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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草

规则》的规定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国中医科学院中医临床基础医学研究所、广西中医药大学第一附属医院、

北京中医药大学东方医院、深圳市宝安区中医院提出。 

本文件由中国民族医药协会归口。 

本文件起草单位（按拼音排序）：北京中医药大学第三附属医院、北京中医药大学

东方医院、北京中医药大学东直门医院、北京中医药大学国家中医体质与治未病研究院、

北京中医药大学循证医学中心、广西中医药大学第一附属医院、广州中医药大学第一附

属医院、河南中医药大学第二附属医院、江苏省中医院、江西中医药大学附属医院、辽

宁中医药大学附属医院、南京中医药大学中西医结合学院、山东中医药大学附属医院、

深圳市宝安区中医院、首都医科大学附属北京朝阳医院、首都医科大学附属北京中医医

院、首都医科大学公共卫生学院、天津中医药大学第一附属医院、武汉市第一医院、长

春中医药大学附属医院、浙江大学医学院附属第二医院、浙江大学医学院附属第一医院、

浙江省中医院、中国中医科学院广安门医院、中国中医科学院望京医院、中国中医科学

院西苑医院、中国中医科学院中医临床基础医学研究所、中日友好医院。 

本文件主要起草人：谢胜、谢春娥、黎元元。 

本文件起草专家组（按姓氏拼音排序）：白宇宁、曹志群、杜时雨、何凌、季峰、冷

炎、李园、李培红、刘凤斌、刘兆兰、刘正新、毛堂友、钦丹萍、沈洪、时昭红、谭金晶、

陶琳、王达、王垂杰、王凤云、王俊宏、王彦刚、吴秀霞、徐陆周、许爱丽、张玲、章轶

立、支英杰、周正华。 

本文件工作组秘书：崔鑫、杜莹、李雨松、刘航。 
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 引 言 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

源于长期经验方，是江西康恩贝天施康药业有限公司的品种，于 2005

年批准上市（国药准字 Z20050192）。自 2017 年至今其被收录于《国家基本医疗保险、 

工伤保险和生育保险药品目录》，为医保乙类产品，被推荐为清利肠胃湿热药物。肠炎   

宁颗粒
康恩贝®

由地锦草、黄毛耳草、樟树根、香薷、枫树叶组成，可以清热利湿，行气，    

临床主要用于急、慢性胃肠炎，腹泻，细菌性痢疾，小儿消化不良。但临床上对肠炎宁  

颗粒
康恩贝®

的临床疗效证据、适宜中医证候、安全性的认识尚不充分。而且目前国内外均 

尚未制定肠炎宁颗粒
康恩贝®

相关的临床应用专家共识。因此，有必要采用循证医学方法， 

结合现有循证证据、产品处方特点，通过制定专家共识，明确肠炎宁颗粒
康恩贝®

临床应用 

的优势环节、给药方案、剂量疗程特点、安全性问题等，旨在提高临床疗效，促进合理 

用药，减少用药风险。 

本文件的制定邀请了全国脾胃科、药学、循证医学专业来自全国范围共 32 名专家

（临床专家 27 名，药学及方法学专家 5 名），成立共识起草组，并设置专职秘书，通过

专家访谈、问卷调查及名义组法确定临床问题，检索相关文献并采用国际公认的证据分

级推荐标准判断证据级别，最后由专家组采用名义组法形成共识推荐意见，无证据的形

成共识建议，后续将根据相关领域的研究进展适时修订，以适应临床应用需要。 

本文件于 2025年 8月在国际实践指南注册与透明化平台（http://www.guidelines-

registry.cn/）进行了中英文双语注册（注册号：PREPARE-2025CN1248）。 

本文件将随着新的临床问题的出现以及循证证据的更新而予以修订。 



T/CEMA 052—2025 

1 

  
肠炎宁颗粒临床应用专家共识 

1 推荐意见/共识建议概要表  

本文件共达成共识推荐意见和共识建议。见表  1、表 2。 

表 1  共识推荐意见概要表 

序号  共识条目  证据等级  投票结果  推荐强度  

1 

肠炎宁颗粒康恩贝®联合双歧杆菌治疗腹泻，能缩短止泻时间 

B 

强推荐 28/32；  

弱推荐 4/32；  

无明确推荐 0/32 

强推荐  

2 

肠炎宁颗粒康恩贝®联合常规治疗（补液、抗感染、纠正酸碱平

衡等基础治疗、蒙脱石散等）治疗腹泻，能提升临床疗效

（治疗前后大便性状及腹泻次数改善） 

B 

强推荐 29/32；  

弱推荐 3/32；  

无明确推荐 0/32 

强推荐  

3 

肠炎宁颗粒康恩贝®联合双歧杆菌治疗腹泻，能降低炎症因子水

平 B 

强推荐 19/32；  

弱推荐 13/32；  

无明确推荐 1/32 

强推荐  

4 

单用肠炎宁颗粒康恩贝®治疗小儿消化不良，临床有效（呕吐、

发热等症状消失，精神状态良好） 
C 

强推荐 16/32；  

弱推荐 13/32；  

无明确推荐 3/32 

弱推荐  

5 

肠炎宁颗粒康恩贝®联合西医常规疗法（双歧三联活菌片、吗丁

啉等）治疗小儿消化不良，能提升临床疗效（恶心呕吐改善

≥70%、胃纳减少改善≥70%、腹痛症状改善≥70%） 

B 

强推荐 24/32；  

弱推荐 8/32；  

无明确推荐 0/32 
强推荐  

6 

肠炎宁颗粒康恩贝®联合双歧三联活菌片治疗小儿消化不良，能

缩短临床症状（恶心呕吐、胃纳减少、腹痛）消失时间 B 

强推荐 24/32；  

弱推荐 7/32；  

弱不推荐1/32 
强推荐  

7 

肠炎宁颗粒康恩贝®联合蒙脱石散治疗小儿急性胃肠炎，临床有

效（大便性状改善，排便次数减少，降低炎症相关指标水

平） 

C 

强推荐 21/32；  

弱推荐 10/32；  

无明确推荐 1/32 
强推荐  

 

表2  共识建议概要表 

序号 共识条目 投票结果 
建议

强度 

1 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
主治的中医病名包括腹痛、泄泻、痢疾、积滞 建议 29/32；  

中立 3/32；  

不建议 0/32 

建议 

2 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
主治的西医病名包括急性胃肠炎、慢性胃肠炎、腹泻、细

菌性痢疾、小儿消化不良 

建议 31/32；  

中立 1/32；  

不建议 0/32 

建议 

3 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
适宜的中医证候是肠胃湿热证 建议 31/32；  

中立 1/32；  

不建议 0/32 

建议 
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4 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

治疗慢性胃肠炎，可以改善腹痛症状 建议 30/32；  

中立 2/32；  

不建议 0/32 

建议 

5 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
治疗慢性胃肠炎，可以改善腹胀症状 建议 26/32；  

中立 6/32；  

不建议 0/32 

建议 

6 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
治疗慢性胃肠炎，可以改善腹泻症状 建议 26/32；  

中立 5/32；  

不建议 1/32 

建议 

7 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

治疗细菌性痢疾，可以改善里急后重的症状 建议 29/32；  

中立 3/32；  

不建议 0/32 

建议 

8 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合抗生素治疗细菌性痢疾，可以提升粪便痢疾杆菌（病原

体）转阴率 

建议 28/32；  

中立 2/32；  

不建议 2/32 

建议 

9 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合抗生素治疗细菌性痢疾，可以缩短病程 建议 29/32；  

中立 3/32；  

不建议 0/32 

建议 

10 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合抗生素治疗细菌性痢疾，可缓解患者的临床症状（体温

恢复正常、腹痛减轻或消失、肠鸣音恢复正常及大便成形） 

建议 29/32；  

中立 3/32；  

不建议 0/32 

建议 

11 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合抗生素治疗细菌性痢疾，可以减轻炎症反应 建议 31/32；  

中立 1/32；  

不建议 0/32 

建议 

12 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
治疗急性胃肠炎推荐疗程 3 天 建议 30/32；  

中立 2/32；  

不建议 0/32 

建议 

13 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
治疗病情较轻的腹泻推荐疗程 3 天，病情较重的腹泻推荐

疗程 7 天 

建议 31/32；  

中立 1/32；  

不建议 0/32 

建议 

14 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
治疗小儿消化不良病情较轻者推荐疗程 7 天，病情较重者

建议联合用药（详见联合用药部分），用量及疗程遵医嘱使用 

建议 27/32；  

中立 5/32；  

不建议 0/32 

建议 

15 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
治疗慢性胃肠炎病情较轻者推荐疗程 7 天，病情较重者建

议联合用药（详见联合用药部分），用量及疗程可以遵医嘱酌情调整 

建议 30/32；  

中立 2/32；  

不建议 0/32 

建议 

16 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
治疗细菌性痢疾病情较轻者推荐疗程 7 天，病情较重者建

议联合用药（详见联合用药部分），用量及疗程可以遵医嘱酌情调整 

建议 30/32；  

中立 2/32；  

不建议 0/32 

建议 

17 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

在儿童的用药剂量：①1-3 岁：一次 1/3 袋（约 3.3g），

一日 3 次；②4-6 岁：一次 1/2 袋（5g），一日 3 次；③7-14 岁：一次

2/3 袋（约 6.7g），一日 3-4 次；④儿童剂量需结合体重灵活调整，遵医

嘱酌情调整 

建议 24/32；  

中立 7/32；  

不建议 1/32 
建议 

18 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
老年人的用药剂量可以遵医嘱酌情调整 建议 32/32；  

中立 0/32；  

不建议 0/32 

建议 

19 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

治疗急性胃肠炎，病情较轻者可单独用药，如果病情较重

或伴有其他并发症，联合用药参考《急性胃肠炎感染快速参考指南（2019

年）》，《2019 韩国感染病学会指南：抗生素在急性胃肠炎中的应用》和

《2019 专家共识指南：儿童急性胃肠炎综合治疗》 

建议 30/32；  

中立 2/32；  

不建议 0/32 建议 
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肠炎宁颗粒
康恩贝®

治疗慢性胃肠炎，病情较轻者可单独用药，如果病情较重

或伴有其他并发症，联合用药参考《中国慢性胃炎诊治指南（2022 年，上

海）》《2025 英国胃肠病学会指南：成人炎症性肠病》 

建议 28/32；  

中立 1/32；  

不建议 3/32 
建议 

21 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

治疗腹泻，病情较轻者可单独用药，如果病情较重或伴有

其他并发症，联合用药参考《慢性腹泻基层诊疗指南（2019 年）》《儿童

急性感染性腹泻病诊疗规范（2020 年版）》《泄泻中医诊疗专家共识  

（2023）》 

建议 30/32；  

中立 2/32；  

不建议 0/32 建议 

22 

肠炎宁颗粒治疗
康恩贝®

细菌性痢疾，病情较轻者可单独用药，如果病情较重

或伴有其他并发症，联合用药参考《细菌性痢疾诊疗方案（2023 年版）》

《中医儿科临床诊疗指南·细菌性痢疾（制订）（2017）》《细菌性痢疾

中医内科临床诊疗指南（2020）》 

建议 28/32；  

中立 3/32；  

不建议 1/32 建议 

23 

肠炎宁颗粒
康恩贝®

治疗小儿消化不良，病情较轻者可单独用药，如果病情较

重或伴有其他并发症，联合用药参考《儿童功能性消化不良中西医结合诊

疗指南（2024）》 

建议 26/32；  

中立 6/32；  

不建议 0/32 
建议 

24 
肠炎宁颗粒

康恩贝®
联合使用蒙脱石散时，间隔 1-2 小时服用 建议 25/32；  

中立 7/32；  

不建议 0/32 

建议 

25 
服药期间饮食宜清淡，忌食辛辣、生冷、油腻食物，避免饮酒、浓茶 建议 32/32；  

中立 0/32；  

不建议 0/32 

建议 

26 
婴幼儿（< 1 岁）慎用肠炎宁颗粒

康恩贝®
 建议 30/32；  

中立 2/32；  

不建议 0/32 

建议 

27 
阴虚内热证(表现为手足心热、口干咽燥、舌红少苔等）患者慎用肠炎宁

颗粒
康恩贝®

 

建议 30/32；  

中立 1/32；  

不建议 1/32 

建议 

28 
儿童、哺乳期妇女、年老体弱者应遵医嘱服用肠炎宁颗粒

康恩贝®
 建议 30/32；  

中立 2/32；  

不建议 0/32 

建议 

2 范围 

本文件给出了肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗急性胃肠炎、慢性胃肠炎、腹泻、细菌性痢疾及

小儿消化不良的临床应用证候特点、剂量、疗程、联合用药、注意事项、使用建议和用药

禁忌等的规范。 

本文件适用于全国各级医疗卫生机构的临床医师（中医、西医、中西医结合专业）、

药师，为其合理使用肠炎宁颗粒提供指导和参考。 

3 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注

日期的引用文件。仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版

本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 15657-2021《中医病证分类与代码》 



T/CEMA 052—2025 

4 

GB/T 16751.1-2023《中医临床诊疗术语 第1部分：疾病》 

GB/T 16751.2-2021《中医临床名词术语 第2部分：证候》 

4 术语和定义 

本文件无术语及定义。 

5 药物基本信息 

处方来源及分析 

肠炎宁颗粒
康恩贝®是源于长期经验方，是江西康恩贝天施康药业有限公司的品种，共

包括黄毛耳草、地锦草、香薷、枫树叶、樟树根五味中药，方中黄毛耳草苦，凉。清热利

湿，消肿解毒，舒筋活血，为君药，地锦草其性味辛平，有清热解毒，凉血止血，利湿退

黄之功效，为臣药，香薷具有发汗解表、和中利湿、利水消肿之功效。枫树叶具有祛风除

湿、行气止痛、解毒、止血的功能。樟树根具有祛风除湿，行气活血功效，共为佐使药。

诸药合用，共奏清热利湿、行气之功。 

药物组成 

黄毛耳草、地锦草、香薷、枫香树叶、樟树根。 

辅料为蔗糖、糊精、三氯蔗糖和草莓香精。 

功能主治 

清热利湿，行气。用于急、慢性胃肠炎，腹泻，细菌性痢疾，小儿消化不良。（说明书） 

政策准入情况 

肠炎宁颗粒
康恩贝®于2005年批准上市，国药准字Z20050192。自2017年至今其被收录于

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》，为医保乙类产品，被推荐为清

利肠胃湿热药物。肠炎宁颗粒
康恩贝®被2021年《中成药治疗优势病种临床应用指南》标准

化项目组发布的《中成药治疗小儿腹泻病临床应用指南（2021年）》收录。 

6 临床问题清单 

通过名义组法确立了 22 个临床问题，清单见表 3。  

表 3    临床问题清单 

序号 纳入的临床问题清单  

1 肠炎宁颗粒
康恩贝®主治的中医疾病有哪些？ 

2 肠炎宁颗粒
康恩贝®主治的西医疾病有哪些？  

3 肠炎宁颗粒
康恩贝®的临床应用是否需要辨证？适宜的中医证候有哪些？ 

4 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗急性胃肠炎的疗效？ 
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5 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗慢性胃肠炎的疗效？ 

6 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗腹泻的疗效？ 

7 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗细菌性痢疾的疗效？ 

8 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗小儿消化不良的疗效？  

9 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗急性胃肠炎的疗程和剂量是什么？ 

10 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗慢性胃肠炎的疗程和剂量是什么？ 

11 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗腹泻的疗程和剂量是什么？ 

12 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗细菌性痢疾的疗程和剂量是什么？ 

13 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗小儿消化不良的疗程和剂量是什么？  

14 肠炎宁颗粒
康恩贝®在特殊人群的剂量调整建议是什么？  

15 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗急性胃肠炎哪种情况下单独用药？哪种情况下联合用药？ 

16 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗慢性胃肠炎哪种情况下单独用药？哪种情况下联合用药？ 

17 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗腹泻哪种情况下单独用药？哪种情况下联合用药？ 

18 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗细菌性痢疾哪种情况下单独用药？哪种情况下联合用药？ 

19 肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗小儿消化不良哪种情况下单独用药？哪种情况下联合用药？  

20 肠炎宁颗粒
康恩贝®临床应用中的安全性如何？常见不良反应是什么？ 

21 临床应用肠炎宁颗粒
康恩贝®的禁忌症是什么？ 

22 临床应用肠炎宁颗粒
康恩贝®的注意事项有哪些？ 

7 疾病诊断 

中医诊断要点 

参考GB/T 15657—2021《中医病证分类与代码》[1]，中医病名为腹痛（编码A17.36）、

泄泻（编码A04.03.07）、痢疾（编码A01.03.19）、积滞（编码A10.04.14）。 

7.1.1 腹痛（编码 A17.36） 

指胃脘以下、耻骨毛际以上的腹部区域出现疼痛的病症，是中医临床常见症状之一。

疼痛性质多样，如冷痛、热痛、胀痛、刺痛、隐痛等，可反映不同病机（如冷痛多属寒

证，刺痛多属血瘀）。核心病机为“不通则痛”（如气滞、血瘀、食积阻滞）或“不荣则

痛”（如气血亏虚、阳气不足），病位与脾、胃、肝、胆、大小肠等脏腑相关。 

7.1.2 泄泻（编码 A04.03.07） 

是以排便次数增多，粪便稀溏，甚至泄如水样为主证的病证。主要症状为大便次数

超过日常规律，粪便质地稀薄（如溏便、水样便），可伴腹痛、腹胀、食欲不振等。病位

主要在肠，与脾、胃、肝、肾功能失调相关。 

7.1.3 痢疾（编码 A01.03.19） 
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是以痢下赤白脓血，腹痛，里急后重为临床特征。主要病因是外感时邪疫毒，内伤

饮食不洁。病位在肠，与脾胃有密切关系。病机为湿热、疫毒、寒湿结于肠腑，气血壅

滞，脂膜血络受损，化为脓血，大肠传导失司，发为痢疾。 

7.1.4 积滞（编码 A10.04.14） 

属儿科脾系疾病，又称食积，主要表现为不思乳食、脘腹胀满疼痛、嗳气酸腐及大

便酸臭等症状。该病多因喂养不当致乳食停滞胃肠，损伤脾胃运化功能，夏秋季节暑湿

困脾更易发病，常见于婴幼儿，可引发营养不良、贫血等并发症，常与感冒、泄泻、疳证

合并出现。 

中医辨证 

参考GB/T 16751.2-2021《中医临床诊疗术语第2部分：证候》[2]中医辨证为湿热蕴结

证（编码3.5.4.2.2）。 

7.2.1 肠胃湿热证（编码 5.6.3.3.9） 

指湿热邪气侵袭并阻滞肠胃，导致肠胃运化与传导功能失常，以消化系统湿热表现

为核心的病理状态，最常见腹泻或痢疾样表现，如大便次数增多、粪便黄稠黏滞不爽（解

便不彻底）、肛门灼热疼痛，严重时可见便中带黏液或脓血。常伴脘腹胀满、恶心呕吐、

食欲不振，口苦、口中黏腻。可伴随发热（多为低热或午后潮热）、肢体困重。舌苔黄

腻、脉滑数。 

西医诊断要点 

参考ICD11编码，西医病名为急性胃肠炎（编码1A40.Z），慢性胃肠炎（编码1A40.0），

腹泻（编码ME05.1），细菌性痢疾（编码1A02），小儿消化不良（编码MD92）。 

7.3.1 急性胃肠炎（编码 1A40.Z） 

急性胃肠炎诊断标准参考2024年英国国民医疗服务体系发布的《急性胃肠炎感染快

速参考指南》[3]。 

7.3.2 慢性胃肠炎（编码 1A40.0） 

慢性胃肠炎诊断标准参考2022年中华医学会消化病学分会发布的《中国慢性胃炎诊

治指南（2022年，上海）》[4]。 

7.3.3 腹泻（编码 ME05.1） 

腹泻诊断标准参考2019年中华医学会、中华医学会杂志社、中华医学会消化病学分

会、中华医学会全科医学分会、中华医学会《中华全科医师杂志》编辑委员会、消化系统

疾病基层诊疗指南编写专家组发布的《慢性腹泻基层诊疗指南（2019年）》[5]。 

7.3.4 细菌性痢疾（编码 1A02） 
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细菌性痢疾诊断标准参考2023年中华人民共和国国家卫生健康委员会发布的《细菌

性痢疾诊疗方案（2023年版）》[6]。 

7.3.5 小儿消化不良（编码 MD92） 

小儿消化不良诊断标准参考2024年中国中西医结合儿科学杂志发布的《儿童功能性

消化不良中西医结合诊疗指南》[7]。 

8 临床应用建议 

适应症 

肠炎宁颗粒的主治的中医病名包括腹痛、泄泻、痢疾、积滞；主治西医病名包括急

性胃肠炎、慢性胃肠炎、腹泻、细菌性痢疾、小儿消化不良。（说明书及共识建议） 

中医证候 

肠炎宁颗粒
康恩贝®适宜用于肠胃湿热证。（共识建议） 

临床疗效 

8.3.1 腹泻 

8.3.1.1 肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合双歧杆菌治疗腹泻，能缩短止泻时间，降低炎症因子水平。

（证据等级：B 级；强推荐）。 

证据概要：1项Meta分析[9]纳入2项RCT，随机纳入腹泻患者184例，试验组92例，对

照组92例，试验组为肠炎宁颗粒联合双歧杆菌，对照组干预措施为双歧杆菌。结果显示：

（1）缩短止泻时间：试验组止泻疗效明显优于对照组（MD= -1.80，95%CI[-2.22，-1.38]，

P＜0.00001）。（2）降低炎症因子水平：试验组改善炎症情况（血清IL-6水平明显低于）

优于对照组（MD= -7.05，95%CI[-9.58，-4.52]，P＜0.00001）。 

8.3.1.2 肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合常规治疗（补液、抗感染、纠正酸碱平衡等基础治疗、蒙

脱石散等）治疗腹泻，能提升临床疗效（治疗前后大便性状及腹泻次数改善）。（证据

等级：B级；强推荐）。 

证据概要：1项Meta分析[9]纳入4项RCT，随机纳入腹泻患者528例，试验组304例，对

照组224例，试验组为肠炎宁颗粒联合常规治疗，对照组干预措施为常规治疗。结果显示：

试验组的显效率明显优于对照组（RR=1.31，95%CI[1.16，1.47]，P＜0.0001）。 

8.3.2 小儿消化不良 

8.3.2.1 单用肠炎宁颗粒
康恩贝®

治疗小儿消化不良，临床有效（呕吐、发热等症状消失，

精神状态良好）。（证据等级：C级；弱推荐）。 
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证据概要：1项Meta分析[10]纳入2项RCT，随机纳入消化不良患儿322例，试验组161

例，对照组161例，试验组干预措施为肠炎宁颗粒，对照组为小儿喜食片。结果显示：试

验组的显效率明显优于对照组（RR=1.52，95%CI（1.21,1.92），P = 0.0004）。 

8.3.2.2 肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合西医常规疗法（双歧三联活菌片、吗丁啉等）治疗小儿消

化不良，能提升临床疗效（恶心呕吐改善≥70%、胃纳减少改善≥70%、腹痛症状改善≥

70%）。（证据等级：B级；强推荐）。 

证据概要：1项Meta分析[10]纳入2项RCT，随机纳入消化不良患儿660例，试验组330

例，对照组330例，试验组干预措施为肠炎宁颗粒联合西医常规疗法（双歧三联活菌片、

吗丁啉等），对照组为单用西医常规疗法。结果显示：试验组显效率明显优于对照组（RR 

=1.60，95% CI[1.13, 2.26]，P=0.008）。 

8.3.2.3 肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合双歧三联活菌片治疗小儿消化不良，能缩短临床症状（恶

心呕吐、胃纳减少、腹痛）消失时间。（证据等级：B级；强推荐）。 

证据概要：1项RCT[11]随机纳入消化不良患儿600例，试验组300例，对照组300例，

试验组干预措施为肠炎宁颗粒联合双歧三联活菌片，对照组为单用双歧三联活菌片。结

果显示：试验组能明显缩短临床症状（恶心呕吐、胃纳减少、腹痛）消失时间，疗效优于

对照组（MD =-1.67，95% CI[-1.77, -1.57]，P < 0.00001）。 

8.3.3 急性胃肠炎 

8.3.3.1 肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合蒙脱石散治疗小儿急性胃肠炎，临床有效（大便性状改善，

排便次数减少，降低炎症相关指标水平）。（证据等级：C级；强推荐） 

证据概要：1项RCT[23]随机纳入86例急性胃肠炎（湿热证）患儿，对照组和治疗组各

43例。2组均给予对症治疗，对照组在此基础上给予蒙脱石散治疗，治疗组在对照组基础

上给予肠炎宁颗粒治疗，2组均治疗3天。结果：（1）治疗组排便次数少于对照组（P<0.05），

大便性状评分低于对照组（P<0.05）；（2）治疗组炎症改善情况（血清PCT、WBC水平）

均优于对照组（P<0.05）。 

8.3.4 慢性胃肠炎 

肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗慢性胃肠炎，可以改善腹痛、腹胀、腹泻症状。（共识建议） 

8.3.5 细菌性痢疾 

8.3.5.1 肠炎宁颗粒
康恩贝®

治疗细菌性痢疾，可以改善里急后重的症状。（共识建议） 

8.3.5.2 肠炎宁颗粒
康恩贝®

联合抗生素治疗细菌性痢疾，可以缓解患者的临床症状（体温

恢复正常、腹痛减轻或消失、肠鸣音恢复正常及大便成形），减轻炎症反应，缩短病程，

提升粪便痢疾杆菌（病原体）转阴率。（共识建议） 
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用法用量及疗程 

肠炎宁颗粒
康恩贝®的用法为口服，一日一袋（10g），一日3~4次。治疗急性胃肠炎推

荐疗程3天；腹泻病情较轻者推荐疗程3天，病情较重的腹泻推荐疗程7天；病情较轻的小

儿消化不良、慢性胃肠炎、细菌性痢疾推荐疗程7天；病情较重者建议联合用药（详见联

合用药部分），用量及疗程遵医嘱酌情调整。（说明书及共识建议）。 

特殊人群用药剂量方面，（1）儿童剂量：①1-3岁：一次1/3 袋（约3.3g），一日3次。

②4-6岁：一次1/2袋（5g），一日3次。③7-14岁：一次2/3袋（约6.7g），一日3-4次。④

儿童剂量需结合体重灵活调整，遵医嘱酌情调整[8]。（2）老年人剂量需遵医嘱酌情调整。

（共识建议） 

联合用药 

肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗急性胃肠炎，症状较轻者可单独用药，如果症状较重或伴有其

他并发症，联合用药参考《急性胃肠炎感染快速参考指南（2019年）》[3]，《2019韩国感

染病学会指南：抗生素在急性胃肠炎中的应用》[12]和《2019专家共识指南：儿童急性胃

肠炎综合治疗》[13]。（共识建议） 

肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗慢性胃肠炎，症状较轻者可单独用药，如果症状较重或伴有其

他并发症，联合用药参考《中国慢性胃炎诊治指南（2022年，上海）》[4]、《2025英国胃

肠病学会指南：成人炎症性肠病》[22]。（共识建议） 

肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗腹泻，症状较轻者可单独用药，如果症状较重或伴有其他并发

症，联合用药参考《慢性腹泻基层诊疗指南（2019年）》[5]《儿童急性感染性腹泻病诊疗

规范（2020年版）》[14]《泄泻中医诊疗专家共识（2023）》[15]。（共识建议） 

肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗细菌性痢疾，症状较轻者可单独用药，如果症状较重或伴有其

他并发症，联合用药参考《细菌性痢疾诊疗方案（2023年版）》[6]《中医儿科临床诊疗指

南·细菌性痢疾（制订）（2017）》[16]《细菌性痢疾中医内科临床诊疗指南（2020）》

[17]。（共识建议） 

肠炎宁颗粒
康恩贝®治疗小儿消化不良，症状较轻者可单独用药，如果症状较重或伴有

其他并发症，联合用药参考《儿童功能性消化不良中西医结合诊疗指南（2024）》[7]。（共

识建议） 

肠炎宁颗粒
康恩贝®联合使用蒙脱石散时，间隔1-2小时服用。（共识建议） 

9 安全性 

不良反应 

9.1.1 药品说明书不良反应 
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监测数据显示，本品可见以下不良反应：恶心、呕吐、便秘、口干、胃部不适、皮

疹、瘙痒、头晕、头痛、过敏反应等。 

9.1.2 国家不良反应监测中心自发呈报系统数据 

2005年至2025年，国家药品不良反应监测中心自发报告系统共收集肠炎宁颗粒
康恩贝®

的不良反应共有165例次，其中一般不良反应164例次，严重不良反应1例次。一般不良反

应包括皮疹、瘙痒、皮肤红肿、失眠、胸闷、头晕、恶心、呕吐、胃部不适、腹痛、腹胀、

腹泻、便血、便秘等，严重不良反应表现为中毒性表皮坏死松解症（肠炎宁颗粒
康恩贝®联

用左氧氟沙星片和复方黄连素片），采取减少用量、停药和（或）脱敏治疗等措施后，患

者不良反应症状痊愈或好转。 

9.1.3 临床文献报道的安全性信息 

临床文献报道的不良反应均为一般不良反应，主要表现为恶心、呕吐、便秘等症状。 

但由于文献质量不高，且并非设计严谨的安全性研究，未进行严格的质量控制，发

生不良反应可能是多方面因素，因此文献检索得到的不良反应情况作为参考。 

禁忌 

孕妇禁用，糖尿病患者禁服。（说明书） 

对本品及所含成份过敏者禁用。（说明书） 

注意事项 

9.3.1 服药期间饮食宜清淡，忌食辛辣、生冷、油腻食物，避免饮酒、浓茶。（说明书

及共识建议） 

9.3.2 本品不宜用于寒湿泄泻者。（说明书） 

9.3.3 过敏体质者慎用。（说明书） 

9.3.4 婴幼儿（< 1 岁）慎用。（共识建议） 

9.3.5 儿童、哺乳期妇女、年老体弱者应遵医嘱使用。（共识建议） 

9.3.6 阴虚内热证(表现为手足心热、口干咽燥、舌红少苔等)患者慎用。（共识建议） 

10 现代研究 

肠炎宁颗粒
康恩贝®联合蒙脱石散可有效治疗小儿轮状病毒性肠炎，改善临床症状、

中医证候和炎症因子水平。 

一项RCT[18]随机选取130例轮状病毒性肠炎患儿，分为对照组和治疗组，每组各65例。

对照组口服蒙脱石散，6个月以下患儿每次1/3袋，1～2岁患儿每次2/3袋，3岁以上患儿每
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次1袋，3次/d。治疗组在对照组基础上口服肠炎宁颗粒，6个月以下患儿每次1/3袋，1～2

岁患儿每次2/3袋，3岁以上患儿每次1袋，3次/d。两组患儿治疗时间均为5d。结果显示，

治疗组患儿总有效率显著高于对照组（P<0.05），治疗组的退热时间、止泻时间、止吐时

间明显短于对照组（P<0.05）。治疗后，两组患儿大便清稀、低热、呕吐、食欲不振、腹

胀、口渴评分较治疗前下降明显（P<0.05），且治疗组中医症候评分降低更显著（P<0.05）。

治疗后，两组血清C反应蛋白（CRP）、白细胞介素-6(IL-6)、肿瘤坏死因子-α(TNF-α)水

平均显著降低（P<0.05），治疗组血清炎症因子水平较对照组更低（P<0.05）。经治疗，

两组双歧杆菌、嗜酸乳杆菌较治疗前显著增加，大肠杆菌均显著下降（P<0.05），治疗组

双歧杆菌、嗜酸乳杆菌较对照组更高，大肠杆菌较对照组更低（P<0.05）。 

肠炎宁颗粒
康恩贝®联合复方谷氨酰胺肠溶胶囊治疗肠易激综合征患者的疗效较好，

可增强患者肠黏膜屏障功能，改善胃肠激素水平，提高患者生活质量。 

一项RCT[19]随机选取96例2型肠易激综合征患者，两组各48例。对照组采用复方谷氨

酰胺肠溶胶囊治疗，研究组在对照组基础上联合肠炎宁颗粒治疗。两组治疗4周。对比两

组临床疗效，治疗前、治疗4周后肠黏膜屏障功能相关指标[内毒素（E）、二胺氧化酶（DAO）

及D-乳酸（D-LA）]、胃肠激素相关指标[胃动素（MTL）、血管活性肠肽（VIP）、生长

抑素（SS）]水平，生活质量量表（IBS-QOL）评分。结果显示，研究组治疗后总有效率

93.75%，高于对照组的70.83%(P<0.05)；研究组治疗后血清E、D-LA、DAO、VIP、SS水

平均低于对照组，MTL水平高于对照组（P<0.05）；研究组治疗后IBS-QOL评分高于对照

组（P<0.05）。 

肠炎宁颗粒
康恩贝®联合美沙拉嗪治疗溃疡性结肠炎可改善症状和病情严重程度，提

高内镜下黏膜愈合质量，同时调节肠道菌群平衡和降低炎症因子水平。 

一项RCT[20]随机选取溃疡性结肠炎患者90例，对照组（美沙拉嗪治疗）和观察组（美

沙拉嗪+肠炎宁治疗），连续服药4周，比较两组症状消失时间、肠道菌群数量、炎症因

子水平、内镜下严重程度指数(UCEIS)和Mayo评分。结果显示，观察组症状（腹痛、腹泻、

黏液脓血便）消失时间短于对照组(P < 0.05)。与治疗前比较，治疗后两组炎症因子（IL-

6、IL8、TNF-α）水平、有害菌（肠球菌、大肠埃希菌）数量、UCEIS评分（观察组治疗

后3.11±1.12，对照组5.26±1.25）、Mayo评分（观察组治疗后3.49+0.69，对照组2.09±

0.51）降低，益生菌（双歧杆菌、乳酸杆菌）数量升高，且观察组较对照组更为显著(P<0.05)。 

肠炎宁颗粒
康恩贝®以黄酮类和有机酸类成分为主，通过调节 DAO、LZM 及炎症因子，

显著改善阿司匹林致大鼠肠黏膜损伤。代谢组学证实其通过多通路（苯丙氨酸等氨基酸

代谢、磷酸酶代谢）协同作用，为肠道黏膜损伤的治疗提供依据。   
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一项研究[21]探讨了肠炎宁颗粒的化学成分及其对阿司匹林致肠黏膜损伤大鼠的药效

和代谢组学分子协同机制。通过UPLC-LTQ-Orbitrap-MS法鉴定肠炎宁颗粒的化学成分。

36只SD大鼠随机分为对照组、模型组、阳性对照组（奥美拉唑2.08mg/kg+瑞巴派特31.25 

mg/kg）和肠炎宁颗粒高、中、低剂量（0.96、0.48、0.24g/kg）组，采用阿司匹林诱导大

鼠肠黏膜损伤模型，给予药物干预后，检测各组大鼠血清中二胺氧化酶（diamine oxidase, 

DAO）和溶菌酶（lysozyme, LZM）活性；检测血清、胃、小肠组织中炎性因子水平；采

用苏木素-伊红（HE）染色观察胃、小肠组织病理学变化。基于代谢组学筛选差异代谢物

并进行代谢通路分析。结果显示，肠炎宁颗粒共鉴定出52个化合物，以黄酮类和有机酸

类成分为主。与对照组比较，模型组大鼠血清中DAO活性显著升高（P < 0.001）,LZM活

性显著降低（P < 0.001），血清、胃、小肠组织中促炎因子白细胞介素-1β(interleukin-1β, 

IL-1β)、IL-6、肿瘤坏死因子-α(tumor necrosis factor-α,TNF-α)水平显著升高（P < 0.05、

0.01、0.001），抑炎因子IL-4、IL-10水平显著降低（P < 0.05、0.01、0.001），胃和小肠

组织出现损伤。与模型组比较，肠炎宁颗粒组血清中DAO活性显著降低（P < 0.05、0.01），

LZM活性显著升高（P < 0.05、0.01），血清、胃、小肠组织中IL-1β、IL-6、TNF-α水平

显著降低（P < 0.05、0.01、0.001）,IL-4、IL-10水平显著升高（P < 0.05、0.01、0.001），

胃和小肠组织损伤有所缓解。代谢组学结果显示，肠炎宁颗粒干预后共有33个差异代谢

物，涉及多条代谢途径。 

目前肠炎宁颗粒
康恩贝®发表高质量证据较少。建议未来可进一步开展大样本RCT研究、

人用经验及机制研究，为临床提供高质量的循证证据；建议探索不同年龄段儿童的最佳

用药剂量。 

11 利益冲突声明 

本文件由中国民族医药协会立项。本文件所有专家及工作组秘书在参加项目工作前

均实名签署了“利益冲突声明书”，填好的所有声明表扫描件提交共识归口单位统一存

档。在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。企业人员仅负责会议组织服务

工作，不参与共识的决策工作。 
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A  
A  

附录 A 

（资料性） 

肠炎宁颗粒康恩贝®相关资料 

A.1 肠炎宁颗粒
康恩贝®基本情况 

肠炎宁颗粒
康恩贝®是源于长期经验方，是江西康恩贝天施康药业有限公司的品种，共

包括黄毛耳草、地锦草、香薷、枫树叶、樟树根五味中药，方中黄毛耳草苦，凉。清热利

湿，消肿解毒，舒筋活血，为君药，地锦草其性味辛平，有清热解毒，凉血止血，利湿退

黄之功效，为臣药，香薷具有发汗解表、和中利湿，利水消肿。枫树叶具有祛风除湿、行

气止痛、解毒、止血的功能。樟树根具有祛风除湿，行气活血，共为佐使药。诸药合用，

共奏清热利湿、行气之功。 

肠炎宁颗粒
康恩贝®于2005年批准上市，国药准字Z20050192。自2017年至今其被收录于

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》，为医保乙类产品，被推荐为清

利肠胃湿热推荐药物。肠炎宁颗粒
康恩贝®被2021年《中成药治疗优势病种临床应用指南》

标准化项目组发布的《中成药治疗小儿腹泻病临床应用指南（2021年）》收录。 

肠炎宁颗粒2005年上市，产能1000万袋/年。目前药品销售覆盖全国北京、上海、浙

江、湖北、山东、吉林、河南、河北、云南、江苏、四川、西藏等三级医院186家， 二级

医院659家，基层医院1667家。 

A.2 主要药效学研究 

2001年由江西省中医药研究所彭旦明等开展的肠炎宁片主要药效学研究显示，肠炎

宁片对小鼠腹腔注射大肠杆菌内毒素具有保护作用，对金黄色葡萄球菌、乙型链球菌等

八种常见致病菌有明显抑制作用；能松弛大鼠离体回肠平滑肌；抑制小鼠小肠蠕动并抑

制H+致小鼠腹腔毛细血管通透性增高。 

2.1 实验材料 

（1）动物：大鼠为SD纯种，240-270g,，雌雄各半。小鼠为昆明种，18.0-22.0g，雌

雄各半，来源于江西省中医学院动物部。 

（2）药品与试剂：肠炎宁片：60片/瓶，2.76g（生药）/片，江西天狮中药集团弋阳

制药厂提供，批号：20010208。精制大肠杆菌内毒素：120万u/4mg/支，中国药品生物制

品检定所。盐酸黄连素片：100mg/片，浙江泰康制药有限公司。批号：010529。硫酸阿

托品注射剂：1mg/支，同心制药厂。批号：00306.阿司匹林片：含乙酰水杨酸0.22g/粒，

江西制药有限公司，批号：001118-25。细菌标准菌株：金黄色葡萄球菌26001、乙型链球

菌32217、肺炎双球菌31002、志贺氏痢疾杆菌51057、绿脓杆菌10106，购于中国药品生物
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制品检定所。甲链球菌、甲奈球菌、大肠杆菌，由江西人民医院检验科从病人分泌物中

分离并鉴定。 

2.2 实验方法与结果 

（1）对小鼠腹腔注射大肠杆菌内毒素的保护作用 

方法：将大肠杆菌接种于肉汤培养基中，37℃培养4周，以滤菌器将细菌滤出，放入

加有1.5ml甘油的研钵中研碎，高压灭菌，再用滤液稀释。在预试的基础上，取小鼠40只，

随机分成四组，禁食12小时，实验前1小时按下表所示剂量腹腔注射给药，每鼠腹腔注射

精制大肠杆菌内毒素0.4mg，每日二次，上下午各一次，连续三天，观察动物一周内死亡

数并解剖死亡动物。 

结果显示：大肠杆菌内毒素可引起小肠充血水肿，腹腔脱水，造成动物死亡，而肠

炎宁片可明显减少动物死亡数，抑制大肠杆菌内毒素的毒性作用，减轻损害程度，保护

小鼠、降低小鼠死亡率。 

（2）对H+致小鼠腹腔毛细血管通透性增加的作用 

方法：取小鼠40只随机均分为4组，分别按下表所示剂量对小鼠腹腔灌胃给药，给药

后0.5小时后小鼠尾静脉以0.1ml/10g的剂量注射1%伊文思蓝生理盐水溶液，并立即腹腔注

射0.6%HAc0.4ml/只，20分钟后脱颈椎处死，用10ml生理盐水分2次洗涤腹腔，吸管吸出

洗涤液，3000rpm离心15分钟；取上清液于紫外分光光度计波长为590nm处比色测定吸收

度。 

结果显示：给药组腹腔洗涤液吸收度值较对照为低，提示肠炎宁颗粒能明显抑制H+

致小鼠腹腔毛细血管通透性亢进，有明显的抗急性炎症作用。 

（3）对小鼠小肠运动的影响 

方法：将18~22g小鼠40只随机分成四组，禁食24小时，按下表所示剂量将含10%炭末

的肠炎宁药液灌胃给药，阳性对照组动物腹腔注射硫酸阿托品，15分钟后颈椎脱臼处死，

立即剖腹取出小肠，平铺于实验台上，以幽门至回盲为100%测量炭末在肠管内的移动距

离和小肠全长，计算推进百分率。炭末推进%=炭末前端与幽门的距离/小肠全长x100%。 

结果表明：肠炎宁片能抑制小鼠小肠蠕动，硫酸阿托品能强烈抑制小肠推进运动。

（4）肠炎宁体外抑菌试验 

方法：将肠炎宁浸膏稀释10倍后按二倍法稀释配制成一系列浓度的药液与适量熔化

营养琼脂混匀，灌注直径9cm的平皿，冷却即得含药营养琼脂平板。乙型链球菌、甲链球

菌及甲奈球菌培养基内加入兔血制得含药血平板。将金黄色葡萄球菌、甲链球菌、甲奈

球菌、乙型链球菌、肺炎双球菌、志贺氏痢疾菌、绿脓杆菌、大肠杆菌等八种常见致病菌

细菌接种于肉汤营养液，37℃、24h培养增菌后进行标定，调节到合适浓度，用接种环于
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平皿上划线分别接种不同细菌，37℃孵育24小时后检查平板上接种细菌部位有无细菌生

长，找出其最小抑菌浓度。 

结果表明：肠炎宁体外对金黄色葡萄球菌等八种致病菌有明显抗菌作用。 

（5）对大鼠离体回肠平滑肌的影响 

方法：取250g左右大鼠，用木槌敲击头部处死，立即剖开腹腔，取一段回肠，放入盛

有台氏液的平皿中，清洗肠腔，并剪成2-2.5cm肠段，将肠段放入37℃浴槽中，连接于张

力感受器与记录仪，首先观察并记录一段正常肠肌运动，待稳定后再加入肠炎宁药液。

浴槽内药物浓度分别为0.011g(生药)/ml和.022g(生药)/ml，观察其对大鼠回肠作用。 

结果显示：肠炎宁能降低肌张力，具有松弛肠平滑肌作用。 

2.3 小结 

综上，经实验证明肠炎宁能抑制小鼠小肠推进运动，松驰大鼠回肠平滑肌作用以及

具有抗大肠杆菌内毒素和抗炎作用，这些作用可能是临床治疗胃肠炎、腹泻、细菌性痢

疾等症的药理学基础之一。    

A.3 非临床安全性 

3.1 急性毒性研究 

2012年7月-2013年1月由湖南省实验动物中心、湖南省药物安全评价研究中心开展了

肠炎宁急性毒性试验。 

本项研究按照国家GLP规范要求实施，观察ICR小鼠灌胃给予肠炎宁后出现的急性毒

性反应和死亡情况，为临床用药提供参考资料。 

试验选用检疫合格的SPF级ICR小鼠50只，雌雄各半，体重18~22g，240x130x140mm3

笼里饲养，每笼5只。饲养室温度：20~26℃，湿度：40%~70%，换气次数：10~20 次/小

时，12h/12h交替照明，动物检疫和适应环境饲养3天后称重、分组、给药。本试验观察了

ICR小鼠经口灌服给予不同浓度肠炎宁的急性毒性反应，根据性别及体重分为5组，每组

10只，分别为阴性对照组、0.5g浸/ml(相当于236g生药/kg)、0.45g 浸膏/ml(相当于212.4g

生药/kg)、0.4g浸膏/ml(相当于187.2g生药/kg)、0.35g浸膏/ml(相当于165.2g生药/kg)浓度组，

实验前禁食16小时，然后分别按40ml/kg容量灌胃给予注射用水和肠炎宁药液，当日1次。

给药当天，尤其在给药后0~4小时内密切仔细观察记录各组动物的中毒表现和特点、毒性

反应出现及恢复时间以及死亡情况等，每天观察2次，上下午各观察一次，分别于给药当

天给药前及给药后第4天、第7天，第10天和第14 天对动物进行称重，记录动物体重变化

及死亡情况。 

试验结果：对一般活动状况的影响：在灌胃给药结束后0~4小时内，阴性对照组小鼠

自主活动减少，未见异常，连续观察14天，未见异常；肠炎宁给药组小鼠在灌胃给药结
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束后0~4小时内，小鼠均出现自主活动减少、蜷缩等症状，上述症状在给药后30min恢复

正常连续观察14天，各组动物均未见异常。 

对体重的影响：给药后第4天，0.5g浸膏/m1给药组和0.35g浸膏/ml给药组小鼠体重与

阴性对照组比较有显著性降低(P<0.05)；给药第7天，0.5g浸膏/m1给药组小鼠体重与阴性

对照组比较显著性降低(P<0.05)；第10天和第14天，各给药组小鼠体重与阴性对照组比较

未见明显差异。 

对死亡率的影响：0.5g浸膏/ml(相当于236g生药/kg)给药组在给药后第2天2F02号动物

出现死亡，其余各组动物在药后14天的观察期内未见明显毒性症状，未见动物死亡。 

试验结束时对各组小鼠大体解剖肉眼观察结果:各器官表面和切面均未见明显

异常情况。 

结论：在本试验条件下，小鼠灌服给予不同浓度的肠炎宁，最大体积40ml/kg，当日

1次。0.5g浸膏/m1给药组出现动物死亡，其余各组均未见明显急性毒性反应。表明肠炎宁

的最大耐受量为18g浸膏/kg(相当于212.4g生药/kg)，相当于成人临床用量的214.5倍，最小

致死量为20g浸膏/kg(相当于236.0g生药/kg)。 

3.2 长期毒性试验 

2012年8月-2013年7月由湖南省实验动物中心、湖南省药物安全评价研究中心开展了

肠炎宁长期毒性试验（6个月）。 

本项研究按照国家GLP规范要求实施，观察肠炎宁毒性反应和死亡情况，为临床用

药提供参考资料。本试验观察了SD大鼠经口灌服给予不同剂量肠炎宁，连续给药6个月

（26周），并经4周停药恢复期的长期毒性试验。选用SD大鼠120只，雌雄各半，体重

177~237g，按体重性别随机分为4组，每组30只动物。试验分为阴性对照组、肠炎宁低剂

量组(14.8g生药/kg)、肠炎宁中剂量组(29.5g生药/kg)、肠炎宁高剂量组(59.0g生药/kg)，3

个剂量组，分别约相当于人用剂量的15.6、313和62.5倍，将供试品配成所需浓度的溶液，

按10mlkg体积灌胃给药，每天1次，连续给药6个月(26周)，并设4周恢复期。分别于给药

中期、给药末期及恢复期随机解剖40只大鼠，检查项目包括：一般临床观察、体重、摄

食、摄水量、血液学、血浆生化和病理学检査等。 

一般观察：大鼠经口灌服肠炎宁6个月(26周)，并经恢复期1个月后，肠炎宁对大鼠的

外观体征，行为活动，分泌物、粪便性状均无明显影响，未出现药物引起的动物死亡，动

物的一般状况正常。各组动物体重组间比较没有显著性差异；各组动物摄食量、摄水量

组间比较没有显著性差异。 

血液学检查：各剂量组动物个别指标与同期对照组相比出现有统计学意义的改变，

但都是正常范围内的波动。 

血液生化：给药期大鼠血液生化未发现明显异常。 
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大体解剖检查：肉眼未发现可疑病变组织;脏器系数未出现明显异常；病理检查未出

现明显异常。 

结论：在本试验条件下，SD大鼠经口灌服肠炎宁6个月的安全剂量为59.0g生药/kg（相

当于人临床剂量的62.5倍）。 

A.4 上市后药学研究 

肠炎宁片、肠炎宁颗粒都隶属康恩贝股份有限公司，2005年肠炎宁颗粒提供肠炎宁

片药学资料和肠炎宁颗粒安全性研究资料，按照肠炎宁片改剂型进行注册申报。肠炎宁

颗粒上市后继续开展药学研究。 

4.1 肠炎宁颗粒对幼龄小鼠的抗炎止泻作用及体外抗菌作用研究 

方法：以ICR幼龄小鼠为考察对象，ig给予高、中、低剂量(2.500、1.250和0.625 g/kg)

肠炎宁颗粒及蒙脱石散(阳性药，4.2 g/kg)，连续给药3d后，采用番泻叶浸出物和蓖麻油

致泻模型、肠推进实验、冰醋酸致腹腔毛细血管通透性增加模型考察肠炎宁颗粒的止泻、

抗炎作用；体外培养表皮葡萄球菌和大肠埃希菌，加入571.00、285.50、142.75、71.38、

35.69、17.84、8.92、4.46、2.23和1.12 mg/ml的肠炎宁颗粒，观察其抑菌作用。 

结果：与模型组比较，0.625、1.250和2.500 g/kg的肠炎宁颗粒可以显著减少番泻叶浸

出物、蓖麻油作用0~5h内的腹泻样便数(P < 0.05、0.001)；与对照组比较，2.5g/kg的肠炎

宁颗粒可以显著降低肠推进系数(P < 0.05)；0.625、1.250和2.500g/kg的肠炎宁颗粒可以显

著减少冰醋酸所致的幼鼠腹腔毛细血管通透件增加(P < 0.05、0.01)。8.92 mg/mL的肠炎宁

颗粒即可在体外抑制表皮葡萄球菌和大肠埃希菌的生长，为最低抑菌浓度。 

结论：肠炎宁颗粒具有止泻、抑制肠胃推进及对抗急性渗出性炎症的作用；体外可

以抑制表皮葡萄球菌和大肠埃希菌的生长。 

4.2 肠炎宁对炎症性肠病(IBD)肠道菌群的影响及治疗机制 

方法：雄性C57BL6 SPF级小鼠自由饮用4%葡聚糖硫酸钠(DSS)溶液7天建立溃疡性

结肠炎模型；SPF级健康SD雄性大鼠麻醉状态下直肠灌注2,4,6-三硝基苯磺酸(TNBS，

60mg/kg)诱导克罗恩病模型。分别建立两种模型后，给予不同剂量肠炎宁片、肠炎宁颗

粒、柳氮磺胺吡啶灌胃治疗7天。通过评估小鼠/大鼠体重、存活率、疾病活动指数(Disease 

activity index，DAI)、结肠长度、病理组织评分等指标来评价上述药物对炎症性肠病症状

的缓解作用。基于细菌16S rRNA基因V3-V4 可变区，采用lumina HiSeq测序平台，探究

药物对IBD小鼠/大鼠肠道菌群的调节，明确各药物干预组中的优势菌属。 

结论：肠炎宁颗粒可明显改善IBD模型动物的生存质量，缓解肠道炎症反应，减轻结

肠水肿、溃疡、坏死，减少病变结肠黏膜中炎症细胞浸润，促进黏膜愈合，说明肠炎宁对

IBD具有一定的治疗作用，同时增加IBD模型动物肠道菌群多样性、调节肠道菌群组成结

构恢复菌群紊乱。 
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