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胃镜消泡剂的制备与临床应用

常惠礼 ,李爱光 ,苏凯华 ,肖正儒
(清远市人民医院 　清远 　511500)

摘要 :目的 　研究胃内窥镜检查用局麻消泡剂及其临床疗效. 方法 　本品由达克罗宁、羧甲基纤维素钠 (CMC - Na) 、二甲

基硅油、甘油等原料组成 ,采用直接匀化法制成口服乳浊液 ,以使乳浊液稠度适宜 ,消泡显著 ,镜检视野清晰. 结果 　该乳浊液

用于胃内窥镜直视检查时获得较好的临床效果.结论 　该口服乳浊液用作胃内窥镜检查时的局麻消泡是可行的.
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　　我院胃镜室作胃内窥镜直视检查时 ,口服 30ml 市售二甲

基硅油散水溶液 ,再用 2 %利多卡因溶液喷喉 ,该法操作麻

烦 ,此过程中 ,病人往往因难受而引起恶心、呕吐、流泪 ,因此

难以配合检查.我院制剂室根据临床需要 ,经过多次试验 ,选

用达克罗宁、二甲基硅油、羧甲基纤维素钠、甘油制备成均匀

乳浊液[1 ,2 ] ,于胃镜检查前 3～5min ,让患者吞服 10 ml (先口

含至有麻木感后再吞下) .临床应用后反映 ,该局麻消泡剂服

用方便 ,麻醉效果好 ,消泡显著 ,视野清晰 ,报道如下 :

1 　仪器与试剂

盐酸达克罗宁 (上海轻工实验厂) ;甘油 (江门市恒健药

业有限公司) ;二甲基硅油 (自贡晨光药业有限公司) ; CMC

- Na (浙江省温州市东升化工试剂厂) ;二甲基硅油散 (国

产) ;5 %尼泊金乙酯溶液 (本院制剂室制备) .

2 　处方与制备

211 处方 　盐酸达克罗宁 1010g ; CMC - Na 510g ; 甘油

80ml ;二甲基硅油 140ml ; 5 %尼泊金乙酯溶液 20ml.

212 制备工艺 　取 CMC - Na ,加适量 5 %尼泊金乙酯溶液和

适量蒸馏水使之充分溶解 ,放置 24h 左右备用. 另将盐酸达

克罗宁用适量蒸馏水溶解后 ,与羧甲基纤维素钠溶液、甘油

和剩余 5 %尼泊金乙酯溶液依次混合均匀 ,作为水相 ,二甲

基硅油为油相 ,将水相和油相同时加热至 70 ℃后 ,将油相加

入水相中 ,并不断搅拌 ,加蒸馏水至 1000ml ,搅拌均匀即得.

3 　质量标准

311 性状 　本品为乳白色乳剂 ,味微甜.

312 鉴别 [2 ]

31211 二甲基硅油 :取本品 5ml ,置于分液漏斗中 ,用 10ml 氯仿

萃取 ,于水浴蒸干氯仿层 ,残留油状物置坩埚中 ,加硫酸 015ml

和硝酸 015ml ,即形成白色纤维状物 ,最后遗留白色残渣.

31212 盐酸达克罗宁 :取本品少许加水搅拌 ,取上清液 ,加碘

试液即产生红棕色沉淀.

313 检查 　符合中国药典 (2005 年版) 二部附录中口服乳剂

项下的有关规定.

314 消泡能力测定 　参考文献方法 [3 ] :取蛋清 40ml 加水至

50ml 后置测定管中 ,通入空气使产生大量泡沫至 500ml ,加

入胃镜除泡剂 5ml ,边加边搅拌 ,同时观察 ,泡沫于 5s 内消

失 ,并以蒸馏水作为空白对照.

315 稳定性试验 　分别取上述 3 批样品 10ml 置离心管中 ,

以 4000 r ! min - 1 离心 30min ,无破乳及分层. 另在 - 3～4

℃放置 24h 和在 50 ℃放置 6h ,均无油水分离或性状改变等

异常现象产生.

4 　临床应用

411 病例选择 　行胃镜检查的患者 800 例 ,随机分成实验组

和对照组 ,每组各 400 例. 两组患者一般情况经统计学处理

差异无显著性 ( P > 0105) .

412 方法与结果 　方法 :实验组于检查前 10min 口服 10ml

消泡剂 ,对照组于实验前口服市售含二甲基硅油散 10 %的

水悬液 30ml. 观察并记录两组患者镜检清晰程度和不适感.

统计学处理采用 x 2 检验 ,结果见表 1.

表 1 　两组患者镜检清晰程度和无不适感情况比较

组别 n 镜检清晰度 无不适感

实验组 400 　 388 　 392
对照组 400 　 357a) 　 350b)

　　注 :与对照组比较 :a) x 2 = 71 62 , P < 0101 ;b) x 2 = 41 78 , P < 01 05

实验组在镜检清晰程度和无不适感方面与对照组比较

有显著性差异. 实验组中 8 例 ,服消泡剂后出现恶心、呕吐 ,

但局部麻醉满意 ,不影响检查.

5 　讨论

511 处方中盐酸达克罗宁起局部麻醉作用 ,可减轻病人的疼

痛感 ,且有杀菌作用 ,毒性低 ,起效快. CMC - Na 为高分子

化合物 ,为乳化剂 ,其水溶液具有良好的粘性且性质稳定 ,但

制备本品时应注意 ,如粘度过大 ,则病人吞服不便 ;而粘度过

小 ,则药物不能滞留在胃部而降低疗效. 所以要控制 CMC -

Na 的用量和温度. 二甲基硅油因表面活性大 ,与泡沫粘液广

泛接触使泡沫破坏. 甘油具保湿且有润滑作用 ,可延长药物

在胃内的停留时间 ,有利于检查.

512 临床验证表明 ,本制剂具有良好的麻醉止痛、消泡润滑

之功效 ,服用量少 ,口服后起效快 ,无不适感 ,镜检清晰度高 ,

缩短了检查时间 ,有推广应用价值.
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我院药品微机化管理前后比较
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　　传统的药品管理 ,药库设有药品帐 (明细帐和金额帐) 、

药品卡片 ,每半年盘点一次 ,盘点结果上报财务科. 药库进行

明细帐、卡片、实物核对盘点 ,比较容易掌握 ,差错极少 ;而药

房的药品只能设金额帐 ,以销抵存 ,每季度盘点一次 ,盘点结

果上报财务科. 由于销售金额和库存金额手工操作存在误

差 ,加上与收费部门间存在协调问题 ,使药房的药品管理成

了一本糊涂帐 ,帐目、数量失真 ,导致帐面金额和实际金额相

互不符 ,还出现直接影响药品质量的借药、换药问题 ,给各级

领导进行管理带来困难.

针对上述现象 ,基于信息系统在药学领域的应用 ,2001

年在医院领导的大力支持下 ,购进微机进行药剂科、财务科

局域网系统安装. 当时的局域网系统主要针对药品的库存数

量及财务帐目进行管理 ,在药库、药房、门诊收费和住院计帐

之间进行连接. 首先药库人员对购入药品进行入库确认后 ,

药品进入药库库存. 药房根据库存量和药品消耗情况 ,向药

库申领药品后库存量自动增加 ,药房收到药品处方后划价分

别传到门诊收费处、住院处进行收费、计帐 ,确认发药后库存

量自动减少.

有了药品微机库存量的帮助 ,药剂科在药房的库存管理

方面进行了加强和改革. 当时对药房工作起决定作用的大部

分是中年药师 ,其微机基础比较薄弱 ,这对计算机局域网系

统在药房的应用很不利. 在没有成功模式和经验的情况下 ,

首先从改变工作人员的传统观念开始 ,不论年龄老少都认真

学习微机硬件、软件系统的操作. 在原先日常工作圆满完成

的情况下 ,每天根据微机库存量对近三百种药品进行盘点 ,

由于系统数据量存储的限制 ,药品库存数量一直是动态的 ,

工作人员只有在工作量相对较小的时间进行 .虽然把这项额

外工作责任到个人 (每人对分管品种进行申领、盘点) ,但由

于工作量大幅度增加 ,特别是出现微机数量和实际药品数量

不符时 ,需要考虑各方面因素进行查询纠正 ,真正实施起来

还是困难重重. 全科人员积极协作 ,发挥团队精神 ,最后使药

房的药品管理进入规范化和制度化 .

有了以上成功的药品管理经验 ,2003 年全院进行大网络连

接 ,药剂科面对十几个病房、临床诊断等等科室的接入和近二百

个新品种的增加 ,工作井井有条、繁而不乱.药库的药品一直保

持帐目和实物百分百相符 ;药房药品的盘存率达到 98 %以上 ,

并且杜绝了借药、换药等不良现象 ,确保供应临床的药品质量.

全面升级的信息系统应用 ,封堵了很多药品管理的漏洞 ,避免了

药品的流失 ,简化了日常工作流程 ,提高了信息处理速度 ,有助

于药房的各项工作逐步走向正规化、科学化、网络化.

　! 国外药讯 !

FDA 批准普乐可复用于心脏移植

　　3 月 30 日 , FDA 批准普乐可复 ( Prograf ,他克莫司)

用于心脏移植 ,抑制机体免疫力 ,防止发生器官排斥反应.

这是普乐可复获 FDA 批准的第三个适应症 ,此前普乐可

复被用于肝、肾移植. FDA 对普乐可复的批准是基于两项

公开标记的、随机的、对比的临床试验. 其中一项试验选择

314 名患者 ,随机分为两组 ,治疗组使用普乐可复联合抗

体摄入、皮质甾类和硫唑嘌呤治疗 ,对照组使用环孢霉素

联合抗体、皮质甾类和硫唑嘌呤摄入治疗 ,治疗后 18 个月

患者 (移植体) 的存活率分别为 911 7 %和 8912 %. 另一项

试验选择 331 名患者 ,随机分为三组 ,分别使用普乐可复

联合皮质甾类及瑞帕霉素 (大环内酯类抗真菌药) 、普乐可

复联合骁悉和环孢霉素联合骁悉治疗 ,结果普乐可复联合

骁悉组和环孢霉素联合骁悉组治疗后 12 月的存活率分别

为 9315 % 、8611 %.

普乐可复是 1984 年由日本藤泽制药公司以淋巴细

胞 IL - 2 (白细胞介素 - 2) 的产生为靶位筛选到的与环

孢素 (CsA ) 具相似免疫作用机理的微生物产物 ,该新型免

疫抑制剂抑制各种免疫反应的活性较 CsA 强 10～ 100

倍. 现在普乐可复已在将近 70 多个国家广泛使用.
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