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前言 

本共识按照《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》制定的规则起草。 

本共识由上海市中医医院和扬子江药业集团江苏龙凤堂中药有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识主要起草单位：上海市中医医院、首都医科大学附属北京儿童医院、上海交通大

学医学院附属瑞金医院、首都医科大学北京中医医院、云南中医药大学、辽宁中医药大学附

属医院、中国中医科学院望京医院、山西中医药大学附属医院、天津中医药大学第一附属医

院、清华大学附属北京清华长庚医院、北京大学第三医院、苏州大学附属儿童医院、中国医

科大学附属盛京医院、河南中医药大学第一附属医院、山东中医药大学附属医院、北京中医

药大学东方医院、湖南中医药大学第一附属医院、江苏省中医院、广东省中医院、长春中医

药大学附属医院、深圳市儿童医院、中国中医科学院西苑医院、辽宁中医药大学附属医院、

成都市中医药大学附属医院、云南省中医院、浙江大学医学院附属儿童医院、空军军医大学

唐都医院、广州市妇女儿童医疗中心、上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心、湖南省

儿童医院、河南省儿童医院、沈阳药科大学、中国中医科学院中医临床基础医学研究所。 

本共识主要起草人：虞坚尔、许春娣、闫慧敏 

本共识专家组专家(姓氏笔画排序)：丁樱、万力生、毛志芹、王孟清、王宝西、王雪峰、

白晓红、邓朝晖、孙丽平、江米足、许尤佳、许春娣、闫慧敏、吴捷、吴力群、张喜莲、张

葆青、李博、李小芹、李在玲、李新民、杨昆、肖和印、明溪、金忠芹、姜永红、徐樨巍、

殷军、秦艳虹、耿岚岚、袁斌、梅红、游洁玉、虞坚尔、熊磊、冀晓华、薛征 

本共识工作组秘书：朴香、武明云 
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引言 

神曲消食口服液来源于首都儿研所方鹤松教授40多年的经验方——增食安腹汤，“增食

安腹汤”基于《丹溪心法》中的“保和丸”、《太平惠民和剂局方》中的“香砂六君子汤”

和《伤寒论》中的“芍药甘草汤”等经典名方加减配伍而来，原名为脾胃宁口服液，具有消

食健胃、健脾理气的功效，用于喂养不当或饮食不节引起的儿童脾胃虚弱，乳食积滞证出现

的厌食、食欲不振、食量减少等。 

神曲消食口服液是《儿童厌食中医诊疗指南》（2024年版）、《中西医结合治疗婴幼儿

功能性消化不良综合征专家共识》（2026年版）、《中西医结合防治小儿腹泻病专家共识》

（2022年版）、《儿童功能性消化不良中西医结合诊治专家共识》（2022年版）、《儿童流

行性感冒中西医结合防治专家共识》（2021年版）、《儿童功能性消化不良中西医结合诊疗

指南》等指南共识的推荐用药，参照国际临床指南和专家共识方法，并在我国相关法律、法

规和技术指导文件的框架下，结合该药自身特点以及临床实际情况制定本共识。 

本共识采取临床研究证据和专家经验相结合的方式：对于有研究证据支持的临床问题形

成推荐意见；对于没有证据支持的临床问题形成共识建议。通过规范的共识达成方法形成专

家共识，明确神曲消食口服液的疾病定位、用法用量、疗程、疗效特点、安全性等内容，旨

在进一步规范临床应用，降低用药风险，提高临床疗效。 

本共识项目组成员在项目正式启动前均签署“利益冲突声明书”，声明无利益冲突。在

共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突；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。 

应用本共识时应充分考虑临床实际情况。 

本共识将随着新的临床问题的出现以及循证证据的更新而予以修订。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

GS
/C
AC
M公
示
稿



20210803-GS-CACM 
 

 I 3 

神曲消食口服液临床应用专家共识
 

1  推荐意见/共识建议概要表 

本共识通过名义组法共形成了三条推荐意见/共识建议（见表1和表2），其中一条为有

证据支持，且经过GRADE评价获得的推荐意见；两条为在证据不充分的情况下，综合考虑专

家经验、经济性、疗效、不良反应、患者可接受性等多方面因素所形成的共识建议。 

 

表 1  推荐意见清单 
 

序号 共识条目 证据质量 
投票结果 

（得票率） 
推荐强度 

1 
神曲消食口服液能缓解儿童厌食（包括功能性消化

不良引起的的厌食）症状 
B 级 19/19（100%） 强推荐 

 

表 2  共识建议清单 
 

序号 共识条目 
投票结果 

（得票率） 
建议情况 

1 神曲消食口服液能缓解食欲不振、食量减少等乳食积滞证的症状 19/19（100%） 共识建议 

2 
根据神曲消食口服液组方，该药适用于脾失健运证、脾胃气虚、

乳食内积证、饮(乳)食积滞证等证型的患儿 
19/19（100%） 共识建议 

 

2  范围 

本共识规定了神曲消食口服液用于儿童消化系统疾病的适宜病证、用法用量、单用/联

合用药指征，并说明其临床应用的安全性和注意事项。 

本共识适用于全国各级医疗机构的中、西医和中西医结合的临床医师和药师，指导神曲

消食口服液治疗儿童消化疾病的合理使用，也供护理人员和患者参考。 

3  药物基本信息 

3.1处方来源 

神曲消食口服液来源于首都儿研所方鹤松教授40多年的经验方——增食安腹汤，“增食

安腹汤”基于《丹溪心法》中的“保和丸”、《太平惠民和剂局方》中的“香砂六君子汤”

和《伤寒论》中的“芍药甘草汤”等经典名方加减配伍而来。2014年作为国家第6类中药批

准上市（国药准字号Z20140002），由北京康诺维药业技术有限责任公司购入的方鹤松教授
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的经验方“增食安腹汤”，原名为脾胃宁口服液。2004年取得新药证书（证书编号：国药证

字Z20040002），2015年经国家食品药品监督管理总局批准，以药品生产技术转让方式转移

至扬子江药业集团有限公司，是公司独家品种，根据国家药审中心评估，更名为神曲消食口

服液。 

3.2药物组成 

焦神曲、焦山楂、焦麦芽、白芍、党参、茯苓、麸炒白术、木香、砂仁、醋延胡索、炙

甘草。辅料为：聚山梨酯 80、山梨酸、三氯蔗糖。 

3.3功能主治 

消食健胃、健脾理气。用于喂养不当或饮食不节引起的儿童脾胃虚弱，乳食积滞证出现

的厌食、食欲不振、食量减少等。 

3.4政策准入 

该产品进入2017年、2019年、2020年国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录

(内科用药-消导剂-消食导滞ZA14B限儿童) 。 

其他指南共识的收录情况： 

a）2022年中华中医药学会儿童健康协同创新平台委员会发布•《儿童功能性消化不良中

西医结合诊治专家共识》（2022年版）：神曲消食口服液用于治疗早饱、上腹部胀气、过度

嗳气、恶心明显者；  

b)2024年中华中医药学会•儿童厌食中医诊疗指南用于脾失健运证（推荐级别：B，编号：

T/CACM 1619-2024）； 

c)2024年《儿童功能性消化不良中西医结合诊疗指南》：神曲消食口服液-儿童功能性

消化不良混合型综合征在西医促胃动力药基础上联合健脾理气类中药可有效改善患儿临床

症状。(证据级别:B,强推荐)； 

d)2026年中国中药协会儿童健康与药物研究专业委员会消化学组、中华医学会儿科学分

会消化学组发布•《中西医结合治疗婴幼儿功能性消化不良综合征专家共识》：食欲下降，

嗳气、腹胀、肛门排气增多，干呕、呕吐，反复哭闹或腹痛，大便稀烂等虚证。 

4  临床问题清单 

本文件涉及的临床问题见表3。 

表3 临床问题清单
 

序号 临床问题 

1 
神曲消食口服液能否缓解食欲不振、食量减少等乳食积滞证的患儿？ 

2 
神曲消食口服液还适应于哪种证型的患儿？ 

3 
神曲消食口服液能否缓解儿童厌食（包括功能性消化不良引起厌食）等临床表现？ 

5  疾病诊断 

GS
/C
AC
M公
示
稿



20210803-GS-CACM 
 

 I 5 

5.1  中医诊断要点 

5.1.1 儿童厌食（疾病）  

以长时期食欲不振、食量减少、厌恶进食为主要特征的儿科脾胃系疾病，除外其他外感、

内伤疾病中出现的食欲不振等症状，包括西医“厌食症”或“功能性消化不良”。 

（来源：T/CACM 1619-2024《儿童厌食中医临床诊疗指南》 3.1） 

5.1.2 脾失健运证 

食欲不振，厌恶进食甚或拒食，食量减少，多食则脘腹饱胀；面色少华，精神、形体尚

可，嗳气呃逆，口淡乏味，小便可，大便不调；舌淡红、苔薄白或薄腻，脉尚有力，指纹淡

红。 

（来源：T/CACM 1619-2024《儿童厌食中医临床诊疗指南》 5.1） 

5.1.3脾胃气虚证  

不思饮食，甚至厌恶进食，食量减少，口淡乏味；面色少华，唇色淡，少气懒言，肢倦

乏力，形体偏瘦，肌肉松软，大便稀溏和（或）大便夹不消化食物；舌质淡、苔薄白，脉缓

无力，指纹淡红。 

（来源：T/CACM 1619-2024《儿童厌食中医临床诊疗指南》 5.2） 

5.1.4 乳食内积证 

因乳食内积不化所致。临床以脘腹胀实或痛，不思乳食，嗳腐酸馊，或呕吐乳片宿食，

大便酸臭，便秘或溏薄，小便黄浊，舌质红，舌苔白厚或黄腻，脉弦滑，指纹紫滞，可伴见

低热、潮热，手足心热，烦躁、夜啼等为特征的证候。 

（来源：GBT 16751.2-2021 中医临床诊疗术语 第2部分：证候 4.12.2.1） 

5.2  西医诊断要点 

5.2.1儿童厌食症 

诊断标准如下：①年龄：14岁以下儿童。②病程：2个月及以上。③食欲明显减退，不

思饮食甚至拒食，进食量比过去明显减少：3岁以下儿童每天面食、米饭、面包等谷类食物

摄取量不足50g，3岁以上儿童每天谷类食物摄取总量不足75g，同时，肉、蛋、奶等摄入量

极少。④膳食情况调查：蛋白质热能摄入量不足，仅为标准供给量的5%。⑤生长发育：除外

遗传因素，小儿的身高、体重均低于同龄正常平均水平，厌食期间身高、体重未见明显增长。 

（来源：《诸福堂实用儿科学（第九版）》上册，第2节消化功能紊乱症，第1482页） 

5.2.2 儿童功能性消化不良 

诊断标准如下：诊断前至少2个月内符合以下1项或多项条件，且每个月至少4天是有症

状的，①餐后饱胀；②早饱；③上腹疼痛或烧灼感，与排便无关；④经过适当评估，症状不

能用其他疾病来完全解释。 

（来源：《诸福堂实用儿科学（第九版）》上册，第2节消化功能紊乱症，第1489页） 

6  临床应用建议 

6.1 适用疾病及临床症状 
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神曲消食口服液用于喂养不当或饮食不节引起的儿童脾胃虚弱证、饮食积滞证出现 

的厌食、食欲不振、食量减少等。 

神曲消食口服液能缓解包括功能性消化不良患儿的厌食症状（证据质量：B；推荐强度：

强推荐），同时缓解食欲不振、食量减少（共识建议）。 

6.2 中医证候应用 

 临床表现为以厌食、食欲不振、食量减少为主，中医辨证为脾失健运证、脾胃气虚证、

乳食内积证、饮(乳)食积滞证等证型的患儿（共识建议）。 

6.3用法用量 

口服。1〜4 岁，一次 5ml，一日 3次；5～14 岁，一次 10ml，一日 3次。 

6.4疗程 

疗程为 2周，可根据病情调整。 

7  安全性 

7.1不良反应 

7.1.1 药品说明书中记载的不良反应 

少数患儿用药后可出现皮疹、皮肤瘙痒、腹泻等。 

7.1.2 研究获得的不良反应信息 

检索药品上市许可持有人药品不良反应直接报告系统,国家中心接收时间段为：2003年

1月 1日至 2023年 4 月 31日，未发生值得关注的风险信号或不良反应，均为已知的不良事

件/反应报告，不良事件/反应表现为:恶心、呕吐、腹泻、皮疹等，不良反应结果均为痊愈

或好转。 

7.2禁忌 

对本品或相关成分过敏者禁用 

7.3注意事项 

本品临床试验未观察神经性厌食症或由其他疾病所致的小儿厌食的有效性和安全性； 

临床试验中有 1例患儿用药后出现血肌酐（Cr）升高，2 周后复查正常，与药物的关系

无法确定； 

忌食生冷油腻及不易消化食物； 

过敏体质者慎用； 

儿童必须在成人监护下使用； 

本品久置可能有少量摇之易散的沉淀，可摇匀服用。 

8  研究进展 
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8.1儿童功能性消化不良（ICD11 编码：DD90.3) 

5 项 RCT 研究（n=542）报道了神曲消食⼝服液联合多潘⽴酮⽚治疗⼉童功能性消化不

良的有效率，结果显示联合组疗效优于单⽤多潘⽴酮⽚组。1 项 RCT 研究（n=356）报道了

神曲消食⼝服液与多潘立酮混悬液治疗⼉童功能性消化不良的疗效及安全性，结果显示使用

神曲消食口服液疗效不劣于多潘立酮混悬液，并可在停药后持续改善。4项 RCT研究（n=360）

报道了神曲消食⼝服液联合枸橼酸莫沙必利治疗⼩⼉功能性消化不良的有效率，结果显示联

合组疗效优于单⽤枸橼酸莫沙必利组。1项 RCT研究（n=80）报道了神曲消食⼝服液治疗脾

虚⽓滞型功能性消化不良的有效率，结果显示神曲消食⼝服液治疗组疗效优于单独采⽤多潘

⽴酮治疗组。1项 RCT 研究（n=68）报道了双歧杆菌乳杆菌三联活菌⽚联合神曲消食⼝服液

治疗⼩⼉功能性消化不良的有效率，结果显示联合组疗效优于单用神曲消食⼝服液组。 

8.2 联合神曲消食口服液能缓解功能性腹痛患儿的上腹部疼痛等临床表现 

1 项 RCT 研究（n=184）报道了对于符合罗马Ⅳ功能性腹痛标准及中医辨证脾胃不和、 

脾虚夹痛、饮食积滞型腹痛患⼉，采⽤神曲消食⼝服液联合⽳位贴敷进⾏治疗，结果显示， 

神曲消食口服液联合⽳位贴敷治疗组与传统西医药物治疗组（西咪替丁抑酸联合多潘⽴酮促

胃肠动⼒对症治疗）相比，腹痛、食欲症状积分明显降低，生活质量评分明显升高。1项 RCT

研究（n=84）报道了在西药双岐杆菌⽚和⼭莨菪碱治疗的基础上加⽤神曲消食⼝服液治疗⼩

⼉腹痛，结果显示，加⽤神曲消食⼝服液组可明显改善临床症状，减轻腹痛程度，减少发作

次数。 

8.3神曲消食口服液可能有效缓解大叶性肺炎恢复期合并支原体感染、哮喘等疾病治疗过

程中，出现因脾胃虚弱，胃肠功能紊乱导致的厌食，恶心呕吐，腹胀等症状
 

1 项 RCT 研究（n=148）报道了 148 例⼤叶性肺炎合并支原体感染患⼉随机分为两组，

两组治疗原发病的⽅法相同，观察组加服神曲消食⼝服液，对照组不服用神曲消食⼝服液。

观察组胃肠道不良反应发⽣率明显低于对照组，观察组食欲及食量恢复时间明显短于对照

组，提示神曲消食⼝服液对⼉童⼤叶性肺炎胃肠道症状可能具有改善作⽤。1 项 RCT 研究

（n=100） 报道了⽀⽓管哮喘急性发作兼脾虚夹积患⼉100 例，随机分为常规治疗+神曲消

食⼝服液组（即试验组）和常规治疗组（即对照组）。结果显示试验组可能降低哮喘急性发

作兼脾虚夹积患⼉食欲不振、纳差、腹痛腹胀等临床症状积分，提示神曲消食⼝服液可能提

⾼哮喘临床疗效，促进临床症状消失。 
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附录 A 

（资料性附录） 

 基础研究资料 

A.1 中医基础理论  

神曲消食口服液由焦神曲、焦山楂、焦麦芽、白芍、党参、茯苓、麸炒白术、木香、砂

仁、醋延胡索、炙甘草 11 味中药精制而成。其中焦三仙：焦神曲善消谷食米面类积滞，焦

山楂消化油腻肉食积滞之要药，焦麦芽善消淀粉类积滞，共同作用后健脾开胃、消食化积，

为君药；白芍调肝理脾，柔肝止痛，党参补脾养胃、生津生血，茯苓健脾补中、利水渗湿止

泻，麸炒白术乃脾脏补气健脾第一要药，四者合用益气健脾、柔肝止痛，为臣药；木香、砂

仁、醋延胡索：健脾调中、行气止痛，为佐臣药；炙甘草：益气健脾、调和诸药，为使药。

神曲消食口服液组方合理，配伍精良。  

A.2 药学研究  

A.2.1 物质基础  

神曲始载于《药性论》，由面粉和/或麦麸、苦杏仁、赤小豆、青蒿、苍耳、辣蓼按一

定比例混匀、发酵而成。神曲性温，味甘、辛；归脾、胃、大肠经；具有健脾消食，理气化

湿的功效。现代药理学研究证实神曲具有多种药理活性，如增强胃肠动力、促进胃酸分泌、

改善肠道菌群紊乱等。山楂味酸、甘，微温，归脾、胃、肝经。山楂具有消食健胃，行气散

瘀，化浊降脂等功效，山楂中主要含黄酮类化合物，此外还含有有机酸、微量元素及氨基酸、

黄烷及其聚合物等。麦芽中富含淀粉酶，淀粉酶促进淀粉类食物消化分解。神曲消食口服液

组方合理，且受专利保护（ZL201610993483.9《一种用于治疗儿童脾胃虚弱、饮食积滞、厌

食的口服组合物》） 

A.2.2 质量控制  

神曲消食口服液建立了从药材的种子、种植、采收、加工到半成品、成品的生产全过程

标准化，涉及的 11 味中药材产自扬子江自有 GAP 基地，公司建立中药材生产全过程溯源系

统，实现全过程信息追溯。通过引进现代精良生产装备，逐步实现生产线的自动化、智能化

和信息化，保证神曲消食口服液产品质量的稳定性和一致性。神曲消食口服液制剂工艺先进，

采用专利技术（ZL201611001389.7《神曲消食口服液组合物的制备方法》），通过标准化作

业指导书规范操作，保证产品生产、检验数据可靠、精准，实现生产检验专业化。 

A.3药理研究 

A.3.1 有效成份 

神曲消食口服液含有多种成分，主要包含延胡索乙素、醋酸龙脑酯、去青木香内酯、甘

草酸、芍药苷等。 

A.3.2 健脾 

a)神曲消食口服液对饮食失节所致脾虚证小鼠具有增强体重、食量、血红蛋白的作用
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[33]。用甘蓝及精炼猪油隔日灌胃诱导的小鼠脾虚模型，神曲消食口服液连续治疗 10天后，

与脾虚模型组相比，神曲各剂量组的小鼠体重上升，食欲增加，血红蛋白升高均显著高于脾

虚小鼠（P<0.05）。说明神曲消食口服液对饮食失节所致脾虚证小鼠具有增加体重、食量、

血红蛋白的作用。 

b)神曲消食口服液对大黄泻下所致脾虚证小鼠具有增强体重、食量的作用。用大黄煎剂

诱导的小鼠脾虚模型，神曲消食口服液然后连续治疗 7 天后，与脾虚模型组相比，神曲中、

高剂量组的小鼠体重显著上升，食量显著增加（P<0.05）。说明神曲消食口服液对大黄泻下

所致脾虚证小鼠具有增加体重、食量的作用。 

c)神曲消食口服液对正常幼年小鼠体重有促进作用。对未成年昆明种小鼠，神曲消食口

服液连续灌胃治疗 15 天，每天定量加食料，隔天称余量，5 天称一次体重。神曲消食口服

液可能对正常的幼年小鼠生长期体重有一定的促进作用，但与空白对照组无统计学意义。 

A.3.3 促进胃肠动力 

a)神曲消食口服液对正常及饮食失节型脾虚小鼠小肠有推进作用。对于正常昆明种小鼠

和饮食失节型脾虚模型，神曲消食口服液各剂量组治疗 5 天，于末次给药前禁食不进水 15

小时，并灌胃 5%碳末混悬液（1%阿拉伯胶配置）0.2ml/10g，给碳末 15分钟处死小鼠，取小

鼠小肠自幽门至回盲段，测量小肠全长及碳末在肠内前行距离。与正常小鼠对比，中高剂量

的神曲消食口服液对正常小鼠小肠具有显著的推进作用（P<0.05），与脾虚型小鼠相比，中

低剂量的神曲消食口服液对饮食失节型脾虚小鼠生小肠具有极其显著的推进作用（P<0.01）。 

b)神曲消食口服液对饮食失节所致脾虚症小鼠有促进胃排空的作用。对饮食失节型脾虚

模型神曲消食口服液连续给药 5 天，末次给药前禁食不进水 18小时，末次给药后 1 小时各

组灌胃 0.05%酚红溶液 0.2ml/10g（1%阿拉伯胶配置），20分钟后结扎贲门、幽门后剪下胃，

置 40ml 0.1mol/L NaOH 溶液中静置 60分钟，取上清液 5ml加 20%三氯乙酸 0.5ml，离心后

取上清液加 0.5mol/L NaOH 4ml，然后 560nm处比色。与脾虚型小鼠相比，三种剂量的神曲

消食口服液对脾虚型小鼠胃排空均具有显著的促进作用（P<0.05）。 

A.3.4 促进消化吸收 

a)神曲消食口服液能增加胃蛋白酶活性的作用。对健康 Wistar 品系大鼠神曲消食口服

液连续给药 3 天，末次给药前禁食不进水 18 小时。乙醚轻度麻醉大鼠，小心提起胃，在幽

门处结扎，同时十二指肠注入 1ml/100g 相应药物，缝合伤口。术后禁食不禁水 4 小时后处

死大鼠，结扎贲门，取出胃，收集胃液离心后测量胃液量，并测定胃液酸度及胃蛋白活性。

中高剂量的神曲消食口服液能明显增加胃蛋白酶活性（P<0.05）。 

b)神曲消食口服液能增强小鼠的小肠吸收功能，并能够提高淀粉酶的活性。对昆明种小

鼠神曲消食口服液连续给药 5 天，末次给药前禁食不进水 18 小时，末次给药后 1小时各组

灌胃 10%D-木糖 0.4ml/20g，1 小时后眼眶取血，测定血清中淀粉酶的活性和 D-木糖含量。

中高剂量的神曲消食口服液均能显著增强小鼠的小肠吸收功能，并能够提高淀粉酶的活性

（P<0.05）。 

A.3.5 增强免疫 
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神曲消食口服液可以增强小鼠刚果红的吞噬功能。给 BALB/c小鼠连续给药 10天，末次

给药 1小时后，眼眶取血作为对照，随即从尾静脉注入 10mg/ml刚果红生理盐水 0.1ml/10g，

注射后 30 秒，再眼眶取血作为实验组。在 510nm 波长下以蒸馏调零，测定对照与实验管光

密度，根据两者差值计算血液中剩余的刚果红。与空白对照组相比，5.8g/kg剂量的神曲消

食口服液能明显增强 BALB/c小鼠网状内皮系统吞噬刚果红的功能（P<0.05）。 

A.3.6 镇痛 

神曲消食口服液可以明显减少冰醋酸引起的小鼠扭体次数，减少扭体潜伏期。给昆明种

小鼠连续给药 4 天，第 4 次给药后半小时，各鼠腹腔注射 0.7%冰醋酸 0.1ml/10g，观察 20

分钟内各组小鼠出现扭体反应的次数以及出现的潜伏期，与对照组相比，神曲消食口服液各

剂量组组(11.7g/kg,2.9g/kg,0.73g/kg)均能明显减少小鼠扭体反应次数，延长扭体潜伏期

（P<0.05）。  

A.4 非临床安全性研究  

A.4.1 急性毒性试验  

对小鼠以最大灌胃量一日两次，累计量为 264g/kg（生药量）相当于人用量的 362 倍，

连续观察 7天，未见死亡和其他毒性反应。实验结果表明：神曲消食口服液安全性好。  

A.4.2 长期毒性试验  

对 Wistar 大鼠口服灌胃本样品 51.0g/kg，25.6g/kg，7.3g/kg，相当于临床用量的 70

倍、25 倍、10 倍，每日一次，连续观察 90 天。试验结果表明：90 天后大鼠一般状况、体

重、外周血常规指标、血生化指标与对照组无显著差别，大鼠体重增加，脏器系数正常，经

病理组织学检查未发现病理形态改变。说明神曲消食口服液对大鼠灌胃 90 天，无明显毒性

反应。结论神曲消食口服液未见明显毒性反应，提示临床长期服用是安全的。 
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