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前 言
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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。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构部承担识别专利的责任。

本共识由中国中医科学院西苑医院脾胃病研究所、中华中医药学会脾胃病分会、广州王

老吉药业股份有限公司提出。

本共识由中华中医药学会归口。

本共识起草单位：中国中医科学院西苑医院脾胃病研究所。
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山）、杨菊芳、吴京华、邱冰月、邹明、沈晓清、宋大迁、宋蕾、张广军、张义军、张子洋、
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引 言

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版《中国药典》（2025年10月启用），属于中药

保护品种，具有解表，祛湿，和中的功效，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。同时该品还收录于《广东省手足口病诊疗指南

（2018年版）》、《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专家共识》、《山东省新型冠状病毒感染的肺炎中医药诊疗方案》、《广

州医科大学新型冠状病毒肺炎中医药防治专家组新型冠状病毒感染的肺炎中医药诊疗方案

参考指引（试行第一版）》等相关的疾病诊疗指南中。

保济口服液自上市以来积累了一定数量的循证医学证据，并得到了临床医生的认可与肯

定。为进一步提高临床对保济口服液的认识，有必要梳理现有循证证据，结合临床专家应用

经验，制定专家共识，明确保济口服液的优势环节、给药方案与时机、剂量疗程特点、安全

性等问题，以提高临床疗效和用药安全性，促进合理用药。

现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，最终以指导

性文件规范保济口服液的临床应用，更好地发挥保济口服液的特色与优势。

本文件由广州王老吉药业股份有限公司资助。在本文件制定过程中，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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保济口服液临床应用专家共识

1 推荐意见/共识建议概要表

本文件形成了7条推荐意见和13条共识建议。推荐意见概要见表1，共识建议概要见表2。

表 1 本共识达成的共识推荐意见概要表

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）适应症

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

保济口服液短程可用于以下情况的消化不良：

（1）消化不良伴伤风感冒者；

（2）消化不良患者表现为湿浊中阻。

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，头重困倦，

大便黏滞，小便短少，舌苔垢腻或厚，脉缓或弦。

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，一次 10～20ml（规格：10ml/支），

一日 3次，口服；针对儿童患者，用量需根据年龄、疾病特

点及体重进行个性化调整。一般而言，12岁以上可按成人用

量服用；6岁-12岁，减至一次 1支，一日 3次；3-6岁可减

至一次 2/3-1/2支，一日 3次。

C级

证据
18/19 1/19 强推荐

6

对于急性疾病，疗程推荐使用 3-5天；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 48小时之内服用。

C级

证据
18/19 1/19 强推荐
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表 2 本共识达成的共识建议概要表

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，推荐餐后半小时后服用。 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（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，可酌减到一次 2/3-1/2支，一日 3次；对于基础疾病严

重者可酌情减量；因药物成分中还有麻黄，不推荐运动员在赛事前服用。其他特殊人群通常

也可安全使用保济口服液。

18/19 建议

11
孕妇忌服；对本品及所含成份过敏者禁用，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）。
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

2 范围

本共识明确了保济口服液的用药时机、疗效特点、优选方案、不良反应、使用禁忌、注

意事项及非临床安全性等内容。

本共识适用于全国各级医院的临床医师、药师（中医、西医、中西医结合），有助于应

用保济口服液的临床医师对患者辨证用药，也可以供护理人员和患者参考。

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。

国际疾病分类标准编码 [ICD-11]（2018 年，世界卫生组织）。

GB/T 16751.2-2021 中医临床诊疗术语 第2 部分：证候。
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GB/T 15657-2021中医病证分类与代码。

4 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

5 药物基本信息

5.1.处方来源

保济口服液是在《中国药典》1990版一部收载的成方制剂“保济丸”的基础上进行剂型

改变而制成的。

5.2.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。

5.3.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。

5.4.纳入基药、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版《中国药典》（2025年10月启用），属于中药

保护品种。

6 临床问题清单

临床问题清单见表3。

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，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？
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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？

7 疾病诊断

7.1.中医诊断要点

中医病名诊断以症状诊断为主。急性胃肠炎以呕吐、腹痛、泄泻胃主要表现[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[2, 3]，

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）”、“伤食（A04.03.11）”

等。

7.1.1.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：

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。

7.1.2.湿浊中阻证

参考《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》[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。
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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）》（T/CACM 1258-2019）[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。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（非甾体类抗炎药、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《小儿胃肠型感冒中医药诊治及疗效评价指南》（标准编号：TCMEAS 025-2014）
[9]、《胃肠型感冒诊断与疗效评价专家共识》[4]、《新型冠状病毒感染胃肠功能紊乱中医诊

疗专家共识》[10]，诊断要点如下：

具备以下条件，即可诊断为胃肠型感冒：

（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；

（4）排除感冒、泄泻等病证。

7.2.3.腹泻

参考十四五规划教材《儿科学》[11]，诊断要点如下：

（1）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，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、寄生虫、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。

（2）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。
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7.2.4.消化不良

参考《消化不良中医诊疗共识意见（2009）》[3]、《消化酶制剂在老年人消化不良中应

用中国专家共识》[12]、罗马IV标准[13]，消化不良的诊断标准如下，诊断要点如下：

即具有持续性或反复发作性的上腹部不适、饱胀、早饱、灼热、隐痛、恶心、呕吐、纳

差等症状，临床常见伴随症状包括腹泻等，经上消化道内镜、肝胆胰影像学和生化检查均无

明显异常者称为功能性消化不良，如存在明显异常者称为器质性消化不良。

8 临床应用建议

8.1.适应症

保济口服液临床上可用于治疗急性胃肠炎[1, 14]、胃肠型感冒[9, 15]；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[16]；还可短程用于以下情

况的消化不良[17]：（1）消化不良伴伤风感冒者；（2）消化不良患者表现为湿浊中阻。（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[14, 16-21]（C级证据，强推荐）。杜彦萍等[14]采用随机、对照试验方法，观察对比治疗

组（保济口服液）和对照组（藿香正气口服液）的临床疗效，结果表明保济口服液治疗急性

胃肠炎（食滞湿阻证）有明显疗效，且安全性高。

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，具体剂量为一次10-20ml（规则：10ml/支），一日3次[22]

（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

病特点及体重进行个性化调整；一般而言，12岁以上可按成人用量服用；6岁-12岁，减至一

次1支，一日3次；3-6岁可减至一次2/3-1/2支，一日3次[14, 16, 18-21, 23, 24]（C级证据，强推荐）。

此外，婴幼儿（1-3岁）可酌减到一次2/3-1/2支，一日3次（共识建议）。对于基础疾病较为

严重的患者，可酌情减量；因药物成分中还有麻黄，不推荐运动员在赛事前服用；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3-5天；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[14, 18-21, 23, 24]（C级证据，强推荐）。不论
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是急性疾病还是慢性疾病急性发作，均建议发病48小时之内服用[14, 16, 19, 21]，以更好地发挥药

物的治疗效（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

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、腹泻等不良反应报告（说明书内容，共识建议）。

2017年至2022年，本企业药监部门通过主动收集、自发报告、其他有组织的数据收集项

目获得了安全性报告，共40例。结果如下：（1）2017年至2022年文献资料中未收到不良反

映过数据；从自发报告、其他有组织的数据收集项目收集到的40例不良反应中，主要表现为：

皮疹/皮肤瘙痒（47.5%）、腹泻（22.5%）、口干（7.5%）、眩晕（5%）；本报告期内，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。且保济口服液未发生药品群体不良事件。

（2）目前暂未发现哺乳期的不良反应报告；儿童（14岁以下）用药的不良反应发生人数为

10人，占总不良反应发生人数的为25%；老年人（60岁以上）用药的不良反应发生人数为7

人，占总不良反应发生人数的为17.5%；发生不良反应人群的年龄段主要集中在18-30岁，占

总不良反应发生人数的32.5%。无脏器功能受损者用药引起不良反应的记录，无长期治疗效

果的报告。

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）。

9.2.禁忌

孕妇忌服；对本品及所含成份过敏者禁用，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

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
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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[21]。保济口服液对秋季腹泻[16]、急性胃炎[18]、乳食积滞型小儿肠系淋巴结炎[20]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

共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。本共识由广州王老吉药业股份有限公

司资助，企业人员主要负责组织、服务等事务性工作，不参与任何共识决策工作。
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附录 A

（资料性附录）

A.1中医理论基础

保济口服液药味由广藿香、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[25]。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、疾藜、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。具有抑菌作用的

药材有广藿香、厚朴、菊花、白芷、苍术、疾藜、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。保济丸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、行气和胃乏之功；苍术与白芷配对，健

脾燥湿之力倍增[26]。

A.2.2质量控制

【制法】以上十六味，木香、苍术、薄荷、广藿香、化橘红用水蒸气蒸馏2小时，收集

挥发油另器保存；药渣和提油后的水溶液加水煎煮二次，每次1.5小时，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、广东神曲加水煎煮二次，第
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一次2小时，第二次1.5小时，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1小时，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、葛根加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，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0.5小时，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20分钟，

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2小时，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

（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。

（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分钟，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6μl、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1ml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20分钟，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2cm，湿法装柱），先后分

别用水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0.5ml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14μl、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
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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

（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[27]。

（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[27]。

（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粘膜急性损伤有显著保护作用。

（4）解痉作用动物试验：

保济口服液对氯化乙酰胆碱引起家兔离体回肠强直性收缩、对磷酸组织胺引起的豚鼠回

肠痉挛性收缩均有明显的拮抗作用。

（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、并降低炎

症反应[28]。

A.4非临床安全性研究

（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559.68 g生药/kg（按公斤体重折算相

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[29]。



12

（2）长期毒性试验：

① 成年大鼠：保济口服液以3.76、7.52和15.04g生药/kg剂量（按公斤体重折算相当于成

人临床日服用量的20、40、80倍）对大鼠经口连续给药30天，动物的一般状态、体重、饮食、

血象、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30天无毒反应剂量（NOAEL）为15.04g/kg，

表明本品在推荐临床使用剂量下是安全的[29]。

② 幼龄大鼠：保济口服液以3.2、6.4和12.8g生药/kg剂量（按公斤体重折算相当于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90天，动物临床观察、

体重、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90天无毒反应剂

量（NOAEL）为12.8g/kg，表明本品在推荐临床使用剂量下是安全的[30]。
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