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保济口服液临床应用专家共识
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（１．中国中医科学院西苑医院脾胃病研究所，北京 １０００９１；２．湖南中医药大学第一附属医院，湖南 长沙 ４１０００７；
３．河北省中医院，河北 石家庄 ０５００１３；４．广州中医药大学第一附属医院，广东 广州 ５１０４０５；

５．北京积水潭医院，北京 １０００３５；６．江苏省中医院，江苏 南京 ２１００２９；
７．武汉市中医医院，湖北 武汉 ４３００００；８．青岛市第三人民医院，山东 青岛 ２６６０４１）

　　摘要：保济口服液具有解表、祛湿、和中的功效，临床用于治疗腹痛吐泻、噎食嗳酸、恶心呕吐、肠胃不适、消化不良、
舟车晕浪、四时感冒、发热头痛等。依据中华中医药学会团体标准研制要求，在对临床医师进行问卷调查和系统文献检

索的基础上，共识由３２名国内中西医临床、方法学和药学方面的专家制定。综合考虑证据质量、有效性、安全性等多维
度指标，推荐标准采用ＧＲＡＤＥ分级系统，采用名义组法形成共识意见，针对保济口服液的疗效、用法、用量、联合用药、
疗程、安全性等进行了推荐或建议。此外，组织专家会议进行集中讨论，并使用函审方式广泛征求全国同行意见，为临床

合理用药提供科学依据。
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作者简介：赵迎盼（１９８３－），女，山西太原人，主任医师，硕士研究生导
师，博士后合作导师，博士，研究方向：中西医结合治疗消化

系统疾病的基础与临床。

通讯作者：唐旭东（１９６３－），男，江苏沭阳人，主任医师、教授，博士研
究生导师，博士，研究方向：中医脾胃理论、中西医结合消化

系统疾病的基础与临床、中医临床疗效评价方法学。Ｅ
ｍａｉｌ：ｔｘｄｌｙ＠ｓｉｎａ．ｃｏｍ。

　　保济口服液由“保济丸”（《中华人民共和国药典》１９９０年
版）剂型改良而成，批准文号为 Ｚ４４０２０５８２，自１９８９年上市至
今已有３６年，临床广泛应用于腹痛吐泻、四时感冒、消化不良
等疾病治疗。现为国家基本药物、医保品种及２０２５版《中华人
民共和国药典》收录品种，并为《小儿胃肠型感冒中医药诊治

及疗效评价指南》《新型冠状病毒感染胃肠功能紊乱中医诊疗

２５２
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专家共识》等共识和指南推荐。为进一步提高临床医生对保

济口服液的认识，有必要梳理现有循证证据，总结其临床专家

应用经验。基于此，由中华中医药学会立项（立项编号：

２０２４０７０２－ＧＳ－ＣＡＣＭ），中国中医科学院西苑医院脾胃病研
究所牵头，系统梳理保济口服液自上市以来的临床及基础研

究成果，以名义组法构建了推荐意见／共识建议并形成共
识，具体阐明本品在相关疾病治疗中的优势领域、用药方案

与时机选择、剂量 －疗效关系、用药安全性等，旨在优化临
床应用，促进合理用药，为保济口服液的规范应用提供明确

指引。

１　共识编制方法
结合临床研究证据的系统检索与专家经验的深度挖掘，本

共识通过详尽的访谈流程及广泛的问卷调查，将临床问题转化

为结构化的ＰＩＣＯ问题。根据 ＰＩＣＯ问题，以“保济口服液”为
关键词，对中英文数据库（生物医学文献数据库、中国知网、万

方、维普、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、ＰｕｂＭｅｄ）进行系统检索、归纳，并按
ＧＲＡＤＥ分级进行循证评价。基于证据质量、经济性、疗效、不
良反应、患者可接受性、其他等六方面，有证据支持的条目通过

ＧＲＡＤＥ计票并形成最终推荐意见，无证据支持或无高质量证
据支持的条目，以超过５０％投票形成最终的共识建议。完成
上述步骤后，撰写出专家共识初稿，函评征求意见并完成同行

评议和对共识的修订。

２　推荐意见／共识建议概要表
本共识达成以下推荐意见及建议，如表１、表２所示。

３　范围
本文件明确了保济口服液的适应证、疗效特点、用法用量、

用药时机、优选方案、不良反应、使用禁忌、注意事项等内容。

本文件适用于全国各级医院的中医、西医、中西医结合临

床医师、药师，有助于指导保济口服液的临床合理使用。也可

以供护理人员和患者参考。

４　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。

国际疾病分类标准编码［ＩＣＤ－１１］（２０１８年，世界卫生组
织）；ＧＢ／Ｔ１５６５７—２０２１中 医 病 证 分 类 与 代 码；ＧＢ／Ｔ
１６７５１．２—２０２１中医临床诊疗术语 第２部分：证候。
５　术语和定义

ＧＢ／Ｔ１５６５７—２０２１、ＧＢ／Ｔ１６７５１．２—２０２１界定的术语适
用于本文件。

６　药物基本信息
６．１　处方来源

保济口服液是在《中华人民共和国药典》（１９９０年版一
表１　共识推荐意见概要

序号 共识条目 证据等级 强推荐投票结果 弱推荐投票结果 推荐强度

（一）适应证

１ 保济口服液临床上可以用于治疗急性胃肠炎、胃肠型感冒等 Ｃ级证据 １９／１９ ０／１９ 强推荐

２ 保济口服液可用于以下情况的腹泻：

（１）夏秋季由于进食生冷瓜果、冰镇饮料等所引起的食物消化不良造
成的腹泻

（２）如患者大便常规检查出现较多白细胞，甚至红细胞，须按感染性腹
泻处理，使用抗生素

Ｃ级证据 １９／１９ ０／１９ 强推荐

３ 保济口服液可短程用于以下情况的消化不良：

（１）消化不良伴伤风感冒者
（２）消化不良表现为外邪束表、湿浊中阻证
外邪束表、湿浊中阻证的临床特征有：

胃胀，餐后加重，食欲减退，口中黏腻，嗳气、恶心，渴喜热饮，或不欲多

饮，恶寒发热、头重困倦，大便黏滞，小便短少，舌苔白垢腻或厚，脉浮

缓或弦

Ｃ级证据 １６／１９ ０／１９ 强推荐

（二）疗效特点

４ 保济口服液可以改善患者症状：腹痛吐泻；噎食嗳酸；恶心呕吐；恶风

发热；头痛；鼻塞、流涕等

Ｃ级证据 １９／１９ ０／１９ 强推荐

（三）用法用量

５ 临床应用保济口服液时，１０～２０ｍＬ／次（规格：１０ｍＬ／支），３次／ｄ，口
服；针对儿童患者，用量需根据年龄、疾病特点及体质量进行个性化调

整。一般而言，１２岁以上可按成人用量服用；６～１２岁，减至１支／次
（１０ｍＬ），３次／ｄ；３～６岁可减至２／３～１／２支／次，３次／ｄ

Ｃ级证据 １８／１９ １／１９ 强推荐

６ 对于急性疾病，疗程推荐为３～５ｄ；对于慢性疾病急性发作，参照上述
疗程，是否延长疗程需临床医生进行判断后决定

Ｃ级证据 １８／１９ １／１９ 强推荐

７ 临床应用保济口服液时，对于急性疾病或者慢性疾病急性发作，建议

发病４８ｈ之内服用
Ｃ级证据 １８／１９ １／１９ 强推荐

３５２
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表２　共识建议概要

序号 共识条目 投票结果 建议强度

１ 临床应用保济口服液，建议进行中医辨证 １９／１９ 建议

２ 临床应用保济口服液，适用于外感风寒夹湿证、湿浊中阻证的患者 １８／１９ 建议

３ 临床应用保济口服液时，推荐餐后半小时服用 １９／１９ 建议

４ 针对无基础性疾病且只有轻微临床症状的患者，可单独使用保济口服液进行治疗 １８／１９ 建议

５ 临床应用保济口服液，如合并细菌感染时，需要联合抗生素；严重腹泻情况下，存在脱水危险时还可考虑联

合止泻药、电解质补充剂和益生菌；具体与何种药物联用需由医生根据实际情况来决定

１２／１９ 建议

６ 临床应用保济口服液时，如需联合用药，建议间隔半小时 １７／１９ 建议

７ 患者在服用保济口服液期间，不宜抽烟、饮酒、饮茶及咖啡，忌食生冷、油腻、辛辣食物等 １７／１９ 建议

８ 监测数据显示，保济口服液有皮疹、瘙痒、腹泻等不良反应报告（见说明书内容） １７／１９ 建议

９ 患者服用保济口服液后出现相关不良反应，应及时停药并进行观察；如出现严重不良反应，需停药并在医师

的指导下对症治疗

１９／１９ 建议

１０ 婴幼儿（１～３岁）使用保济口服液时，可酌减到２／３～１／２支／次，３次／ｄ；对于基础疾病严重者可酌情减量；
因药物成分中含有麻黄，不推荐运动员在赛事前服用。其他特殊人群通常可安全使用保济口服液

１８／１９ 建议

１１ 孕妇忌服；对本品及所含成分过敏者禁用，过敏体质者慎用；本品性状发生改变时禁止使用（见说明书内容） １９／１９ 建议

１２ 本品含天花粉，不宜与川乌、草乌、附子同用。除此之外，如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用

时，请咨询医师，并在医师指导下合理服用

１９／１９ 建议

部）收载的成方制剂“保济丸”的基础上进行剂型改变而制

成的。

６．２　药物组成
钩藤、菊花、蒺藜、厚朴、木香、苍术、天花粉、广藿香、葛根、

化橘红、白芷、薏苡仁、稻芽、薄荷、茯苓、广东神曲。辅料为蔗

糖、聚山梨酯８０。
６．３　功能主治

解表，祛湿，和中。用于腹痛吐泻，噎食嗳酸，恶心呕吐，肠

胃不适，消化不良，舟车晕浪，四时感冒，发热头痛。

６．４　纳入国家基本药物目录、国家医保目录及药典情况
保济口服液（批准文号：Ｚ４４０２０５８２）是广州王老吉药业股

份有限公司独家品种，收载于国家基本药物目录、国家医保目

录、２０２５年版《中华人民共和国药典》，属于中药保护品种。
６．５　临床问题清单

临床问题清单见表３。
７　疾病诊断
７．１　中医诊断要点
７．１．１　病名诊断　中医病名诊断以症状诊断为主。急性胃肠
炎以呕吐、腹痛、泄泻为主要表现［１］；消化不良若以餐后饱胀

不适、早饱为主症者，应属于中医“痞满”“积滞”“胃痞”的范

畴；若以上腹痛、上腹烧灼感为主症者，应属于中医“胃脘痛”

“腹痛”范畴［２－３］；胃肠型感冒以恶心或呕吐、腹泻、恶寒（风）

或发热为主症，应属于中医“感冒”范畴［４］；腹泻以排便次数增

多、粪便稀溏甚至泻出如水样为主症的疾病，属于中医“泄泻”

范畴［２］；故根据中医病证分类与代码诊断为“泄泻病（Ａ０４．０３．
０７）”“呕吐（Ａ１７．２８）”“胃胀（Ａ０４．０３．１６）”“胃脘痛（Ａ０４．０３．
１９）”“腹痛（Ａ１７．３６）”“感冒（Ａ０１．０１．０１）”和“伤食（Ａ０４．０３．
１１）”等。
７．１．２　外感风寒夹湿证　参考《中药新药临床研究指导原
则》［５］和高等中医药院校教材《中医内科学》［２］，外感风寒夹湿

证的诊断要点如下。

表３　临床问题清单

序号 临床问题

１ 保济口服液可用于治疗哪些疾病？

２ 临床应用保济口服液是否需要中医辨证？

３ 保济口服液适合治疗哪种证型的疾病？

４ 保济口服液具有化湿和中的作用，是否可短程用于消化不

良的情况？

５ 保济口服液可以改善哪些临床症状？

６ 保济口服液推荐的剂量？

７ 保济口服液推荐的疗程？

８ 保济口服液最佳用药时间？

９ 什么情况的患者可以单独应用保济口服液？

１０ 何种情况需与其他药物联用？可联合哪些药物？

１１ 联合用药时，是否应有给药间隔时间？

１２ 哪些食物或药物可能影响保济口服液的药效？

１３ 保济口服液有哪些不良反应？

１４ 出现不良反应，该如何处理？

１５ 保济口服液在特殊人群中（婴幼儿、儿童、心肝肾功能异常

者、合并慢性疾病者、运动员）能否应用？若能，用量及疗程

有无调整？

１６ 哪些人群需慎用保济口服液？

１７ 哪些人群需忌用保济口服液？

１８ 保济口服液需避免与哪类药物同服以防相互作用？

　　临床以鼻塞流涕、咳嗽、咽痛、恶寒发热、头晕、头痛、肢体
酸痛、胸脘满闷、恶心呕吐、不思饮食，或有嗳气反酸、腹痛不

适、大便不调、舌淡胖或淡红、苔白、脉弦紧或弦滑等为特征的

证候。

７．１．３　湿浊中阻证　依照ＧＢ／Ｔ１６７５１．２—２０２１［６］，结合专家
经验，湿浊中阻证的诊断要点如下。

因湿浊内蕴，邪阻中焦，脾胃运化失常所致。临床以胃胀，

餐后加重，食欲减退，口中黏腻，嗳气、恶心，渴喜热饮，或不欲

多饮，头重困倦，大便黏滞，小便短少，舌苔垢腻或厚，脉缓或弦

等为特征的证候。

４５２
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７．２　西医诊断要点
７．２．１　急性胃肠炎　参考《中医内科临床诊疗指南 呕吐（急
性胃肠炎）》［１］《中国急性胃黏膜病变急诊专家共识》［７］《实用

内科学（第１４版）》［８］，由于急性胃肠炎多发生于夏季和秋季，
大多由于饮食不当，暴饮暴食；或食入生冷腐馊、秽浊不洁的食

品造成，诊断要点如下。

１）有应激状态、饮酒、不洁食物史、应用特殊药物（非甾体
抗炎药、肾上腺皮质激素等）等诱因。

２）临床症状：急性起病，腹痛、腹胀、腹泻、恶心、呕吐等非
特异性消化不良症状，无明显发热畏寒寒战等菌血症表现；

３）胃镜、结肠镜可见胃、结直肠黏膜充血、水肿、渗出、
糜烂。

７．２．２　胃肠型感冒　参考《胃肠型感冒诊断与疗效评价专家
共识》［４］《小儿胃肠型感冒中医药诊治及疗效评价指南》［９］

《新型冠状病毒感染胃肠功能紊乱中医诊疗专家共识》［１０］，结

合专家经验，具备以下条件，即可诊断为胃肠型感冒，诊断要点

如下。

１）急性起病，具有发热、恶寒等卫表症状。
２）具有明显的恶心或呕吐、腹泻等胃肠症状。
３）常伴有鼻塞、流涕、咽干或疼痛、咳嗽等肺系症状。

７．２．３　腹泻　参考《实用内科学》第１６版［１１］、“十四五”规划

教材《儿科学》［１２］，诊断要点如下。

腹泻病是一组由多病原、多因素引起的以大便次数增多和

大便性状改变为特点的消化道综合征。每日排便３次及以上，
或明显超过平日习惯的频率，粪质稀薄或水样便，常伴有排便

急迫感及腹部不适或失禁等症状。常以每日大便重量超过

２００ｇ作为腹泻的客观指标。连续病程在２周以内的腹泻为急
性腹泻，病程２周至２个月为迁延性腹泻，慢性腹泻的病程为
２个月以上。病因包括感染因素（病毒感染、细菌感染、真菌感
染、寄生虫感染、肠道外感染、使用抗生素引起的腹泻）和非感

染因素（饮食因素、气候因素），可根据临床表现和大便性状做

出临床诊断。

根据大便常规有无白细胞将腹泻分为两组。

１）大便无或偶见少量白细胞：为侵袭性细菌以外的病因
（如病毒、非侵袭性细菌、喂养不当）引起的腹泻，多为水泻，有

时伴脱水症状，除感染因素外应注意生理性腹泻和导致小肠消

化吸收功能障碍的各种疾病。

２）大便有较多的白细胞：表明结肠和回肠末端有侵袭性
炎症病变，常由各种侵袭性细菌感染所致，仅凭临床表现难以

区别，必要时应进行大便细菌培养、细菌血清型和毒性检测，尚

需与细菌性痢疾、坏死性肠炎、食物蛋白过敏相关性直肠结肠

炎鉴别。

７．２．４　消化不良　参考《功能性消化不良中医诊疗专家共识
意见（２０２３）》［３］《老年人功能性消化不良诊治专家共识》［１３］、
罗马Ⅳ标准［１４］，消化不良的诊断要点如下。

符合以下标准中的１项或多项：餐后饱胀不适；早饱感；上
腹痛；上腹部烧灼感；无可以解释上述症状的结构性疾病的证

据（包括胃镜检查等），必须满足餐后不适或上腹痛综合征的

诊断标准。

８　临床应用建议
８．１　适应证

保济口服液临床上可用于治疗急性胃肠炎［１，１５］、胃肠型感

冒［９，１６］；亦可用于治疗夏秋季由于进食生冷瓜果、冰镇饮料等

所引起的食物消化不良造成的腹泻；如患者大便常规检查出现

较多白细胞，甚至红细胞，须按感染性腹泻处理，使用抗生

素［１７］；还可短程用于以下情况的消化不良［１８］。

１）消化不良伴伤风感冒者。
２）消化不良患者表现为外邪束表、湿浊中阻（Ｃ级证据，

强推荐）。

临床应用保济口服液，建议进行中医辨证（共识建议），适

用于外感风寒夹湿证、湿浊中阻证的患者（共识建议）。

８．２　疗效特点
保济口服液可以改善患者的腹痛吐泻、噎食嗳酸、恶心呕

吐、恶风发热、头痛、鼻塞、流涕等［１５，１７－２２］（Ｃ级证据，强推荐）。
８．３　用法用量

在临床应用保济口服液时，首先需要注意服药时间，推荐

在餐后半小时后服用（共识建议）。在给药方式上，建议口服，

具体剂量为１０～２０ｍＬ／次（规格：１０ｍＬ／支），３次／ｄ［２３］（Ｃ级
证据，强推荐）。

对于不同年龄段的患者，用量需进行个性化调整。针对儿

童患者，用量需根据年龄、疾病特点及体质量进行个性化调整；

一般而言，１２岁以上可按成人用量服用；６～１２岁，减至 １支／
次，３次／ｄ；３～６岁 可 减 至 ２／３～１／２支／次，３次／
ｄ［１５，１７，１９－２２，２４－２５］（Ｃ级证据，强推荐）。此外，婴幼儿（１～３岁）
可酌减到２／３～１／２支／次，３次／ｄ（共识建议）。对于基础疾病
较为严重的患者，可酌情减量；其他特殊人群通常也可安全使

用保济口服液（共识建议）。

在疗程方面，针对急性疾病，疗程推荐使用３～５ｄ；对于慢
性疾病急性发作，参照上述疗程，但是否延长疗程需临床医生

进行判断后决定［１５，１９－２２，２４－２５］（Ｃ级证据，强推荐）。不论是急
性疾病还是慢性疾病急性发作，均建议发病 ４８ｈ之内服
用［１５，１７，２０，２２］，以更好地发挥药物的治疗效果（Ｃ级证据，强推
荐）。

８．４　联合用药
针对无基础性疾病且只有轻微临床症状的患者，可单独使

用保济口服液进行治疗（共识建议）。如合并细菌感染时，需

要联合抗生素；严重腹泻情况下，存在脱水危险时还可考虑联

合止泻药、电解质补充剂和益生菌；具体与何种药物联用需由

医生根据实际情况来决定（共识建议）。需联合用药时，建议

间隔半小时（共识建议）。

９　安全性
９．１　不良反应

患者服用保济口服液后出现相关不良反应，应及时停药并

进行观察；如出现严重不良反应，需停药并在医师的指导下对

症治疗（共识建议）。

２０２０年７月８日国家药监局发布了保济口服液非处方药
说明书范本的公告，明确表示保济口服液有皮疹、瘙痒、腹泻等

不良反应报道（说明书内容，共识建议）。根据２０１７—２０２２年

５５２
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的自发报告、其他有组织的数据收集项目，共收集了４０例不良
反应，主要表现：皮疹／皮肤瘙痒（４７．５％）、腹泻（２２．５％）、口
干（７．５％）、眩晕（５％）；其中有１例新的、严重的不良反应，表
现为出汗增加、呕吐，不良反应结果为痊愈，关联性评价为可能

无关；未对产品的总体安全性评估产生影响。

９．２　禁忌
孕妇忌服；对本品及所含成分过敏者禁用，过敏体质者慎

用；本品性状发生改变时禁止使用（说明书内容，共识建议）。

９．３　注意事项
因药物成分中含有麻黄，不推荐运动员在赛事前服用（共

识建议）。患者在服用保济口服液期间，不宜抽烟、饮酒、饮茶

及咖啡，忌食生冷、油腻、辛辣食物等（共识建议）。

９．４　药物相互作用
本品含天花粉，不宜与川乌、草乌、附子同用。除此之外，

如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用时，请咨询医

师，并在医师指导下合理服用（共识建议）。

１０　研究进展
相关研究报道显示，保济口服液还能够改善新型冠状病毒

感染导致的胃肠功能紊乱［１０］，以及可应用于因长期服用慢性

病药物引发的胃肠道反应，改善胃肠道反应患者临床症状及体

征［２２］。保济口服液对秋季腹泻［１７］、急性胃炎［１９］、乳食积滞型

小儿肠系淋巴结炎［２１］也有一定的治疗作用，可以改善临床症

状，缩短病程。

１１　利益相关说明
１１．１　资助情况

本共识由中华中医药学会立项，广州王老吉药业股份有限

公司资助。

１１．２　利益冲突情况
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。

首席专家：唐旭东（中国中医科学院西苑医院脾胃病研究

所）。

本文件主要起草人：唐旭东、赵迎盼（中国中医科学院西

苑医院脾胃病研究所）。

专家组（按姓氏笔画排序）：于永强（河北北方学院附属第

一医院）、王凤云（中国中医科学院西苑医院脾胃病研究所）、

王俊宏（北京中医药大学东直门医院）、王雪峰（辽宁中医药大

学附属医院）、朱莹（湖南中医药大学第一附属医院）、任顺平

（山西中医药大学附属医院）、刘力（陕西中医药大学）、刘凤斌

（广州中医药大学第一附属医院）、刘兰群（北京博爱医院）、孙

大宏（青岛市第三人民医院）、杜晓泉（陕西中医药大学附属医

院）、李延萍（重庆市中医院）、李军祥（北京中医药大学东方医

院）、李景南（北京协和医院）、杨倩（河北省中医院）、时永全

（第四军医大学西京医院）、时昭红（武汉市第一医院）、张葆青

（山东中医药大学附属医院）、陆芳（中国中医科学院西苑医

院）、周晓玲（广西中医药大学第一附属医院）、郑蕊（中国中医

科学院西苑医院）、赵文霞（河南中医药大学第一附属医院）、

柯晓（福建中医药大学附属第二人民医院）、夏鹏飞（武汉市中

医医院）、郭绍举（深圳市中医院）、唐旭东（中国中医科学院西

苑医院脾胃病研究所）、黄燕（内蒙古自治区中医医院）、黄绍

刚（广州中医药大学第一附属医院）、梁爱华（中国中医科学院

中药研究所）、梁海清（山东大学齐鲁医院德州医院）、韩新民

（江苏省中医院）、蓝宇（北京积水潭医院）。

工作组：赵迎盼（中国中医科学院西苑医院脾胃病研究

所）、黄晓丹（广州王老吉药业股份有限公司）、周明（广州王老

吉药业股份有限公司）、房丹平（广州王老吉药业股份有限公

司）、朱焕容（广州王老吉药业股份有限公司）、彭绍忠（广州王

老吉药业股份有限公司）、赵新辉（北京康众时代医药科技集

团有限公司）、林燕青（北京康众时代医药科技集团有

限公司）。

附录Ａ
（资料性附录）

保济口服液相关资料

Ａ．１　中医理论基础
保济口服液由广藿香、白芷、苍术、钩藤、菊花、蒺藜、厚朴、

木香、天花粉、葛根、化橘红、薏苡仁、稻芽、薄荷、茯苓、广东神

曲组成，具有祛风解表、健脾化湿、消食导滞的功效，主治腹痛、

腹泻、胃肠型感冒等，临床症见恶寒发热，身倦困重，恶心呕吐，

纳呆腹胀，腹痛腹泻，嗳气吞酸及胃肠不适、消化不良诸证［２６］。

方中广藿香和中止呕、白芷解表散寒，苍术燥湿健脾为君。化橘

红燥湿和胃，厚朴消胀除满，菊花、薄荷疏散风热，刺蒺藜活血祛

风，钩藤平肝止眩为臣。葛根止泻止眩，天花粉清热、养胃生津，

薏苡仁健脾止泻，神曲、稻芽健胃和中，茯苓利水渗湿、健脾宁

心，木香行气止痛为佐。诸药合用，共奏解表、祛湿、和中之功。

保济口服液的治疗特色在于其能够针对不同的症状进行

调理和治疗。具体来说，其治疗特色包括以下几个方面。

１）针对肠胃不适症状：燥湿宽中药可以调节胃肠道功能，
缓解腹痛、腹泻等症状。

２）针对胃肠型感冒症状：解表化湿药可以发散体内的湿
气和寒气，缓解胃肠型感冒引起的头痛、发热等症状。

３）缓解暑热引起的不适症状：祛暑解表清热药可以缓解
暑热引起的不适症状，如头痛、发热等。

总之，保济口服液是一种具有多种功效的中药制剂，其治

疗特色在于能够针对不同的症状进行调理和治疗。

Ａ．２　药学研究
Ａ．２．１　药理学

保济口服液中具有抑菌作用的药材有广藿香、厚朴、菊花、

白芷、苍术、蒺藜、薄荷、天花粉。菊花与薄荷两药配对，相须为

用，共奏疏散风热、清泻肝火之功。其中具有镇痛成分的主要

是葛根、白芷、薏苡仁、薄荷。具有止泻，对胃肠道功能紊乱有

调节作用的药材主要是木香、苍术、神曲、薏苡仁、厚朴、薄荷、

白芷。苍术与神曲，二药相使配对，共调脾胃，具有健脾燥湿，

化积导滞之功；苍术与厚朴合用，协同相助，共奏化湿运脾、行

气和胃之功；苍术与白芷配对，健脾燥湿之力倍增［２７］。

Ａ．２．２　质量控制
【制法】以上十六味，木香、苍术、薄荷、广藿香、化橘红用
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水蒸气蒸馏２ｈ，收集挥发油另器保存；药渣和提油后的水溶液
加水煎煮２次，每次１．５ｈ，煎液滤过，滤液合并，浓缩至相对密
度为１．０８～１．１２（６０℃），放冷，加入乙醇使含醇量达４５％，静
置过夜，滤过，回收乙醇，浓缩成清膏，备用；钩藤、蒺藜、菊花、

厚朴、广东神曲加水煎煮２次，第１次２ｈ，第２次１．５ｈ，合并
煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０２～１．０５（６０℃），放冷，
加入乙醇使含醇量达４０％，静置过夜，滤过，回收乙醇并浓缩
成清膏，备用；取薏苡仁、稻芽加水煎煮二次，每次１ｈ，合并煎
液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０２～１．０５（６０℃），放冷，加
入乙醇使含醇量达４５％，静置过夜，滤过，回收乙醇，浓缩成清
膏，备用；取茯苓、天花粉、白芷、葛根加水煎煮２次，第１次２
ｈ，第２次１ｈ，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为１．０２～
１．０５（６０℃），放冷，加入乙醇使含醇量达６０％，静置过夜，滤
过，回收乙醇，浓缩成清膏，备用。取上述清膏混合，加入水适

量，搅拌均匀，加入蔗糖９０ｇ，加热，搅拌，并煮沸０．５ｈ，滤过，
滤液加入适量水并放冷至６０℃以下，加入已调配好的挥发油
［挥发油：聚山梨酯８０（１：６）］，加水至 １０００ｍＬ，混匀，封装，
１２１℃热压灭菌２０ｍｉｎ，即得。

【性状】本品为黄棕色至深棕色的澄清液体；味甘、微

辛、苦。

【鉴别】（１）取本品４０ｍＬ，加水４０ｍＬ，混匀，用乙醚振摇
提取３次，每次４０ｍＬ，合并乙醚提取液（水溶液备用），挥干，
残渣加乙酸乙酯１ｍＬ使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对
照药材０．５ｇ，加水适量，煎煮２ｈ，放冷，滤过，滤液用乙醚振摇
提取２次，每次４０ｍＬ，合并乙醚提取液，挥干，残渣加乙酸乙
酯１ｍＬ使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则
０５０２）试验，吸取供试品溶液６μＬ、对照药材溶液４μＬ，分别点
于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条状，以甲苯 －乙酸乙酯 －冰醋
酸（１６∶４∶１．５）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５
ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置
上，显两个或两个以上相同颜色的荧光条斑。

（２）取【鉴别】（１）项下的供试品溶液作为供试品溶液。
另取化橘红对照药材０．５ｇ，加乙酸乙酯２０ｍＬ，加热回流２０
ｍｉｎ，滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍＬ使溶解，作为对照
药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试品溶液６
μＬ、对照药材溶液４μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上使成条
带状，以甲苯－乙酸乙酯－甲酸（１０∶７∶２．５）为展开剂，展开，
取出，晾干，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在
与对照药材色谱相应的位置上，显两个或两个以上相同颜色的

荧光条斑。

（３）取【鉴别】（１）项下的备用水溶液，用乙酸乙酯振摇提
取２次，每次４０ｍＬ，合并乙酸乙酯提取液，蒸干，残渣加甲醇１
ｍＬ使溶解，作为供试品溶液。另取葛根对照药材１ｇ，加甲醇
５ｍＬ，超声处理２０ｍｉｎ，滤过，滤液置水浴上浓缩至约２ｍＬ，作
为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）试验，吸取供试
品溶液４μＬ、对照药材溶液２μＬ，分别点于同一用０．５％氢氧
化钠溶液制备的硅胶 Ｇ薄层板上使成条状，以三氯甲烷 －甲
醇－水（７０∶２５∶４）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的
位置上，显相同颜色的荧光条斑。

（４）取本品８０ｍＬ，通过聚酰胺柱（１００～２００目，３ｇ，内径２
ｃｍ，湿法装柱），先后用水２５０ｍＬ、３０％甲醇１５０ｍＬ和５０％甲
醇１００ｍＬ洗脱，收集５０％甲醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇０．５
ｍＬ使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品、和厚朴酚对
照品，加甲醇制成每１ｍＬ各含１ｍｇ的混合溶液，作为对照品
溶液。照薄层色谱法（通则 ０５０２）试验，吸取供试品溶液 １４
μＬ、对照品溶液２μＬ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上使成条
状，以甲苯－乙酸乙酯－甲醇（１４∶２∶０．５）为展开剂，展开，取
出，晾干，喷以１％香草醛硫酸溶液，在１００℃加热至斑点显色
清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】相对密度应不低于１．０２（通则０６０１）。
ｐＨ值应为４．０～６．０（通则０６３１）。
其他，应符合合剂项下有关的各项规定（通则０１８１）。
【含量测定】照高效液相色谱法（通则０５１２）测定。
色谱条件与系统适用性试验：以十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以甲醇－水（２５∶７５）为流动相；检测波长为２５０ｎｍ。
理论板数按葛根素峰计算应不低于４０００。

对照品溶液的制备：取葛根素对照品适量，加５０％甲醇制
成每１ｍＬ含葛根素３３μｇ的溶液，即得。

供试品溶液的制备：精密量取本品３ｍＬ，通过已处理好的
Ｃ１８小柱（５００ｍｇ，先用甲醇１０ｍＬ冲洗，再用水１０ｍＬ冲洗），
依次用水和５０％甲醇各１５ｍＬ进行洗脱，收集５０％甲醇洗脱
液，蒸干，残渣用 ５０％甲醇溶解并转移至 １０ｍＬ量瓶中，用
５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０μＬ，
注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每１ｍＬ含葛根以葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）计，不得少于
９０μｇ。
Ａ．３　药理研究
Ａ．３．１　对大鼠胃液中总酸度和胃蛋白酶活性的影响

保济口服液可降低大鼠胃酸总量，提高胃蛋白酶活性，提

示保济口服液具有较好的促进食物消化的作用。保济口服液

对胃酸的中和作用可快速升高胃液ｐＨ值，改善由于胃酸过多
或胃酸刺激引起的胃部不适［２８］。

Ａ．３．２　缓解腹泻小鼠试验
保济口服液对番泻叶所致小鼠腹泻有显著抑制作用［２８］。

Ａ．３．３　保护胃黏膜急性损伤作用大鼠试验
保济口服液对盐酸乙醇致大鼠胃黏膜急性损伤有显著保

护作用。

Ａ．３．４　解痉作用动物试验
保济口服液对氯化乙酰胆碱引起的家兔离体回肠强直性

收缩、对磷酸组胺引起的豚鼠回肠痉挛性收缩均有明显的拮抗

作用。

Ａ．３．５　治疗功能性消化不良幼龄小鼠试验
保济口服液对顺铂致幼龄小鼠功能性消化不良有治疗作

７５２
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用，可能通过“肠道菌群 －褪黑素”途径调节肠道菌群并影响
肠道代谢，从而促进胃肠激素分泌、增强胃肠动力、降低炎症

反应［２９］。

Ａ．４　非临床安全性评价研究
Ａ．４．１　急性毒性试验

按最大给药量法，保济口服液对小鼠日总给药量为

５５９６８ｇ生药／ｋｇ（按公斤体质量折算相当于成人临床日服用
量的２９７７．０２倍），未发现试验动物出现明显的不适症状和毒
性反应，表明本品服用安全［３０］。

Ａ．４．２　长期毒性试验
成年大鼠：保济口服液以３．７６、７．５２和１５．０４ｇ生药／ｋｇ

剂量（按公斤体质量折算相当于成人临床日服用量的２０、４０、
８０倍）对大鼠经口连续给药３０ｄ，动物的一般状态、体质量、饮
食、血常规、血液生化指标、脏器系数和重要脏器的病理组织形

态学检查等指标均未见毒理学意义的改变，保济口服液对成年

大鼠经口灌胃给药３０ｄ无毒反应剂量（ＮＯＡＥＬ）为１５．０４ｇ／
ｋｇ，表明本品在推荐临床使用剂量下是安全的［３０］。

幼龄大鼠：保济口服液以３．２、６．４和１２．８ｇ生药／ｋｇ剂量
（按公斤体质量折算相当于３岁儿童临床日拟用药量的４６、
９１、１８３倍）对ＰＮＤ２１幼龄大鼠经口连续给药９０ｄ，动物临床观
察、体质量、摄食量、骨骼检查、生长发育指标检查、开阔场实

验、血液学、血液生化学、凝血功能检查、骨髓细胞分类检查、眼

科检查、性发育检查、生殖功能检查、生长激素检查等指标均未

见毒理学意义的改变，保济口服液对ＰＮＤ２１幼龄ＳＤ大鼠经口
灌胃给药９０ｄ无毒反应剂量（ＮＯＡＥＬ）为１２．８ｇ／ｋｇ，表明本品
在推荐临床使用剂量下是安全的［３１］。
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