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GS/CACMXXX-201X 

Ⅰ 

前    言 

本共识按照GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》、

《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西苑医院、中山大学附属第一医院、华润三九医药股份有限公

司、辽宁华润本溪三药有限公司共同提出。 

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、中山大学附属第一医院。 

本共识参加单位：中国中医科学院西苑医院、中山大学附属第一医院、首都医科大学附

属北京中医医院、北京协和医院、北京积水潭医院、北京大学第三医院、北京中医药大学东

方医院、中国中医科学院广安门医院、首都医科大学附属北京友谊医院、上海交通大学医学

院附属瑞金医院、中山大学附属第一医院、上海交通大学医学院附属仁济医院、上海中医药

大学附属龙华医院、华中科技大学同济医学院附属协和医院、武汉市第一医院、河北医科大

学第二医院、河北省中医院、空军军医大学西京医院、陕西中医药大学附属医院、广东省中

医院、福建中医药大学附属第二人民医院、广西中医药大学第一附属医院、常州市第一人民

医院、湖南中医药大学第二附属医院、中国中医科学院中医药信息研究所、北京中医药大学

循证医学中心。 

本共识主要起草人：唐旭东、陈旻湖。 

本共识专家组：唐旭东、李军祥、张声生、季光、刘力、谢胜、杨倩、朱莹、黄绍刚、

柯晓、温艳东、时昭红、陈旻湖、邹多武、李景南、李鹏、白文元、陈胜良、丁士刚、时永

全、肖英莲、蓝宇、刘劲松、曹建新、陈薇、李敬华、杨响光。 

本共识工作组：卞立群、赵迎盼、王凤云、王萍、尹晓岚。  
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Ⅱ 

引    言 

气滞胃痛颗粒为辽宁华润本溪三药有限公司的独家品种，1983年由中华中医药学会内科

分会脾胃学组吉良晨、步玉如等一批名老专家共同讨论拟定而成。该药以经典名方“四逆散”

为主方，增加理气止痛的香附、延胡索组成，全方具有舒肝理气，和胃止痛的作用，广泛用

于肝郁气滞，胸痞胀满，胃脘疼痛等病证的治疗。 

气滞胃痛颗粒在消化系统疾病应用广泛，有必要在总结多年临床经验的基础上，结合现

有循证证据，制定专家共识，明确该药治疗消化系统疾病的优势病种、用药指征、使用方法、

安全性等问题，以提高临床疗效，促进合理用药，降低用药风险。 
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气滞胃痛颗粒临床应用专家共识 

1. 共识推荐意见/共识建议概要表 

表 1. 气滞胃痛颗粒达成共识的推荐意见概要 

序号 共识条目 证据质量 推荐强度 投票结果（得票率） 

1 
气滞胃痛颗粒可用于治疗功能性消化不良（包

括餐后不适综合征和上腹痛综合征）。 
A 强推荐 21/21（100%） 

2 
气滞胃痛颗粒可改善功能性消化不良伴有的焦

虑状态。 
A 弱推荐 19/21（90.5%） 

3 
气滞胃痛颗粒可改善慢性胃炎上腹痛、上腹胀、

嗳气等症状。 
C 强推荐 21/21（100%） 

4 气滞胃痛颗粒可联合其他药物治疗慢性胃炎。 C 强推荐 20/21（95.2%） 

5 
气滞胃痛颗粒治疗功能性消化不良及慢性胃炎

消化不良症状的疗程建议为 4-8 周。 
C 强推荐 21/21（100%） 

 

表 2. 气滞胃痛颗粒达成的共识建议概要 

序号 共识条目 建议情况 投票结果（得票率） 

 

1 

气滞胃痛颗粒由柴胡、醋延胡索、枳壳、醋香附、白芍、炙

甘草六味药物组成，具有舒肝理气、和胃止痛的功能，其组

方符合中医药理论。 

共识建议 21/21（100%） 

2 
依据药效药理学研究，气滞胃痛颗粒具有镇痛、解痉、抗炎、

调节内脏高敏感等作用，对胃肠道平滑肌具有双向调节作

用。 

共识建议 21/21（100%） 

 

3 

气滞胃痛颗粒临床应用的核心指征为：（上）腹痛、（上）

腹胀，或伴胸满、两胁不适，或症状发作与情绪有关，对应

于中医肝胃不和证、肝脾不调证的疏肝理气止痛。 

共识建议 21/21（100%） 

4 
气滞胃痛颗粒的用法用量为每次 1 袋（无糖型 2.5g/袋；低

糖型 5g/袋），1 日 3 次。 
共识建议 21/21（100%） 

 

5 

临床表现以腹痛、腹胀，或胸部/两胁胀满、胀痛不适，中

医辨证为肝郁气滞、肝胃不和者，在排除其他严重器质性疾

病的前提下，可使用气滞胃痛颗粒改善症状。 

共识建议 21/21（100%） 

6 气滞胃痛颗粒临床使用安全性良好。 共识建议 21/21（100%） 

7 孕妇慎用气滞胃痛颗粒。 共识建议 20/21（95.2%） 

 

2. 共识范围 

本共识明确了气滞胃痛颗粒的临床功能主治、使用指征、优势环节、用法用量、合并用

药及安全性等内容。 

本共识适用于指导各级医院的中医、西医和中西医结合医师。 
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3. 药物基本信息 

3.1 处方来源 

气滞胃痛颗粒（片）是 80 年代初期，由中华中医药学会内科分会脾胃学组的吉良晨、

步玉如等专家结合多年临床经验，商讨确定本药的处方组成。该药以《伤寒论》四逆散为主

方，增加了香附、延胡索两味药物。气滞胃痛颗粒具有舒肝理气、和胃止痛的作用，用于肝

郁气滞，胸痞胀满，胃脘疼痛等病证的治疗。（共识建议） 

3.2 药物组成 

气滞胃痛颗粒由柴胡、醋延胡索、枳壳、醋香附、白芍、炙甘草六味药物组成。 

3.3 功能主治 

舒肝理气，和胃止痛。用于肝郁气滞（GB/T 15657-2021 中医病证分类与代码：

B04.02.01.04.01.01.02），胸痞胀满（GB/T 15657-2021 中医病证分类与代码：A17.31），

胃脘疼痛（GB/T 15657-2021 中医病证分类与代码：A17.30）。 

3.4 该药物纳入基药、医保目录及药典情况 

气滞胃痛颗粒是《国家基本药物目录》收录品种，是 2009 年、2017 年、2019 年、2020

年、2021 年《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》的甲类品种，是 2010 年

版、2015 年版、2020 年版《中华人民共和国药典》收录品种，也是《中成药治疗慢性胃炎

临床应用指南（2020 年）》、《慢性腹痛基层诊疗指南（2019 年）》《消化系统常见病功

能性消化不良中医诊疗指南（基层医生版）》等多个指南推荐用药。 

4. 临床问题清单 

本共识涉及的临床问题见表 3。 

表 3. 临床问题 

No. 临床问题 

1 气滞胃痛颗粒的组方是否符合中医药理论？ 

2 气滞胃痛颗粒治疗消化系统疾病的作用机制是什么？ 

3 气滞胃痛颗粒临床应用的核心指征是什么？ 

4 气滞胃痛颗粒适用于治疗消化系统哪些具体病种？ 

5 功能性消化不良作为常规适应症是否合适？ 

6 慢性胃炎（消化不良症状）作为常规适应症是否合适？ 

7 肠易激综合征作为常规适应症是否合适？ 

8 功能性腹胀作为常规适应症是否合适？ 

9 气滞胃痛颗粒治疗消化系统疾病推荐哪些合并用药方案？ 

10 气滞胃痛颗粒在不同病种中的使用剂量是多少？疗程是多久？ 

11 气滞胃痛颗粒临床使用的安全性如何？ 

12 气滞胃痛颗粒有哪些临床使用禁忌？ 
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5. 疾病诊断 

5.1 功能性消化不良 

5.1.1 定义 

功能性消化不良（Functional dyspepsia，FD）（ICD11 编码：DD90.3）是消化系统常

见病，可分为餐后不适综合征（Postprandial distress syndrome，PDS）及上腹疼痛综合

征（Epigastric pain syndrome，ESP）2 个亚型。上腹痛综合征可归属于中医“胃脘痛”

的范畴，餐后不适综合征可归属于中医的“脘痞”。
[1-2]

气滞胃痛颗粒适用于功能性消化不

良中医辩证属于肝胃不和证型者。 

5.1.2 中医诊断 

疾病诊断参照《功能性消化不良中西医结合诊疗共识意见（2023 年）》。 

肝胃不和证（中医病证分类与代码 B04.06.02.04.01.）   

主症：①胃脘胀满或疼痛；②两胁胀满。 

次症：①每因情志不畅而发作或加重；②心烦；③嗳气频作；④善叹息。 

舌脉：①舌淡红，苔薄白；②脉弦。 

证候诊断：主症 2 项，加次症 2项，参考舌脉，即可诊断。 

5.1.3 西医诊断 

根据罗马Ⅳ诊断标准，以下症状符合 1项或多项：①餐后饱胀不适；②早饱感；③中上

腹痛；④中上腹部烧灼感，且未见可解释上述症状的器质性、代谢性或系统性疾病。根据主

要症状不同，其可分为上腹痛综合征或餐后不适综合征，其中上腹痛综合征表现为上腹痛、

上腹部烧灼感，上述症状严重到足以影响日常活动，且发作至少每周 1d。餐后不适综合征

表现为餐后饱胀不适、早饱感，且上述症状足以影响日常活动，且发作至少每周 3d。以上

症状至少存在 6个月，且近 3个月符合上述罗马Ⅳ诊断标准。
[1-2]

 

5.2 慢性胃炎 

5.2.1 定义 

慢性胃炎（Chronic gastritis，CG）是由多种病因引起的胃黏膜慢性炎症。主要临床

表现有上腹痛、腹胀、早饱感、嗳气等，部分可伴有焦虑、抑郁等精神心理障碍。基于内镜

和病理诊断分为慢性萎缩性胃炎（ICD11 编码：DA42.73）和慢性非萎缩性胃炎（ICD11 编码：

DA42.71）两大类。慢性胃炎中医病名诊断以症状诊断为主。以胃痛为主症者，诊为“胃脘

痛”；以胃脘部胀满为主症者，诊为“痞满”。若胃痛或胃脘部胀满症状不明显者，可根据

主要症状诊断为“反酸”“嘈杂”等病。气滞胃痛颗粒适用于慢性胃炎中医辩证属于肝胃不

和证型者。  
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5.2.2 中医诊断 

疾病诊断参照《慢性胃炎中医诊疗专家共识意见（2023）》。 

肝胃不和证（中医病证分类与代码 B04.06.02.04.01.01）  

1) 肝胃气滞证（中医病证分类与代码 B04.06.02.04.01.01）： 

主症：①胃脘胀满或胀痛；②胁肋部胀满不适或疼痛。 

次症：①症状因情绪诱发或加重；②嗳气频作。 

舌脉：①舌淡红，苔薄白；②脉弦。  

2) 肝胃郁热证（中医病证分类与代码 B04.06.02.04.01.03）： 

主症：①胃脘灼痛；②两胁胀闷或疼痛。 

次症：①心烦易怒；②反酸；③口干；④口苦；⑤大便干燥。 

舌脉：①舌质红，苔黄；②脉弦或弦数。 

证候诊断：具备主症 2项，次症 2项，参考舌脉，即可诊断。 

5.2.3 西医诊断 

疾病诊断参照《中国慢性胃炎共识意见（2017 年）》。 

胃镜及活检组织病理学检查是慢性胃炎诊断和鉴别诊断的主要手段。 

内镜诊断：①非萎缩性胃炎：内镜下可见黏膜红斑、黏膜出血点或斑块、黏膜粗糙伴或

不伴水肿、充血渗出等基本表现；②萎缩性胃炎：内镜下可见黏膜红白相间，以白相为主，

皱襞变平甚至消失，部分黏膜血管显露，可伴有黏膜颗粒或结节状等表现；③如伴有胆汁反

流、糜烂、黏膜内出血等，描述为萎缩性胃炎或非萎缩性胃炎伴胆汁反流、糜烂、黏膜内出

血等。 

病理诊断： 根据需要可取 2块或以上活检组织，内镜医师应向病理科提供取材的部位、

内镜检查结果和简要病史。病理医师应报告每一块活检标本的组织学变化，对幽门螺杆菌感

染、慢性炎性反应、活动性、萎缩、肠化生应予以分级。慢性胃炎活检显示有固有腺体的萎

缩（包括化生性萎缩和非化生性萎缩），即可诊断为萎缩性胃炎，不必考虑活检标本的萎缩

块数与程度。 

6. 临床应用建议 

6.1 药理作用 

依据药理药效学研究，气滞胃痛颗粒具有镇痛、解痉、抗炎、调节内脏高敏感等作用，

对胃肠道平滑肌具有双向调节作用。
[3-12]

（共识建议） 
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6.2 临床应用核心指征 

气滞胃痛颗粒临床应用的核心指征为（上）腹痛、（上）腹胀，或伴胸满、两胁不适，

或症状发作与情绪有关，对应于中医肝胃不和证、肝脾不调证的疏肝理气止痛。（共识建议） 

6.3 适应症 

6.3.1 功能性消化不良 

推荐意见 1：气滞胃痛颗粒可用于治疗功能性消化不良（包括餐后不适综合征和上腹痛

综合征）。（证据质量：A；推荐强度：强推荐；得票率：100%）； 

推荐意见 2：气滞胃痛颗粒可改善功能性消化不良伴有的焦虑状态。（证据质量：A；

推荐强度：弱推荐；得票率：90.5% ；） 

证据描述：气滞胃痛颗粒治疗功能性消化不良不同亚型患者的随机、双盲、多中心、安

慰剂对照临床研究共纳入患者 390 例，分为餐后不适综应征和上腹痛综合征两个亚型。试验

组予气滞胃痛颗粒，1 次 1 袋（无糖型，2.5g/袋），每日 3 次，疗程为 4 周；对照组予以

气滞胃痛颗粒模拟剂，规格及疗程同试验组，随访 2周后观察疗效。结果显示，餐后不适综

合征共纳入患者 197 例，试验组 99 例，对照组 98 例，试验组总有效率显著高于安慰剂组

[（RR(95%CI)=3.67(2.17,6.19) ] 。
[13]

上腹痛综合征共纳入患者 193 例，其中试验组 94 例，

对照组 99 例，试验组总有效率显著高于对照组 [RR(95%CI)=7.06(4.78,10.43)] （资料来源

于内部数据，尚未公开发表）。该研究同时提示，试验组在降低焦虑评分、改善焦虑程度方

面均优于对照组[MD(95%CI)=-6.71（-10.09，-3.33）]。
[13]

 

一项纳入 21 篇随机对照试验，共 1979 例患者的 meta 分析显示，气滞胃痛颗粒联合促

胃 动 力 药 、 PPI 、 益 生 菌 治 疗 功 能 性 消 化 不 良 ， 疗 效 均 高 于 后 者 单 药 治 疗

[RR(95%CI)=1.26(1.19,1.33)、1.29(1.14,1.45)、1.39(1.18,1.63)]；不良反应发生率与

后者单药治疗比较，差异无统计学意义（P>0.05）；气滞胃痛颗粒与促胃动力药比较，不良

反应发生率低于后者[RR(95%CI)=0.10(0.01,0.76)]。
[14]

 

6.3.2 慢性胃炎 

推荐意见 3：气滞胃痛颗粒可改善慢性胃炎上腹痛、上腹胀、嗳气等症状。（证据质量：

C；推荐强度：强推荐；得票率：100%） 

证据描述：气滞胃痛颗粒治疗慢性胃炎的 Meta 分析结果显示，与对照组（西医常规治

疗）相比，试验组（气滞胃痛颗粒+西医常规治疗）可更好的改善上腹痛（MD=-0.25，95%CI：

-0.29～-0.21）、上腹胀（MD=-0.33，95%CI：-0.38～-0.28）、嗳气（MD=-0.38，95%CI：

-0.43～-0.33）、呕吐（MD=-0.33，95%CI：-0.39～-0.27）、纳差（MD=-0.56，95%CI：-0.80～
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-0.32）等症状。
[15]

 

推荐意见 4：气滞胃痛颗粒可联合其他药物治疗慢性胃炎。（证据质量：C；推荐强度：

强推荐 ；得票率：95.2%） 

证据描述：Meta 分析结果显示，气滞胃痛颗粒与 PPI 或其他胃黏膜保护药物联合治疗

慢性萎缩性胃炎，可提高临床有效率（RR=1.26，95% CI：1.14～1.39）。
[15]

 

6.4 中医证候应用 

临床表现以腹痛、腹胀，或胸部/两胁胀满、胀痛不适，中医辨证为肝郁气滞、肝胃不

和者，在排除其他严重器质性疾病的前提下，可使用气滞胃痛颗粒改善症状。（共识建议） 

6.5 用法用量 

6.5.1 给药方法 

温水冲服。 

6.5.2 给药剂量 

气滞胃痛颗粒的用法用量为每次 1袋（无糖型 2.5g/袋；低糖型 5g/袋），1日 3次。

（共识建议） 

6.6 疗程 

气滞胃痛颗粒治疗功能性消化不良及慢性胃炎消化不良症状的疗程建议为 4-8 周。（证

据质量：C；推荐强度：强推荐；得票率：100%） 

7. 安全性 

7.1 不良反应 

气滞胃痛颗粒临床使用安全性良好。（共识建议） 

气滞胃痛颗粒组方中的六味药物（柴胡、醋延胡索、枳壳、醋香附、白芍、炙甘草）均为

临床常用药，不含毒性药材，且日服剂量均在药典规定的范围内。2020 年开展的毒理研究

结果显示，气滞胃痛颗粒急性毒性试验及长期毒性试验均未见明显毒性反应。文献报道的不

良反应主要有头晕（1.2%）、恶心（1.61%）、口干（0.8%）、腹泻（1.2%）、皮疹（0.8%）。 

7.2 使用禁忌 

对本品及其成分过敏者禁用。 

7.3 注意事项 

孕妇慎用气滞胃痛颗粒。（共识建议） 

目前缺乏气滞胃痛颗粒用于孕妇的安全性数据。本品药物组成中含有枳壳，《中华人民

共和国药典（2020 版）》中提示“孕妇要慎用枳壳”。现代药理学研究显示
[16]

，枳壳水煎

剂对家兔离体及在体子宫均具有兴奋作用，可使其收缩力加强，张力增大甚至会出现强直性

收缩。麸炒枳壳水煎液对在体子宫也具有兴奋作用，但作用较生品枳壳缓和。 

CA
CM
公
示
稿



 7 

8. 研究进展 

气滞胃痛颗粒可用于肠易激综合征腹痛症状的治疗。（证据质量：C） 

研究表明，气滞胃痛颗粒治疗 IBS 的临床疗效优于马来酸曲美布汀（RR=1.23，95%CI：

1.15～1.32，P＜0.0001）
[17-23]

，可改善患者的腹痛（MD=-0.93，95%CI:-0.96～-0.90）
[18,24-29]

、

腹胀（MD=-0.71，95%CI:-0.74～-0.67）
[18,24-28]

、腹泻（MD=-1.01，95%CI:-1.03～-0.99）

[18,24-26,29]
症状、

[18,24-31]
，改善患者的焦虑(MD=-4.97，95%CI:-5.44～-4.49）

[25,28]
、抑郁状态

(MD=-4.28，95%CI:-4.78～-3.78）
[25,28,32]

。与解痉剂、止泻剂、益生菌联合使用，可提高

临床疗效。 

9. 利益冲突说明 

本共识项目组成员均签署了“利益冲突声明书”，声明“无利益冲突”，且已在正式工

作开始前公开了利益声明和评价结果，即所有参与本共识制定的成员均和药品生产企业没有

任何经济利益往来。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,无企业人员参与共识决策工作。 
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附录 A 

（资料性附录） 

研究基础 

A.1 中医理论基础 

气滞胃痛颗粒（片）为辽宁华润本溪三药有限公司的独家品种，是中华中医药学会内科

分会脾胃学组的协定处方。1983 年由吉良晨、步玉如等一批名老专家结合多年临床经验商

定而成，以《伤寒论》中治疗肝郁气滞、脾胃不和、脘腹疼痛的四逆散为主方，添加理气止

痛的香附和延胡索而来。方中柴胡为君药，入肝胆经，疏肝理气，为疏肝解郁之要药；香附、

枳壳、延胡索、白芍为辅药，香附助柴胡疏肝解郁、理气止痛，枳壳理气宽中、消胀除满，

延胡索理气活血止痛，白芍补血敛阴，柔肝止痛，且防柴胡、香附伤阴之弊，甘草和中益气、

调和诸药为使。全方组方合理，配伍得当，共达舒肝理气、和胃止痛之功。该药广泛应用于

肝郁气滞，胸痞胀满，胃脘疼痛等病证的治疗，临床症见脘腹、胁肋部胀满疼痛，每因情志

不舒、恼怒则胀满疼痛加重；或纳谷不香，或有肠鸣腹泻，或妇女表现有月经不调，胸胁乳

房胀痛等，舌红、苔薄白或黄，脉弦者。 

A.2 药学研究 

气滞胃痛颗粒中主要物质基础为柴胡皂苷 a、延胡索乙素、氧化芍药苷、芍药内酯苷、

芍药苷、圣草次苷、甘草苷、新圣草甘、芸香柚皮苷、柚皮苷、野漆树苷、橙皮苷、新橙皮

苷、异甘草苷、甘草素、狗橘苷、苯甲酰芍药苷、柚皮素、橙皮素、甘草酸盐、α-蒎烯、

β-蒎烯、柠檬烯、α-香附酮等。对处方中 6味药材的本草考证、化学成分、药理作用进行

研究分析，建立了处方中 6味药材的指纹图谱，保证药材质量。建立了清膏、成品指纹图谱，

开展多批次中间品、成品指纹图谱相似度研究。建立了芍药内酯苷、芍药苷、甘草苷、柚皮

苷、新橙皮苷、柴胡皂苷、柠檬烯、延胡索乙素多指标含量测定方法。
[33-35]

 

A.3 药理研究 

气滞胃痛颗粒由柴胡、醋延胡索、枳壳、醋香附、白芍、炙甘草 6味药组成，现代药理

研究表明，柴胡具有显著的抗炎镇痛作用，且可以保护消化系统，提高机体免疫力；白芍可

以抗炎镇痛，增强免疫功能；香附具有抗炎镇痛、抗氧化的作用，对胃黏膜具有保护作用；

延胡索可以改善心血管疾病，具有抗实验性胃溃疡作用，抑制胃酸分泌，也具有抗炎镇痛的

药理作用；枳壳具有调节胃肠运动，治疗胃肠道疾病的作用，同时还可以治疗胃下垂和功能

性消化不良；甘草也具免疫调节、抗炎镇痛、解痉等功效。气滞胃痛颗粒复方制剂具有抗炎、

镇痛、解痉、促胃肠动力的作用，对胃肠道平滑肌具有双向调节作用，对胃黏膜具有保护作

用。
[36-41]
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3.1 药理作用 

3.1.1 抗炎镇痛作用 

气滞胃痛颗粒对二甲苯致小鼠耳炎性水肿有明显的抑制作用；对腹腔注射醋酸引起的小

鼠疼痛具有镇痛和解痉作用，可明显减少小鼠的扭体次数。体外药理药效活性研究发现，柴

胡总皂苷、白芍总苷、延胡索总生物碱是气滞胃痛颗粒中起镇痛作用的主要组分，而柴胡总

皂苷、延胡索总生物碱、甘草总黄酮则可显著增强抗炎作用。通过网络特征分析气滞胃痛颗

粒抗炎镇痛的作用靶标，阐释其抗炎镇痛的主要作用机制，结果发现与气滞胃痛颗粒密切相

关的炎症疼痛靶点共有 44个，其中直接作用靶点有 20 个，作用机制主要与 TNF 信号通路、

NOD 样受体信号通路、VEGF 信号通路等 16 个通路有关。
[3-8] 

3.1.2 调节胃肠动力作用 

通过测定小鼠的胃内容物残留率和小肠推进率发现，气滞胃痛颗粒浓度范围在 20～160 

mg/ml 时能够明显促进大鼠离体胃、肠平滑肌的收缩；气滞胃痛颗粒给药量为 3.90 g/kg，

可促进正常小鼠的胃排空和小肠推进作用；气滞胃痛颗粒低、中、高剂量组（0.975、1.95、

3.90 g/kg）均能改善多巴胺引起的小鼠胃排空障碍和小肠推进抑制。气滞胃痛颗粒还可以

改善阿托品、多巴胺引起的小鼠胃排空障碍和小肠推进抑制作用，10 倍于人临床剂量的气

滞胃痛颗粒在多巴胺和阿托品所致的小鼠胃肠运动障碍模型均获得显著疗效。对离体大鼠胃、

肠平滑肌具有双向调节作用。低浓度时可明显促进胃、肠平滑肌的收缩作用，当浓度增加到

一定程度，对胃、肠平滑肌的收缩开始出现抑制作用，即表现出舒张的作用。
[5,9,42]

 

3.1.3 胃黏膜保护作用 

通过建立大鼠幽门结扎型胃溃疡、大鼠醋酸烧灼型胃溃疡模型、大鼠乙醇诱发胃溃疡模 

型，观察气滞胃痛颗粒对 3种胃溃疡大鼠大体形态学和溃疡指数病理学方面的影响。实验结

果表明，气滞胃痛颗粒对大鼠 3种实验性胃溃疡均具有明显的保护作用，能显著抑制溃疡的

发生。抗胃溃疡有效组分作用分析结果显示，气滞胃痛颗粒中各有效组分抗胃溃疡效应大小

依次为甘草黄酮＞甘草三萜＞柴胡皂苷＞延胡索生物碱。
[11]

 
[43]

 

3.1.4 改善精神状态 

毛心勇等采用肌电和腹壁撤退反射（AWR）评分检测大鼠胃敏感性，强迫游泳实验和旷

场实验检测大鼠精神状态，脑功能核磁共振成像检测干预前后大鼠脑区功能改变。结果显示，

与莫沙必利组比较，气滞胃痛颗粒组 40、60、80 mmHg 时大鼠肌电均方根变化率、AWR 评分

显著降低，活动总距离明显增加，水中不动时间明显缩短（P＜0. 05 或 P＜0. 01) ，杏仁

核、海马、下丘脑 Reho 增强，杏仁核、下丘脑 ALFF 增强。说明气滞胃痛颗粒可改善功能

性消化不良模型大鼠的胃高敏感及精神状态，表现为不同脑区的结构改变。
[12]
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A.4 非临床安全性研究 

气滞胃痛颗粒由柴胡、枳壳、白芍、醋香附、醋延胡索、炙甘草六味药物组成，所用药

物均为临床常用药，不含毒性药材，且日服剂量均在药典规定的范围内。2020 年开展的毒

理研究结果显示，气滞胃痛颗粒长期使用安全性好。 

4.1 急毒试验 

选取 SD 大鼠 20只，每组 10 只，雌雄各半。给药组给予 26.8g 干粉/kg（给药浓度 0.67g

干粉/mL 为最大可配制浓度），为临床拟用剂量的 462 倍、大鼠等效剂量的 81.2 倍。24 小

时内给药 2次，每次间隔 4-6 小时。给药组在第 2次给药后，大部分动物出现流涎及棕色尿

液，部分动物出现稀便，药后第 2 天恢复正常。药后 14 天次日对所有存活动物进行解剖检

查，未见任何明显异常反应。大鼠 24h 内 2 次灌胃给予气滞胃痛颗粒的最大耐受量（MTD）

大于 26.8g 干粉/kg。 

4.2 长毒试验 

气滞胃痛颗粒大鼠重复灌胃给药 6个月，各项检查均未发现明显由供试品引起的毒性反

应，本实验气滞胃痛颗粒 NOAEL 剂量为 16.67g 成品/kg（7.7g 干粉/kg），为临床拟用剂量

（0.058g 干粉/kg）的 132.76 倍、大鼠临床等效剂量（0.33g 干粉/kg）的 23.33 倍，提示

临床长期使用安全性较好。 

A.5 已纳入指南/专家共识情况 

已纳入消化系统疾病的指南/共识如下： 

表 A.5.1 气滞胃痛颗粒已纳入消化系统疾病的指南/专家共识列表 

序号 指南/专家共识名称 发表年份 指南/专家共识制定机构 

1 中成药治疗慢性胃炎临床应用指南 2020 年 《中成药治疗优势病种临床应用指南》

标准化项目组 

2 慢性腹痛基层诊疗指南 2019 年 中华医学会 

3 慢性腹痛基层诊疗指南(实践版） 2019 年 中华医学会 

4 消化系统常见病功能性腹胀中医诊疗指南 2019 年 中华中医药学会脾胃病分会 

5 消化系统常见病功能性消化不良中医诊疗指

南(基层医生版) 

2019 年 中华中医药学会脾胃病分会 

6 消化系统常见病慢性非萎缩性胃炎中医诊疗

指南(基层医生版) 

2019 年 中华中医药学会脾胃病分会 

7 消化心身疾病中西医结合整体诊治专家指导

意见 

2018 年 中国中西医结合学会消化系统疾病专

业委员会 

8 胃脘痛中医诊疗专家共识意见（2017） 2017 年 中华中医药学会脾胃病分会 

9 功能性消化不良中西医结合诊疗共识意见 2017 年 中国中西医结合学会消化系统疾病专

业委员会 

 

表 A.5.2 气滞胃痛颗粒已纳入消化系统疾病的指南/专家共识列表 
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序号 指南/专家共识名称 推荐描述情况 

1 中成药治疗慢性胃炎临床应用指南 慢性胃炎以消化不良症状为主要临床表现时，

可单独使用气滞胃痛颗粒治疗。（2C） 

使用条件：以治疗上腹不适、胀痛为特点。（基

于证据的专家共识）。 

2 慢性腹痛基层诊疗指南 中医治疗可以改善慢性腹痛的症状，提高生命

质量。常用中成药物包括气滞胃痛颗粒、摩罗

丹、胃苏颗粒、荜铃胃痛颗粒、胃复春、三九

胃泰颗粒等。 

3 消化系统常见病功能性腹胀中医诊疗指南 气滞胃痛颗粒（推荐强度：强推荐使用；证据

级别：低级别证据）。 

4 消化系统常见病功能性消化不良中医诊疗指南

(基层医生版) 

气滞胃痛颗粒（推荐强度：强推荐使用；证据

级别：中级别证据）。 

5 消化系统常见病慢性非萎缩性胃炎中医诊疗指南

(基层医生版) 

气滞胃痛颗粒（推荐强度：强推荐使用；证据

级别：低级别证据）。 

6 消化心身疾病中西医结合整体诊治专家指导意见 气滞胃痛颗粒：疏肝理气，和胃止痛。用于肝

郁气滞，胸痞 胀满，胃脘疼痛。 

7 胃脘痛中医诊疗专家共识意见（2017） 气滞胃痛颗粒 舒肝理气，和胃止痛。用于肝

郁气滞，胸痞胀满，胃脘疼痛。 

8 功能性消化不良中西医结合诊疗共识意见 气滞胃痛颗粒，5g/次，3 次/日，适用于肝气

犯胃证。 
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