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前 言

本共识按照 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第 1 部分:标准的结构和编写》及《中

华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》给出的规则起草。

本共识由中国中医科学院望京医院、湖南新汇制药股份有限公司提出。
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本共识起草单位：中国中医科学院望京医院、上海交通大学附属瑞金医院。

本共识参与单位：中国中医科学院望京医院、中国中医科学院西苑医院、中日友好医院、

解放军总医院、北京中医药大学、北京中医药大学东直门医院、北京中医药大学东方医院、

北京中医药大学第三附属院、北京大学第一医院、北京大学第三医院、北京积水潭医院、北

京协和医院、首都医科大学北京中医医院、首都医科大学潞河医院、上海交通大学附属瑞金

医院、上海交通大学附属仁济医院、广东省中医院、广州中医药大学第一附属医院、天津市

南开医院、天津市中医院研究院附属医院、山西省中医药、河北省中医院、辽宁中医药大学

附属医院、甘肃省中医院、陕西中医药大学、陕西省中医医院、江苏省中医院、昆山市中医

医院、武汉市第一医院、湖南中医药大学附属第一医院、中南大学湘雅医院、中南大学湘雅

三医院。（排名不分先后）

本共识主要起草人：魏玮、邹多武。

本共识专家组成员（按专家姓氏拼音排序）：陈胜良、丁士刚、杜宏波、蓝宇、李景南、

李振华、刘力、刘凤斌、刘华一、刘建平、刘小伟、刘迎娣、华国栋、沈洪、舒劲、时昭红、

苏娟萍、唐艳萍、田旭东、王垂杰、王景红、王晓艳、王林恒、王再见、吴剑坤、徐宝宏、

徐进康、杨倩、杨晋翔、鱼涛、朱莹、张学智、张北平、张喆、邹多武。

本共识工作组秘书：杨洋（中国中医科学院望京医院）。
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引 言

猴头健胃灵片由猴头菌丝体、海螵蛸、醋延胡索、酒白芍、醋香附、甘草组成，为消化

科临床常用中成药，具有舒肝和胃，理气止痛的功效，用于肝胃不和，胃脘胁肋胀痛，呕吐

吞酸；慢性胃炎、胃及十二指肠溃疡见上述证候者。本品临床使用安全，疗效显著。为进一

步提高临床医生对本药的认识，更好地指导临床医生规范、合理使用猴头健胃灵片，由中华

中医药学会标准化办公室立项，中国中医科学院望京医院牵头，组织国内多家医院的消化科

专家，联合方法学专家、药学专家，对猴头健胃灵片治疗消化科疾病的临床应用制定专家共

识。

遵循《中华中医药学会中成药临床应用专家共识制修订技术要求（试行）》的程序，针

对临床一线调查总结的临床问题，对有证据支持的临床问题，通过GRADE进行循证评价形成

推荐意见；对证据支持不充分临床问题，通过名义组法达成专家共识，形成“共识建议”。

《猴头健胃灵片临床应用专家共识》的目的是明确猴头健胃灵片的适应症定位为慢性胃

炎、消化性溃疡，指导中西医临床医生运用猴头健胃灵片治疗消化系统疾病，通过改善腹痛、

腹胀、反酸烧心、恶心呕吐等症状而使患者受益。

本共识未来将根据新证据和临床实践情况进行更新。
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猴头健胃灵片临床应用专家共识

1 推荐意见/共识建议概要猴头健胃灵片临床应用专家共识

1 推荐意见/共识建议概要

推荐意见概要表

共识条目 证据质量 投票结果 推

荐

强

度

1. 猴头健胃灵片治疗慢性胃炎症状较轻时可单独使

用，改善腹胀、腹痛等症状。

C 级 强推荐 26/35

弱推荐 8/35

无明确推荐 0/35

弱不推荐 1/35

强不推荐 0/35

强

推

荐

2. 猴头健胃灵片可用于改善慢性萎缩性胃炎患者的

临床症状。

C 级 强推荐 19/35

弱推荐 16/35

无明确推荐 0/35

弱不推荐 0/35

强不推荐 0/35

强

推

荐

3. 消化性溃疡，在西药基础上，加用猴头健胃灵片，

疗效优于单纯西药治疗，发挥协同作用（如促进溃疡

愈合）。

C 级 强推荐 13/35

弱推荐 19/35

无明确推荐 3/35

弱不推荐 0/35

强不推荐 0/35

弱

推

荐

4. 猴头健胃灵片可以改善消化性溃疡腹痛、腹胀、

恶心呕吐，反酸烧心等症状。

C 级 强推荐 16/35

弱推荐 19/35

无明确推荐 0/35

弱不推荐 0/35

强不推荐 0/35

弱

推

荐

共识建议概要表

1. 猴头健胃灵片治疗慢性胃炎、消化性溃疡时，需要病证

结合。

建议 27/35

中立 6/35

不建议 2/35

建议

2. 猴头健胃灵片建议餐前服用。 建议 24/35

中立 11/35

不建议 0/35

建议

3. 猴头健胃灵片的建议剂量为一次 4片，一天 3次。 建议 32/35 建议
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中立 3/35

不建议 0/35

4. 对于老年人患者，使用猴头健胃灵片可参照常规用量。 建议 32/35

中立 3/35

不建议 0/35

建议

5. 猴头健胃灵片临床使用有比较好的安全性，尚未见严重不

良反应报道。

建议 31/35

中立 4/35

不建议 0/35

建议

6. 猴头健胃灵片主要用于慢性胃炎、消化性溃疡的治疗，还

可用于缓解其他上消化疾病如功能性消化不良的上腹痛、反

酸等症状。

建议 29/35

中立 6/35

不建议 0/35

建议

7. 猴头健胃灵片可以用于胆汁反流、幽门螺杆菌感染等导致

的慢性胃炎。

建议 27/35

中立 7/35

不建议 1/35

建议

8.猴头健胃灵片治疗慢性胃炎在症状持续不能缓解时，建议

联合临床指南推荐的西药，提高腹胀、腹痛等症状的缓解率。

建议 33/35

中立 0/35

不建议 2/35

建议

9. 猴头健胃灵片联合西药治疗慢性胃炎症状缓解后，可单

独使用，进一步巩固治疗。

建议 33/35

中立 2/35

不建议 0/35

建议

10. 猴头健胃灵片治疗有症状的慢性非萎缩性胃炎，建议疗

程是 2-4 周。

建议 33/35

中立 2/35

不建议 0/35

建议

11. 猴头健胃灵片治疗消化性溃疡的建议疗程是 6-8 周。 建议 31/35

中立 4/35

不建议 0/35

建议

2 范围

本文件明确了猴头健胃灵片临床应用的适应症、疗效特点、用法用量、使用疗程、不良

反应以及特殊人群用药。

本文件适用于三级、二级医院及基层卫生服务机构的临床医生，为其合理使用猴头健胃

灵片提供指导和参考。

3 药物基本信息

药物组成：猴头菌丝体、海螵蛸、醋延胡索、酒白芍、醋香附、甘草。

功能主治：舒肝和胃，理气止痛。用于肝胃不和，胃脘胁肋胀痛，呕吐吞酸；慢性胃炎、
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胃及十二指肠溃疡见上述证候者。

规格：每片重0.38g。

质量标准：猴头健胃灵片及猴头菌丝体质量标准进入2015年、2020年《中国药典》。

4 临床问题清单

本文件可回答14个临床问题，具体见表格:

序号 临床问题

1 猴头健胃灵片治疗慢性胃炎，在症状较轻时，可单独使用，改善腹胀、腹痛等症

状？

2 猴头健胃灵片是否可以用于慢性萎缩性胃炎的治疗？

3 消化性溃疡，在西药基础上，加用猴头健胃灵片，是否疗效优于单纯西药治疗，

发挥协同作用（如促进溃疡愈合、减少消化性溃疡并发症的发生、防止溃疡复发）？

4 消化性溃疡，是否可以使用猴头健胃灵片，改善腹痛、腹胀、恶心呕吐，反酸烧

心等症状？

5 猴头健胃灵片治疗慢性胃炎、消化性溃疡时，是否需要病证结合？

6 猴头健胃灵片的服药时间（餐前、餐后）是否影响疗效？

7 猴头健胃灵片的建议剂量是否为一次4片，一天3次？

8 对于老年人患者，使用猴头健胃灵片与成年人的用法用量、疗程是否一致？

9 猴头健胃灵片是否需要关注不良反应和禁忌症？

10 猴头健胃灵片是否可以用于胆汁反流、幽门螺杆菌感染等导致的慢性胃炎？

11 猴头健胃灵片治疗慢性胃炎时，在症状持续不能缓解时，是否建议联合临床指南

推荐的西药，提高腹胀、腹痛等症状的缓解率？

12 猴头健胃灵片联合西药治疗慢性胃炎时，在症状缓解后，可单独使用，进一步巩

固治疗？

13 猴头健胃灵片治疗有症状的慢性非萎缩性胃炎，建议疗程是否是2-4周？

14 猴头健胃灵片治疗消化性溃疡的建议疗程是否为6-8周？

5 疾病诊断

5.1 中医诊断
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临床表现为胃脘胀满或胀痛，胁肋部胀满不适或疼痛，症状因情绪因素诱发或加重，嗳

气频作，舌淡红，苔薄白，脉弦的胃痞病（GB/T15657-2021 中医病证分类与代码 A04.03.15）、

胃胀病（GB/T15657-2021 中医病证分类与代码 A04.03.16）之肝胃不和证（GB/T15657-2021

中医病证分类与代码 B04.06.02.04.010）；临床表现为胃脘灼痛，两胁胀闷或疼痛，心烦易

怒，反酸，口干，口苦，大便干燥，舌质红，苔黄，脉弦或弦数的胃络痛（GB/T15657-2021

中医病证分类与代码 A04.03.14）。以及临床表现为胃脘胀满或疼痛，两胁胀满，每因情志

不畅而发作或加重，心烦，嗳气频作，善叹息，舌淡红，苔薄白，脉弦的胃疡（GB/T15657-2021

中医病证分类与代码 A04.03.18）之肝胃不和证。

5.2 西医诊断

慢性胃炎（ICD-11 编码：DA42.Z）、消化性溃疡（ICD-11 编码：DA61）、慢性浅表性

胃炎（ICD-11 编码：DA42.71）、慢性萎缩性胃炎（ICD-11 编码：DA42.73）。

6 临床应用建议

6.1 适应症

6.1.1 慢性胃炎

猴头健胃灵片治疗慢性胃炎在症状较轻时，可单独使用改善腹胀、腹痛等症状[1-4]。（证

据等级：C级；推荐意见：强推荐）

猴头健胃灵片可以用于胆汁反流、幽门螺杆菌感染等导致的慢性胃炎。（共识建议）

6.1.2 消化性溃疡

猴头健胃灵片治疗消化性溃疡，可以改善腹痛、腹胀、恶心呕吐，反酸烧心等症状
[5，6]

。

（证据等级：C级；推荐意见：强推荐）

猴头健胃灵片治疗消化性溃疡，在西药基础上，加用猴头健胃灵片，疗效优于单纯西药

治疗，发挥协同作用（如促进溃疡愈合）
[5-7]

。（证据等级：C级；推荐意见：弱推荐）

6.1.3 慢性萎缩性胃炎

猴头健胃灵片可用于改善慢性萎缩性胃炎患者腹痛、腹胀等临床症状
[1，2]

。（证据等级：

C级；推荐意见：强推荐）

6.2 用法用量

猴头健胃灵片治疗慢性胃炎、消化性溃疡时，需要病证结合。（共识建议）

慢性胃炎、消化性溃疡为口服，一日3次，一次4片，餐前服用。（共识建议）

6.3 疗程

慢性胃炎2-4周，消化性溃疡6-8周。（共识建议）

6.4 联合用药

猴头健胃灵片治疗慢性胃炎在症状持续不能缓解时，建议联合临床指南推荐的西药，提

高腹胀、腹痛等症状的缓解率。（共识建议）

猴头健胃灵片联合西药治疗慢性胃炎症状缓解后，可单独使用，进一步巩固治疗。（共

识建议）

6.5 特殊人群用药

对于老年人患者，使用猴头健胃灵片可参照常规用量。（共识建议）
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7 安全性

7.1 不良反应

猴头健胃灵片临床使用有比较好的安全性，尚未见严重不良反应报道。（共识建议）

根据国家药品不良反应监测中心检索，自上市至今至今猴头健胃灵片不良反应共13例，

其中消化系统不适，发生腹胀痛腹泻6例、呕吐1例；过敏反应，出现皮肤瘙痒、皮疹3例；

神经系统反应，头痛肌肉痛1例，反应严重程度均为一般，不良反应结局治疗后好转率占100%。

自猴头健胃灵片上市至今未在CNKI、万方、维普数据库中检索出该产品的严重不良反应报

告。

7.2 禁忌

该产品用药禁忌尚不明确。

7.3 注意事项

建议孕妇、哺乳期妇女、痛风患者慎用。其余注意事项尚不明确。

8. 研究进展

临床研究显示单独使用猴头健胃灵片治疗功能性消化不良，可改善上腹痛、上腹烧灼感、

腹胀、早饱等症状，并可以提高患者生活质量
[8]
。

若猴头健胃灵片或西药单独治疗功能性消化不良，在症状改善不显著时，可以联合使用，

提高疗效[9]。

药理药效实验显示猴头健胃灵片具有下调功能性消化不良大鼠血清和胃 5-羟色胺表达，

缓解胃内高敏状态；升高功能性消化不良大鼠血浆中脑肠肽胃动素(MTL)和胆囊收缩素(CCK)

含量、上调胃组织中 c-kit 的表达水平,从而促进胃动力等药理作用
[11-12]

。
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附录 A

（资料性附录）

基础研究资料

A.1 中医理论基础

1.1 处方组成：猴头菌丝体、海螵蛸、醋延胡索、酒白芍、醋香附、甘草。

1.2 功能主治：舒肝和胃，理气止痛。用于肝胃不和，胃脘胁肋胀痛，呕吐吞酸；慢性胃炎、

胃及十二指肠溃疡见上述证候者。

1.3 组方分析：慢性胃炎、胃及十二指肠溃疡属于中医“胃脘痛”、“痞满”范畴。主要临

床表现为胃脘胁肋胀痛，吞酸嘈杂，恶心纳呆，痞闷胀满。《沈氏尊生书·胃痛》曰：“胃

痛，邪干胃脘病也……唯肝气相乘为尤甚，以本性暴，且正克也”。忧思恼怒，情志不遂，

肝失疏泄，气机阻滞，横逆犯胃，胃失和降，则“不通则痛”，由此表明，肝气犯胃是胃痛

病机关键之一。再者，素体不足，或劳倦过度，或饮食所伤，或久病脾胃受损，均可引起脾

胃虚弱，中焦虚寒，致使胃失温养，“不营则痛”。脾胃的受纳运化，中焦气机的升降，均

有赖于肝之疏泄，《素问·全命全形论》曰：“土得木而达”。所以病理上会出现木旺克土，

或土虚木乘。综上所述，脾胃虚弱，肝郁犯胃致肝胃失和，气机郁滞是胃痛主要病机，治疗

上当以舒肝和胃，理气止痛为大法。

猴头健胃灵组方紧扣本病关键病机，功能舒肝和胃，理气止痛。本品药物组成：猴头菌

丝体、海螵蛸、醋延胡索、酒白芍、甘草、醋香附。本方君药猴头菌丝体为齿菌科真菌猴头

菌经固体发酵而得到的菌丝体干燥粉末。《广东省中药材标准第一册 2004 年版》记载猴头

菌性甘、平，归脾、胃、心经；具有行气消食，健脾开胃，安神益智作用。白芍养血敛阴，

柔肝止痛；甘草甘温，健脾益气，缓急止痛，二药相伍，酸甘化阴，调和肝脾，有柔筋止痛

之效；延胡索味苦性温，直入肝经，理气活血止痛，配合“气病之总司”香附，疏肝理气。

上药合用，柔肝理气止痛，共为臣药。海螵蛸性微温微咸，可制酸止痛，故为佐使药。本品

总以舒肝和胃，理气止痛，用于肝胃不和，胃脘、胁肋胀痛，呕吐，吞酸；慢性胃炎、胃及

十二指肠溃疡见上述证候者（药品说明书记载）。

A.2 药学研究

对猴头菌丝体物质进行了基础研究、功能评价和安全性研究，围绕猴头菌丝体生物转

化物质基础及生物学功能评价等关键共性技术，共同组建“药用菌丝体综合利用湖南省工程
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实验室和“湖南省菌类科技药食两用生物活性物质工程技术研究中心”，以猴头菌丝体为基础，

采用现代提取技术，完成了猴头菌丝体脂溶性物质和水溶性物质物质基础研究。

猴头健胃灵片及猴头菌丝体质量标准进入 2020 年《中国药典》[10]，保证每批药品质量

的均一性、稳定性。确保猴头健胃灵片质量控制指标相对科学、全面。

A.3 药理研究

药理实验显示，猴头健胃灵片具有良好的缓解胃内高敏状态、促进胃动力等药理作用。

同时研究证明，猴头健胃灵片中含有的猴头菌丝体具有一定的抗幽门螺旋杆菌、抗肿瘤（人

胃肠道肿瘤）等药理作用。

A.3.1 下调 5-HT 表达，缓解胃内高敏状态[11]

30 只 SD 大鼠随机分为 3 组，模型组和猴头健胃灵组采用夹尾刺激法制备功能性消化不

良大鼠模型。猴头健胃灵组予猴头健胃灵片水溶液灌胃，空白组、模型组予等体积纯水灌胃，

1 次/d。治疗 7d 后苏木精－伊红染色观察大鼠胃组织形态；电子恒压器检测大鼠胃敏感性；

ELISA 法检测大鼠血清及胃黏膜 5-羟色胺（5-HT）含量。结论：猴头健胃灵片通过下调功能

性消化不良模型大鼠血清和胃 5-HT 的表达，从而缓解胃内高敏状态，可能是其治疗功能性

消化不良的作用机制之一。

A.3.2 促进胃动力[12]

30 只 SD 大鼠随机分为 3 组，模型组和猴头健胃灵组采用夹尾刺激法制备功能性消化

不良大鼠模型。猴头健胃灵组予猴头健胃灵片水溶液灌胃，空白组、模型组予等体积纯水灌

胃，7d 后使用张力换能器检测大鼠离体胃动力；ELISA 法检测大鼠血浆中脑肠肽胃动素(MTL)

和胆囊收缩素(CCK)含量；免疫组化检测大鼠胃 c-kit 的表达水平。结论显示:猴头健胃灵片能

升高 FD 模型大鼠血浆中脑肠肽 MTL 和 CCK 的水平、上调胃组织中 c-kit 的表达水平,从而促

进胃动力,这可能是其治疗 FD 的机制之一。

A.3.3 猴头菌丝体的抗幽门螺杆菌作用

2011 年通过与中南大学药学院开展产学研合作，最新研究结果表明，生物药用菌猴头

菌培养物的提取物对幽门螺杆菌具有很强的抗菌和杀菌作用，并可与头孢曲松钠、羟基苄青

霉素、克拉霉素、四环素等药物产生协同作用。

A3.4 猴头菌丝体的抗肿瘤作用[13]

猴头菌提取物 HTJ5 和 HTJ5A 无论是体外细胞毒试验还是体内人源异体移植瘤试验均显
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示出显著的抑制胃肠道癌症（包括 HepG2 和 Huh-7 肝癌、结肠癌 HT-29、胃癌 NCI-87）增长

的抗肿瘤活性。在上述四种体内移植瘤模型中，与阳性药 5-氟尿嘧啶（5-FU）相比，HTJ5

和 HTJ5A 抗肿瘤活性更强、毒副反应更低。

A3.5 保护胃黏膜

30 只 SD 大鼠分为空白组、模型组和猴头健胃灵组，模型组和猴头健胃灵组胃粘膜损伤

模型造模成功后分别用纯水和猴头健胃灵水溶液灌胃，7 天后比较三组大鼠黏膜损伤面积、

愈合率和胃黏膜组织病理、PGE2 含量和 COX-2 表达水平，结论猴头健胃灵可能通过促进胃

黏膜合成和分泌 PGE2、抑制 COX-2 的表达，从而保护胃黏膜屏障，减轻炎症反应，治疗黏

膜损伤。

A.4 非临床安全性研究

A.4.1 急毒性实验

湖南中医学院开发研究所对猴头健胃灵进行急性毒性动物实验，实验结果如下：1、小

鼠按 80ml/kg 剂量 ig 给予 30％猴头健胃灵混悬液后，其用量相当于 50kg 体重成人每日每公

斤用量的 250 倍（成人用量一日三次，每次 4 粒，每粒内容物 0.4g），7 日内未见一只动

物死亡及其他不良反应，提示本品安全无毒。

小鼠按 80ml/kg 剂量 ig 给予 200％猴头健胃灵水提液后，其用量相当于 50kg 体重成人

每日每公斤用量的 1666.67 倍，7 日内未见一只动物死亡及其他不良反应，提示本产品安全

无毒。

湖南省药品研究服务中心对猴头健胃灵进行急性毒性动物实验，实验结果如下：猴头健

胃灵小鼠口服 32.0 生药/kg，相当于临床 60 公斤成人一日用量的 400 倍，未见急性毒性反

应，提示本品毒性小，在临床推荐的用药剂量下使用是安全的。

A.4.2 长期毒性试验

由湖南省中医药研究院对猴头健胃灵进行动物长期毒性试验，试验结论为：猴头健胃灵

0.6，1.6，4.1g/kg 三个剂量连续灌胃大鼠 3 个月（14 周），此时低、中、高剂量分别相当

于 60kg 人临床剂量的 9、23、60 倍，结果给药期（14 周）及恢复性观察期（2 周）与空

白对照组比较，大鼠一般状况、体重增长、血液学及血液生化指标、主要脏器系数、肉眼观

察及镜下组织形态学观察均无明显差异或异常，表明猴头健胃灵现推荐的临床用药剂量是较

安全的。

综上所述，猴头健胃灵对纯酒精和去甲肾上腺素造成的大鼠胃粘膜损伤具有明显的胃

粘膜保护作用，有明显的促进实验性溃疡愈合的作用，通过动物试验证明猴头健胃灵对胃溃
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疡、急慢性胃炎、胃粘膜有治疗和保护的作用。通过急性及长期毒性试验证明，猴头健胃灵

安全无毒，在临床推荐的用药剂量下使用是安全的。
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