和减缓小白

鼠肠管的输送功能。

图 2 � 颠茄浸膏对小鼠肠平滑肌的解痉作用
3�2 � 急性毒性试验
3�2�1 � LD50测定 � 因该药口服给药, 毒性低,

难以测定致死量,所以 LD50未测出。

3�2�2 � 最大耐受量测定 � 取小白鼠体重 17~

20g40只(雌雄各 20只) , 每只小白鼠给予肠宁

口服液 1ml灌胃, 连续观察 10d, 均未发现不良

反应。该试验剂量为 58�8ml/ kg, 相当于临床 1

次 10ml的 353倍。

3�3 � 一般药理试验
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3�3�1 � 神经系统 � 取小白鼠 30只(雌雄各 15

只) , 分为 3组, 每组 10只, 第 1组为空白对照

组,每只小鼠给予薄荷水 0�2ml灌胃, 第 2组为

肠宁口服液高剂量组, 每只小鼠给予肠宁口服

液0�2ml, 第 3组为肠宁口服液低剂量组, 每只

小鼠给予肠宁口服液 0�1ml。各组服药后, 观

察72h,结果, 各组小鼠的行为表现无异常, 姿

态、步态正常,无流涎、肌颤现象。

4 � 临床观察
4�1 � 临床资料

选择急性肠炎、急性胃肠炎病例 416例, 随

机分两组:甲组 218例(急性肠炎、胃肠炎各 109

例) , 乙组 198例(急性肠炎、胃肠炎各 99例)。

4�2 � 治疗方法
甲组服肠宁口服液, 每支10ml, 成人每次

po1~ 2支, tid。乙组服止泻胶囊(呋喃唑酮0�1g
+ 普鲁本辛15mg) , 成人每次 po1粒, tid, 治疗

2d。

4�3 � 疗效判断标准
痊愈:恶心、呕吐、腹痛、腹泻消失, 体温正

常,大便培养阴性, 72h随访。

显效:恶心、呕吐、腹痛、腹泻消失, 体温正

常,大便培养阴性, 服药 24h后, 日大便降至 2

次, 72h随访。

有效:恶心、呕吐、腹痛等症状减轻,腹泻次

数减少。

无效:以上症状、体症, 实验室检查均无改

变。

4�4 � 治疗结果
参照�实用内科学�第6版,人民卫生出版社

出版的急性肠炎、急性胃肠炎诊断标准,采用随

机分组单盲法, 对治疗组和对照组用药后观察

48h,其结果: 肠宁口服液组治愈202例, 治愈率

为93�5%; 止泻胶囊组治愈 152例, 治愈率

76�7%,服肠宁口服液组作用明显优于对照组。

( P< 0�01)。
5 � 结论

经临床验证,肠宁口服液具有疗效好,作用

快,服用方便,无副作用而又经济等特点,是治

疗急性肠道疾病的理想药物。由于本制剂对幽

门螺旋杆菌( HP)有作用, 故对胃与十二指肠溃

疡等消化系统疾病也有效。
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吗啡的临床应用进展

王东文, 施永初(解放军第 322医院药剂科, 大同 � 037006)

摘要:目的:介绍吗啡的药学和临床应用进展。方法:对近几年的国内外文献报道进行综述。结果:

吗啡的体内过程符合二室开放模型,药动学和药效学有明显的个体差异,国人和白种人有明显的种

族差异,应个体化给药。多种给药途径增加了临床应用的可选择性, 可提高疗效减少不良反应。结

论:吗啡的药学和临床应用方法的新探索,使临床应用更安全有效。

关键词:吗啡;临床应用; 进展

中图分类号: R971 � � � 文献标识码: B � � � 文章编号: 1006- 0111( 2000) 06- 0365- 03

� � 吗啡及其衍生物是临床解除剧烈疼痛的主

要药物。哌替啶止痛作用较吗啡弱, 镇痛时间

短,仅 2�5~ 3�5h, 体内代谢物去甲哌替啶 t1/ 2

13~ 14h,反复使用易蓄积而产生中枢神经兴奋
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