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一种新型掩苦制剂针对清热类中药的效果 

王 英*，关 鑫，张景亮，刘晨煜，张佳明，韩东辰 

郑州工业应用技术学院医学院  河南郑州 

【摘要】目的 探讨分析新型掩苦制剂对于清热类中药的效果，为其临床广泛使用提供参考依据。方法

选取 2023 年 9 月-2023 年 10 月招募收集的 60 名在校大学生作为志愿者，随机分为对照组和试验组各 30
例。两组均口服极苦清热类中药。在此基础上对照组给予常规抑苦制剂（中药伴侣），试验组给予新型掩味

制剂。对比两组应用掩味制剂的苦度效果情况，分析试验组和对照组掩味制剂使用前后的效果分析，并采取

问卷调查分析临床效果满意度、苦度评价表、焦虑抑郁评价。结果 试验组的总体满意度显著高于对照组，

差异有统计学意义（P＜0.05）。试验组和对照组前后使用抑苦制剂前后对比效果具有差异性，且试验组水

平均显著高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。试验组的焦虑评分、不良反应均显著低于对照组，

差异有统计学意义（P＜0.05）。试验组的临床疗效、苦度降低值、作用持续时间、达峰时间显著高于对照

组，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论 新型掩味制剂对于清热类中药的临床效果较为显著，可大幅度降

低中药苦度，提升口感，具有广泛应用价值。 
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The effect of a new type of bitter masking preparation on traditional Chinese medicine for clearing heat 
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【Abstract】Objective To explore and analyze the effect of new bitter masking preparation on heat clearing 
traditional Chinese medicine, and provide reference for its wide clinical use. Methods 60 college students recruited 
from September 2023 to October 2023 were selected as volunteers and randomly divided into control group and 
experimental group, with 30 cases in each group. Both groups were treated with extremely bitter heat clearing herbs. 
On this basis, the control group was given conventional anti bitterness preparation (traditional Chinese medicine 
partner), and the experimental group was given new bitter masking preparation. The bitterness effect of the two 
groups was compared, and the effect of the experimental group and the control group before and after the use of the 
bitter masking agent was analyzed. The clinical effect satisfaction, bitterness evaluation form, anxiety and depression 
evaluation were analyzed by questionnaire survey. Results The overall satisfaction of the experimental group was 
significantly higher than that of the control group, the difference was statistically significant (P<0.05). The 
experimental group and the control group were significantly higher than the control group before and after the use of 
anti bitterness preparation, and the difference was statistically significant (P<0.05). The anxiety score and adverse 
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reactions of the experimental group were significantly lower than those of the control group, the difference was 
statistically significant (P<0.05). The clinical efficacy, bitterness reduction value, duration of action and peak time of 
the experimental group were significantly higher than those of the control group, and the differences were statistically 
significant (P<0.05). Conclusion The new bitter masking preparation has a significant clinical effect on heat clearing 
traditional Chinese medicine, which can significantly reduce the bitterness of traditional Chinese medicine and 
improve the taste, and has a wide application value. 

【Keywords】Bitter masking preparation; Traditional Chinese medicine for clearing heat; Satisfaction; 
Bitterness evaluation 

 
引言 
随着“一带一路”战略，国际化的大背景下，中

医药文化也在快速发展。中国的中医传统文化博大

精深，尤其是中药治疗临床疾病，效果显著[1-3]，但

是很多中药汤剂、中成药苦度较大，苦味口感已经

成为制约其发展的一个重要因素，从而导致中药市

场发展受到阻滞，因此，改善药物的口感，已经迫在

眉睫，不仅可提高患者的服药依从性，对于疾病治

疗、中医药文化的发展，也有重要作用[4-5]。 
由于人体味觉很敏感，分为酸甜苦辣咸，尤其

对于苦味敏感度最高，为了解决上述问题，很多国

内外学者对此进行了研究和探索，主要是为了掩盖

苦味药物。采取很多的矫味方法，例如添加矫味剂、

包和控制技术[6]、离子交换树脂、阿魏酸钠、蔗糖、

β-环糊精等，也取得了一定效果[7-8]。但是对于苦度

降低值、作用持续时间、达峰时间、出现的不良反应

等方面仍存在较大差距，因此，目前认为如果能够

针对各种掩味关键技术作用机制进行深入研究，可

能会有更好的效果[9]。为了解决上述问题，我们研制

新型掩味制剂，早期经过大量动物实验，结果表明

对于苦度抑制效果较好。由于对于苦度测量有多种

方法，比如经典口尝法[10-11]、电子舌、味觉磁共振成

像法等[12-14]；在所有的苦味评价方法中，人群口感

实验最直观也最传统，实验过程中不需要额外的设

备支持，可直接根据人自身的味觉能力进行感知，

通过语言对感知结果进行准确描述，这种方法在味

觉评价中常作为对照。 
因此，本研究采取经典口尝法，探讨分析新型

掩苦制剂对于清热类中药的效果，为其临床广泛使

用提供参考依据，这将在一定程度上促进我国中医

药事业的发展。现将本临床试验成果汇报如下。 
1 资料与方法 
1.1 一般资料 

经郑州工业应用技术学院医学院伦理委员会审

查批准后，对招募的评价员进行严格筛选，包括苦

味敏感度等，最终选取 2023 年 9 月-2023 年 10 月招

募收集的 60 名在校大学生作为健康评价员，成为受

试者，并签署知情同意书后方可进行测试。按随机

数字表法分为对照组和试验组各 30 例。对照组中男

16 例，女 14 例，年龄为 19-21 岁，平均为（20.00±
0.83）岁。试验组中男 15 例，女 15 例，年龄为 19-
21 岁，平均为（20.03±0.81）岁，组间基本资料差

异无统计学意义（P＞0.05）。纳入标准：（1）年满

18 周岁，身体健康状况良好；（2）能够保证参与口

尝评价时间；（3）有主观能动性（意愿和兴趣），

具有基本认知水平；（4）均已签署研究知情同意书。

排除标准：（1）有严重口腔疾病者；（2）心态过于

紧张者，合并存在精神障碍相关症状表现；（3）对

有苦味的志愿者进行口尝柠檬黄水溶液测评；（4）
尝溶液（特别是刺激性食物）前 6h 进食的人；（5）
怀孕、哺乳期、有遗传病史、对即将评价样品存在过

敏的、有胆囊炎及胃肠道严重疾病者；（6）有抽烟、

喝酒等可能影响味觉的其他不良嗜好；（7）味觉功

能异常者；（8）对本研究涉及药物过敏者。本次研

究，经过医学院医学伦理委员会同意，学生志愿者

签署知情同意书。 
1.2 研究方法 
采取口尝法，两组均口服同类清热类中药：连

翘、槐角、龙胆、山豆根（苦参）、莲子心、川楝子、

穿心莲、黄连，剂量均为 5g，每种用 50ml 水溶解，

从而测定标准苦度值（见表 1）。同时去除混杂因素

和个体差异等因素。对照组给予常规抑苦制剂（中

药伴侣），试验组给予新型掩味制剂，采取口喷方

式，具体用药方法如下：实验开始前清洁口腔持续 1
分钟，其次给予每位志愿者应用掩味制剂，舌根处

喷 2 下，舌体处喷 3 下，口腔左侧和右侧各喷 1 下，
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随后紧闭口腔持续 10 秒时间，（药物挥发时间快）。

随后进行苦度测量、量表评价、临床效果分析、满意

度结果评价。 
表 1  中药苦度值（I）的定性描述、等级及定量范围 

苦度口感描述 赋予等级的取值 范围 

无苦味或几乎无苦味 1 级 [0.5,1.5] 

略有苦味 2 级 [1.5,2.5] 

有苦味但是可以接受 3 级 [2.5,3.5] 

很苦，但是仍可接受 4 级 [3.5,4.5] 

不能忍受的苦味 5 级 [4.5,5.5] 

 
1.3 观察指标 
对比两组使用药物前后的苦度值、药物持续时

间、满意度评价、临床疗效、不良反应、焦虑评价、

饮水次数、饮水量等指标。 
1.3.1 VAS 评分 
VAS[15]评分标准即疼痛等级评分标准，是用视

觉模拟的方法评判疼痛的严重程度。评分标准是使

用尺子分为 10 等份，0 是不疼，1-3 是轻度疼痛，4-
6 是中度疼痛，7-10 是重度疼痛。（见图 1） 

 

图 1 视觉模拟评分法 
 
1.3.2 新型掩味制剂效果评价量表 
掩味制剂效果评价表包括：接受度、达峰时间、

剂型、适口性、价格、不良反应、持续时间。 
1.3.3 临床药物疗效 
采用满意度量表测评满意度，该量表的分值范

围为 0-100 分，80 分及以上为非常满意，60-79 分为

一般满意，低于 60 分为不满意，总满意率=（非常

满意＋满意）例数/总观察例数 100%。 
1.3.4 焦虑量表评价 
焦虑自评量表[16]是一种患者可以自行评分的量

表，能够较好地反映患者焦虑状态的主观感受，广

泛适用于有焦虑症状的成年人。焦虑自评量表满分

100 分。按照中国的评分标准，焦虑自评量表标准分

的分界值是 50 分，其中 50-59 分为轻度焦虑，60-69
分为中度焦虑，70 分以上为重度焦虑，分值高则焦

虑情绪越严重。 
1.3.5 不良反应发生率 
主要包括嘴麻、恶心呕吐、口苦、异味、头晕等

不良反应。不良反应发生率=不良反应发生总例数/
观察例数 100%。 

1.3.6 对比不同清热类中药的掩味效果图分析 
选择极苦清热类中药有 7 种，分别是连翘、槐

角、龙胆、山豆根（苦参）、莲子心、川楝子、穿心

莲、黄连，剂量均为 5g，每种用 50ml 水溶解。绘制

组合图，分析其有效率、完全掩苦率、无效率。 
1.4 新型掩味制剂成分 
该成分是由薄荷醇，丁香油，适量甜味剂等材

料组成。 
1.5 统计学分析 
采用统计学软件 SPSS27.0 对研究数据进行处

理，观察组和对照组的计量资料采用 t 检验，计数资

料采用 χ2 检验，P＜0.05 为差异有统计学意义。 
2 结果 
2.1 两组一般资料比较 
试验组和对照组的受试者在性别、文化程度、

年龄三个方面对比，均无统计学差异（P＞0.05），

说明两组受试者具有可比性，可进行分组实验，具

体见表 2。 
表 2  两组一般资料比较 

一般资料 对照组（n=30） 试验组（n=30） t/χ2 P 

性别   0.067 0.796 

男 16 15   

女 14 15   

文化程度   0.601 0.438 

本科 17 14   

专升本 13 16   

年龄 20.00±0.83 20.03±0.81 0.158 0.875 

 
2.2 两组药物疗效比较 
对照组受试者对于新型掩味制剂的总有效率为

50.00%（15/30），试验组总有效率为 96.67%（29/30），
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差异具有统计学意义（P＜0.05）。其中，对照组受

试者认为明显显效有 10 例，有效有 5 例，无效有 15
例；试验组受试者认为新型掩味制剂显效有 25 例，

有效有 4 例，无效只有 1 例，见表 3。 
2.3 两组不良反应比较 
试验组受试者在应用新型掩味制剂期间，均未

发生嘴麻、恶心呕吐、口苦、异味、头晕等不良反应，

不良反应发生率为 0.000%；但对照组在口服清热类

中药后，服用中药伴侣，其不良反应发生一共 8 例，

发生率为 26.670%，见表 4。 
表 5 统计结果表明对照组不良反应有 8 例，观

察组无不良反应，观察组不良反应发生例数显著低

于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。 
2.4 疼痛、焦虑评分 
试验组和对照组在使用掩味制剂之前，两组的

焦虑评分比较，差异无统计学意义（P>0.05）；用药

后试验组焦虑评分均低于对照组，差异有统计学意

义（P<0.05），见表 6。 
表 3  两组药物疗效比较［n（%），n=30］ 

组别 显效 有效 无效 总有效 

对照组 10（33.33%） 5（16.67%） 15（50.00%） 15（50.00%） 

试验组 25（83.33%） 4（13.33%） 1（3.33%） 29（96.67%） 

χ2    18.790 

P    0.000 

表 4  两组应用掩味制剂不良反应发生率比较 

组别 例数 
不良反应 

不良反应发生率 
嘴麻 恶心 口苦 异味 头晕 

试验组 30 0 0 0 0 0 0.000 

对照组 30 1 3 1 2 1 26.670 

表 5  两组应用掩味制剂不良反应总例数比较 

组别 例数 
不良反应 

χ2 P 
有 无 

对照组 30 8 22   

试验组 30 0 30 9.231 0.002 

表 6  两组 VAS 疼痛评分及焦虑评分比较 

组别 例数 
VAS 疼痛评分 焦虑评分 

用药前 用药后 用药前 用药后 

试验组 30 6.80±1.12 2.50±0.57 62.33±5.59 51.77±5.97 

对照组 30 6.87±0.86 4.87±0.86 63.53±5.54 64.60±3.51 

t  0.258 7.491 0.834 10.151 

P  0.319 0.008 0.408 0.000 

2.5 两组苦度结果评价 
试验组在掩味制剂的作用持续时间、达峰时间均

明显高于对照组，差异具有统计学意义（P<0.05）；

试验组在掩味制剂起效时间、饮水量、饮水次数均低

于对照组，差异具有统计学意义（P<0.05），见表 7。 
2.6 试验组新型掩味制剂效果评价 
试验组受试者对于新型掩味制剂的接受度、达

峰时间、剂型、适口性、价格、无不良反应、持续时

间较长等方面均较满意，满意率均在 85.00%以上，

见表 8。 
表 7  两组苦度结果比较 

组别 例数 持续时间 起效时间 达峰时间 饮水量 饮水次数 

试验组 30 51.83±9.39 2.90±1.32 21.40±6.08 35.00±23.30 0.73±0.45 

对照组 30 29.77±7.88 9.37±2.95 10.23±4.18 143.33±43.02 2.87±0.86 

t  9.853 10.946 8.290 12.128 12.036 

P  0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 

表 8  试验组新型掩味制剂效果评价（%） 

评价内容 满意度例数 满意率（%） 

接受度 28 93.33 

达峰时间 29 96.67 

剂型 26 86.67 

适口性 28 93.33 

成本 30 100.00 

不良反应 30 100.00 

持续时间 28 93.33 

 
3 讨论 
中药汤剂是中国应用最早且最广泛的剂型，随

着时代的发展，传统汤剂的弊端日益凸显，如煎煮

麻烦、量大味苦，阻碍了中医药发展。其中中药汤剂

的苦味是其最大的弊端，且大多数中药都是苦的。

据统计，《中国药典》2020 年版收录的 618 种药材

和饮片中，苦味药材占 60%以上[17]。因此，在保持

汤剂原有疗效的前提下，掩盖药物的苦味是十分必

要的。这对于提高患者用药依从性，推动中医药现

代化进程均具有重要意义。 
人体味蕾是味觉感受器，大约有 50-100 个味觉

细胞。大部分分布在舌体背部和舌缘的舌乳头中。

目前，人体基本味觉有 5 种，包括酸甜苦辣咸[18-20]。

人体对于苦味感知主要通过影响细胞信号通路，引
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起细胞去极化，导致生物电信号的生成，通过神经

传递到大脑[21-22]。目前人类具有高达 25 种的苦味受

体，但只有两个 TRP 通道（TRPM5，TRPM4）证明

与苦味感知有关[23]，而 TRPM5 在检测苦味、甜味

和鲜味刺激方面具有明确且显著的作用[24]。国外的

Julius[25-27]实验室、Lee 实验室报道了 TRPM 受体和

人体感觉有关。因此，针对 TRPM5 离子通路的研

究，国内外开展了多种掩盖苦味的方式，包括添加

矫味剂、味蕾麻痹剂、苦味阻滞剂以及采用包衣技

术、微球及微囊化技术、包合技术、离子交换树脂吸

附技术等[28-30]。但是上述方法效果一般，因此，口服

苦味中药掩味问题是一个世界普遍性问题，更是一

个到目前为止难以完全攻克的世界难题。国内外很

多专家学者对此展开了多次研究，但效果一般，并

没有真正意义上可以完全阻断苦味传导的药物或方

法，且实施起来较为困难。 
本研究团队在 2016 年发现花椒素、辣椒素能够

通过漱口方式抑制对黄连苦味的感知，2017 年测试

了针对更多苦味剂的掩盖效果，发现其具备广谱掩

味的特点；随后在此基础上进行了一系列的实验研

究，采取以味道极苦的几味中药作为前期的研究基

础，主要是以龙胆、山豆根（苦参）、莲子心、独活、

川楝子、穿心莲、黄连等极具苦味药物单体为模型

药物，基于经典人群口尝法，根据建立的苦味化合

物标准表观苦度（standard apparent bitterness，SAB）
的测定方法；确定了中药苦度值（I）的定性描述、

等级及定量范围，具体结果如表 1 所述。在 2020 年

通过对 10 种化合物以及 12 种植物提取物的筛选，

发现薄荷醇、丁香油、单宁酸、细辛水提物、阿替卡

因可以通过提前用药而暂时抑制味蕾对苦味的感知，

并把其做成抑制苦味的口腔喷剂，在 2021 年推向市

场。在 2022 年更是发现薄荷醇衍生物以及柠檬醛、

肉桂油也具有掩盖苦味的效果，并优化了口腔抑制

苦味喷剂的产品配方。前期经过动物实验等其他方

法，效果较好。因此本项目是基于人群的经典口尝

法进行研究，选择招募符合该实验的 60 名受试者，

通过表 2 比较分析可以得出两组受试者的一般资料，

包括性别、年龄、学历均无统计学意义（P>0.05），

说明两组受试者具有可比性。 
根据表 3，可以得出试验组受试者在服用极苦

清热类中药后，服用新型掩味制剂喷剂在药物疗效

方面显著高于对照组服用的普通掩味制剂（P<0.05），

这与祝洪艳[8]等人的研究结果相一致。根据表 4 和 5
的结果可以发现观察组受试者在研究期间内未发生

嘴麻、恶心呕吐、口苦、异味、头晕等不良反应；而

且不良反应发生例数显著低于对照组，差异具有统

计学意义（P＜0.05）。表 6 结果提示试验组和对照

组受试者在服用掩味制剂以前，对于极苦清热类中

药的焦虑评分，差异均无统计学意义，两组具有可

比性（P>0.05）；用药后试验组焦虑评分低于对照组，

差异有统计学意义（P<0.05），说明新型掩味制剂可

以明显降低受试者服用极苦清热类中药的焦虑情况。

这与欧阳小英的研究结果相一致[31]。表 7 对比的是

试验组和对照组苦度结果的评价，显示出试验组在

服用新型掩味制剂期间，其药物的作用持续时间、

苦度降低值、达峰时间均明显高于对照组，差异具

有统计学意义（P<0.05）；试验组在苦度消失时间、

饮水量、饮水次数均低于对照组，差异具有统计学

意义（P<0.05），说明新型掩味制剂在苦度抑制方面

效果更好。 
其次，表 8 结果显示，试验组受试者对于新型

掩味制剂的接受度、苦味抑制持续时间、达峰时间、

剂型、成本、适用性、不良反应均较满意，说明新型

掩味制剂受试者接受度较高、作用持续时间较长、

达峰时间较短、采用喷剂方式更方便快捷，无不良

反应、成本较低等优点。说明该制剂具有普遍实用

性，可用于广大青少年以上人群，市场应用范围较

广。 
本研究结果表明新型掩味制剂能够较好的达到

掩盖苦味的效果，并为今后进一步研究掩味技术提

供理论支持。从实践意义上来说，本文使用口尝法、

问卷调查等研究方法为后续研究提供了新颖的思路。

但本项目的研究还有进步空间，如苦度值较大药物

产品，如何调整浓度和剂量处在适合范围；其次，部

分人群对于产品不耐受，尤其是丁香油有 5%-10%的

比例，如何规避这个问题；以及人群的区分，尤其是

针对婴儿的抑苦药物研发是今后应该继续研究的问

题，这有待于进一步考证与深入探索，希望可以为

以后在该领域进一步的研究和完善指明方向。 
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