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成果摘要： 

神曲是一种具有消水谷宿食、症结积滞、健脾暖胃等医疗功能的传统中药。每年产量达几百万斤。神曲主要是由面粉和

红小豆、苦杏仁等五味中药经发酵而成，多年来沿袭古代自然发酵工艺制造，方法落后，依靠自然气候条件，季节性生

产。各地生产工艺不统一，发酵周期长，质量不易控制，又因以大量面粉做为发酵营养源， 增加了生产成本。由于产

品无内在质量标准，杂菌污染严重，且大部分地区产品污染有 毒真菌，产品难以达到国家规定的中成药卫生质量标

准。操作人员易患有毒真菌感染疾病。为改进上述弊病，天津中药研究所于1974年就开始了改革神曲发酵工艺的研

究，而后与江西国药厂协作，进行发酵新工艺生产技术，放大实验和临床验证。基本上阐明了国内具有代表性的十三个

省、市以传统的发酵工艺生产的神曲及其它药曲中污染微生物的数量分布、真菌种类、有毒真菌的产毒能力、样品中黄

曲霉毒素B_1和消化酶的含存状 况及在中药神曲及其它药曲中黄曲霉毒素B_1的测定方法；并确立了新发酵工艺的流

程、方法及其产品的质量规格；还从临床上对发酵新工艺的可行性进行了验证。做了药物安 全性的动物急性毒性试

验。神曲发酵新工艺采用麦麸为发酵营养源，以黑曲霉为固定菌种，在恒温和无菌条件下进行固体发酵，发酵周期为2

天。通过对菌种量、通风状况、发酵温度和时间等方面 的观察试验，确定了适于生产应用的新工艺流程和技术条件。

产品消化酶平均总值可达 683单位/克，为老工艺的7倍。产品中杂菌数平均4505个/克，低于国家对中成药规定的 染菌

标准。产品水份含量低于5%。动物试验没有发现明显的中毒症状和死亡现象，没 有检出黄曲霉毒素B_1。用不同方法

生产的神曲治疗消化不良、食积等疾病359例，其中 用新工艺生产神曲治疗235例有效率在77%以上，用传统天然发酵

方法生产的神曲治疗 124例，有效率79%，两组无显著性差异。鉴定意见:新工艺选用黑曲霉单一菌种和麦麸代替面粉

为发酵营养源生产神曲。 实验证明发酵效果较好。工艺比较合理，质量稳定，缩短发酵周期，消化酶含量较高， 生产

成本低，发酵过程可避免杂菌和产毒真菌的污染。临床验证具有与天然发酵品同等 水平。 建议：①由于麦麸有可能污

染黄曲霉，建议投料前要对麦麸进行黄曲霉毒素的检测； ②以适当比例的面粉和麦麸混合做为发酵原料或于成型阶段

适量加入面粉糊等做为粘合 剂；③尽快报批采用新工艺生产神曲，进一步完善成品的质量标准。 
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