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健胃舒颗粒分煎与合煎的临床观察及实验研究
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内容提要 目的：观察中药颗粒分煎与合煎是否存在疗效、药效不同差异。方法：采用自拟复方健胃舒

颗粒治疗脾虚肝郁型功能性消化不良患者!$$例，分为分煎组与合煎组各#$例，对比观察两组临床疗效及

药效。结果：两组临床治愈率分别为’&(和’$(，总有效率均为%)(，差异无显著性（!!$"$#）；并且两组

在抑制大鼠胃酸、胃蛋白酶活性，调节小鼠胃功能，促进小肠推进度及镇痛药理实验中差异无显著性（!!
$"$#）。结论：健胃舒颗粒分煎与合煎疗效、药效保持一致，从一个侧面为单味中药浓缩颗粒在临床辨证施治

中，灵活配方及加减应用，提供科学依据。
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中药颗粒分煎，即将各味中药单煎制粒后再混合

而成；合煎是将诸药混合煎煮制成颗粒剂成药。中药

颗粒分煎与合煎是否存在疗效差异？复方中药在合煎

过程中药物是否可产生相互作用从而影响疗效？为

此，我们采用自拟健胃舒分煎与合煎颗粒，治疗脾虚肝

郁型功能性消化不良（QR）患者，进行两者疗效及药效

方面对比研究，现报告如下。

临 床 研 究

! 临床资料 !$$例脾虚肝郁型QR患者，门诊

S$例，住院&$例，第一符合功能性消化不良诊断标

准（!）；第二符合脾虚肝郁证中医诊断（参考卫生部制定

的中药新药治疗脾虚肝郁证的临床研究指导原则）（&）。

!$$例观察对象，随机分为分煎组#$例，其中男&#
例，女&#例，年龄!%!)$岁，平均T&岁；合煎组#$
例，其中男&)例，女&T例，年龄!S!)&岁，平均T$
岁，两组病程均为&个月!U$年，分煎组病情轻、中、

重者分别为T例、)例、T$例；合煎组病情轻、中、重者

分别为U例、)例、T!例，两组病情轻重一致，具有可比

性。

& 治疗方法 分煎组，用健胃舒分煎颗粒（由黄

芪!&4 木香S4 枳实!#4 厚朴!#4 鸡内金!&4
田七&4 白芍!#4 黄芩!#4 甘草)4组成），即由上

述各单味中药浓缩颗粒混合而成的分煎颗粒，每天!
剂，用U$$J>开水冲匀，分U次，于餐前U$J3.温服；合

煎组，用健胃舒合煎颗粒，即上述等药味、等剂量、等批
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次中药，混合煎煮加工而成的颗粒剂（由广东一方制药

厂制作），每次!"，每日#次，于餐前#$%&’冲开温服。

疗程均为(个月，停用其他治疗胃病的药物。

# 统计学方法 计数资料用!(检验，计量资料

用!检验。

) 疗效判定标准 参照卫生部制定中药新药治

疗脾虚肝郁证的临床研究指导原则（(），采用半定量法，

按症状轻、中、重程度分#级，每级*分。临床治愈：所

有症状、体征消失，有关检查正常；显效：症状、体征减

轻(分以上，有关检查明显好转；有效：症状、体征减轻

*分以上，有关检查好转；无效：症状、体征减轻不及*
分或加重，有关检查无好转。

! 结果

!+* 两组疗效比较 分煎组!$例，临床治愈#,
例（-(.），显效*$例（($.），有效(例（).），无效(
例（).），总有效率/,.；合煎组!$例，临床治愈#!
例（-$.），显效/例（*0.），有效)例（0.），无效(例

（).），总有效率/,.，两组比较差异无显著性（"!
$+$!）。

!+( 观察项目比较 两组治疗前后测定血、尿、

便常规、大便潜血试验，血谷丙转氨酶、尿素氮、肌酐以

及心电图均无异常改变。合煎组中*例出现呕吐，余

无不良反应，说明两组临床用药安全可靠。

实 验 研 究

* 实验材料 动物 1&2345大鼠和678小鼠，雌

雄均用，大鼠体重为*0$"(!$"，小鼠*0"(("，由广东

省卫生厅医学实验动物中心提供；实验用药健胃舒等

剂量、等批次分煎、合煎颗粒，由广东一方制药厂提供，

批号/0$-$)；其他化学试剂均为分析纯；仪器-!(紫

外分光光度计由上海光学仪器厂生产。

( 方法与结果

(+* 对大鼠胃酸、胃蛋白酶影响 取大鼠()只，

按表*随机均分#组，每天给药组给药*次，对照组给

等量蒸馏水，连续#天。第*次给药后禁食)09，第#
次给药前，在乙醚麻醉下，沿腹中线切开腹壁，取出胃，

结扎幽门，同时给药组和对照组经十二指肠分别给药

和蒸馏水，然后缝合皮肤，造成胃溃疡模型。术后!9

处死动物，打开腹腔，夹住食道，将胃取出，收集胃液，

测定胃液总酸度、胃蛋白酶活性等。

结果见表*，健胃舒分煎与合煎对幽门结扎型胃

溃疡有一定的保护作用，表现在溃疡级别显著下降，胃

液、胃酸排出量减少，胃蛋白酶排出量减少；总酸度上

升，可能因为胃液量减少浓缩所致。分煎组与合煎组

比较，在溃疡级别、总酸度、胃蛋白酶活性上，差异无显

著性（"!$+$!）。

(+( 对脾虚小鼠胃排空影响 取小鼠)0只，随

机均分)组，除对照组外，其余模型对照组、分煎组、合

煎组各组小鼠每日灌胃生大黄煎液（*"生药／%:）*%:／
只，造成脾虚模型，连续*)天。于第0天，开始按剂量

灌服健胃舒，每天*次。第*)天下午，将小鼠禁食，只

供饮水。第*!天上午，给药组动物按剂量分别皮下注

射健 胃 舒，对 照 组 皮 下 注 射 等 量 蒸 馏 水，给 药 后

)$%&’，每只小鼠灌胃$+*.甲基橙溶液$+(%:，($%&’
后将各组小鼠脱颈椎处死，剖腹取胃置于小烧杯中，加

入*$%:蒸馏水，剪开胃，将胃内容物充分洗于蒸馏水

中，用648;<#溶液调=8值至,+$",+!，倒入刻度离

心管，以($$$5／%&’离心*$%&’，取上清液用-!(型分

光光度计（)($’%）比色，以蒸馏水调零，测得的光密度

为胃中甲基橙光密度。并以$+*.甲基橙$+(%:加入

*$%:蒸馏水摇匀后，测得其光密度作为基数甲基橙光

密度，并按下列公式计算甲基橙胃残留率，反映胃排空

快慢。结果见表(。

甲基橙胃残留率（.）>胃甲基橙光密度／基数甲

基橙光密度?*$$.
结果表明，与模型对照组比较，健胃舒分煎、合煎

组对脾虚小鼠胃甲基橙残留率均显著提高，均有调节

胃功能作用；而分煎组和合煎组数值相近，差异无显著

性（"!$+$!）。

(+# 对小鼠小肠推进度影响 取禁食()9小鼠

#,只，按表#随机分为#组，各组小鼠按剂量分别灌

胃给药，体积为($%:／@"（含碳末*$.），对照组给等量

蒸馏水（含碳末*$.）。给药*$%&’后，处死小鼠，打

开腹腔分离肠系膜，剪取从幽门至回盲部的肠管，测肠

管长度作为“小肠总长度”；从幽门至墨汁前沿的距离

作为“墨汁在肠内推进距离”。按下列公式计算墨汁推

表! 健胃舒对大鼠胃酸、胃蛋白酶的影响 （"#A$）

组别 大鼠
剂量

（"生药／@"）
溃疡级别 胃液量（%:）

胃液总酸度
（%%B:／C）

胃酸排出量
（#%B:／9）

胃蛋白酶活性
（D／%:）

胃蛋白酶排出量
（D／9）

对照 0 — #+,A$+, /+#A*+/ 0+,A*+- *,+$A#+( #/(A*(! -(/A(#(
分煎 0 ),+) *+#A$+-### *+(A$+,### *$+-A*+## (+-A$+#### ()#A*-, !0A)(###
合煎 0 ),+) *+0A*+$## (+,A*+#### *$+0A*+)# !+,A$+)### ())A*,0 *(-A0-###

注：与对照组比较，#"$$+$!，##"$$+$*，###"$$+$$*
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表! 健胃舒对脾虚小鼠胃排空的影响 （!!!"）

组别 小鼠数（只） 剂量（"生药／#"） 甲基橙残留率（$）

对照 %& — ’(%!%()
模型对照 %& — *(+!%(*

分煎 %& ,)(& -+(’!%+()"
合煎 %& ,)(& &’(+!-(*"

注：与模型对照组比较，"##+(+%
表" 健胃舒对正常小鼠小肠推进度的影响 （!!!"）

组别
剂量

（"生药／#"）
小鼠数
（只）

小肠总长度
（./）

墨汁推进距离
（./）

墨汁推进度
（$）

对照 — %& 0,(%!&(- &%(&!-(- 0,(%!*(-
分煎 ,)(& %& 0’()!&(0 -0(&!0(- ,*(*!*(1"
合煎 ,)(& %& 1+(+!-(1 -,(1!%+(-)-(+!&+(+"

注：与对照组比较，"##+(++%

进率。结果见表-。

墨汁推进率（$）2墨汁在肠内推进距离（./）／小

肠全长（./）3%++$
结果表明，健胃舒有明显促进小肠蠕动功能作用；

而分煎、合煎组对小鼠小肠推进度影响差异无显著性。

&(0 对小鼠镇痛作用 采用扭体法。取小鼠-+
只，随机均分-组，各给药组按表0所示剂量灌胃给

药，对照组给予等量蒸馏水，于给药后-+/45，各鼠腹

腔注射+(,$醋酸+(%/6／%+"体重，记录注射醋酸后

%1/45内出现扭体反应次数，结果见表0。

表# 健胃舒对小鼠镇痛作用的影响 （!!!"）

组别
小鼠数

（只）

剂量

（"生药／#"）

扭体反应动物数

（只）

扭体次数

（次）

对照 %+ — %+ 0%(0!%%(0
分煎 %+ ,)(& %+ &%(%!%&(-"
合煎 %+ ,)(& %+ &&(-!%-(%"

注：与对照组比较，"##+(+1

结果表明，与对照组比较，分煎、合煎组小鼠扭体

次数均减少，具有镇痛作用；而分煎、合煎对小鼠的镇

痛作用相近，差异无显著性（#$+(+1）。

&(1 急性毒性实验 取小鼠0+只，体重%*!
&+"，雌雄各半，分成&批，即分煎和合煎组，各组小鼠

分别按分煎（&(,*"生药／/6）、合煎（&(,*"生药／/6）

灌胃给药，每天&次，放置)天，观察小鼠生存状态、外

观、摄食、饮水变化。

结果，分煎组最大耐受量为&,*"生药／#"，相当于

临床成人用量的%&1倍，动物无死亡；合煎组最大耐受

量亦为&,*"生药／#"，相当成人用量的%&1倍，动物无

死亡。

一般认为，动物最大耐受量达临床用量的%++倍

以上时，药物基本无毒副反应；而健胃舒分煎与合煎组

小鼠均能耐受临床成人用量的%&1倍，表明该药无毒

副反应。

讨 论

传统中药汤剂是临床应用最早、最广泛的中药剂

型，早在先秦《灵枢》经邪客篇中就有“治目不瞑半夏汤”

的记载，然而汤剂存在煎煮不方便，用药不及时，质量不

稳定等缺陷，近年，单味中药浓缩颗粒剂型的改革弥补

了这一缺陷。前人做过中药颗粒剂与传统汤剂临床疗

效对比研究，结果表明，两者疗效相近，差异无显著

性（-）。本研究进一步从中药颗粒分煎与合煎角度，对比

不同煎制方式之间临床疗效及药效的异同，具体采用等

剂量、等批次药材，由同一厂家生产加工成为分煎颗粒

与合煎颗粒，分组治疗脾虚肝郁型78患者各1+例，结

果，分煎组与合煎组临床治愈率分别为)&$和)+$（#
$+(+1），总有效率均为’,$，疗效相同。并在动物实验

中，分别用分煎、合煎配制不同药液，选择在同一剂量

下，对比观察两种不同药液对实验药理产生的影响，结

果显示，分煎组与合煎组均有减少大鼠胃液量、胃酸排

出量，降低胃蛋白酶活性及其排出量，促进小鼠胃肠功

能和镇痛的药理作用，两组实验数据相近，差异无显著

性（#$+(+1）。由此说明，中药在合煎过程中，可能因药

物间产生相互作用而影响疗效的这一观点，在本研究分

煎、合煎疗效及药效对比研究中未得到证实，健胃舒分

煎颗粒能起到与合煎颗粒相同的疗效和药效。然而，合

煎颗粒（即颗粒剂成药），虽服药方便、快捷，但药味、剂

量已成定局，不能因人、因时、因地、因证灵活加减应用，

疗效受到一定局限，而分煎颗粒可避免这一缺陷，从而

为单味中药浓缩颗粒用于组方配方，提供了科学依据。

本研究动物急毒实验无毒副反应。

总之，本研究结果表明，单味中药浓缩颗粒在保持

辨证施治原则基础上，能够灵活配方，加减应用，且疗

效确切，使用安全便捷，值得推广。至于其他不同复方

组成，在分煎与合煎之间，是否存在等效、增效或减效，

尚待扩大深入研究，探求其内在规律性，有利于更加科

学、有效地应用单味中药浓缩颗粒，发挥优势，以满足

现代医疗发展需求。
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