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v1．重视课前预习 

v2．遵守实训纪律 

v3．严格操作规程 

v4．注意安全卫生 

v5．爱护公共财物 

v6．按时完成实训报告 

制剂实训室规则
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情
境
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口
服
固
体
类
制
剂
生
产

u（1）基本目标：能掌握滴丸剂、

丸剂的工艺流程；能进行滴丸剂、

丸剂典型实例的小试生产劳动；

u（2）促成目标：在此基础上，学生通过

顶岗实习锻炼，能进行滴丸剂、丸剂的

生产制备操作，并能根据其特点合理指

导用药。

教学目标
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Æ  适用滴丸剂、丸剂生产、
质量检查等岗位，还有销售
岗位

适用岗位



了解滴丸剂

       5
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v什么是滴丸剂？

v滴丸剂的特点

v滴丸剂的现状与发展
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    定义 系指固体或液体药物与基质加热熔化

后溶解、乳化或混悬在基质中，再滴入互
不相溶、互不作用的冷凝液中，由于表面
张力的作用使液滴收缩成球状而制成的剂
型。

  主要供口服，亦可供外用和眼、耳、鼻、直肠、

阴道等局部使用。

滴丸剂是采用滴制的方法制备的丸剂



  滴丸制剂从某种意义上讲，是利用固体

分散技术制备而成的一种“固态液体

制剂”。
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滴丸的发展

    滴制技术最先用于化学工业制作铝粒、氢氧化钠和氢氧
化钾等颗粒。
世界上第一粒滴丸是在1933年丹麦诞生的，名字叫做维生素
甲丁滴丸。
   后相继报道的有维生素A、AD、 ADB1及ADB1C苯巴比妥及酒
石酸锑钾等滴丸。但由于制备工艺、制造理论尚不成熟，不
能解决生产上的问题，无法保证产品质量，此后剂型销声匿
迹了。
   直到60年代末我国药学工作者受到西药倍效灰黄霉素制成
滴丸的启示，辛勤的作了大量的研究工作后，使滴丸剂的理
论、应用范围和生产设备等有了很大的进展，并具备了工业
化生产的条件。1977年我国药典开始收载滴丸剂型，使中国
药典成为国际上第一个收载滴丸剂的药典。可以说，滴丸剂
也成为我国独有的剂型。



       我国最早生产的中药滴丸是1970年6月经
鉴定民间治疗慢性气管炎、哮喘病的芸香油
滴丸。在不断的研究论证中认为中药滴丸是
较理想，很有发展前途的剂型。
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已上市的中国滴丸药品 

v　1 柴胡滴丸 （国药准字Z20020053） 
v　2 愈风宁心滴丸 （国药准字Z20020076） 
v   62熊胆滴丸 （国药准字Z20080680） 
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http://baike.baidu.com/image/948bcfc8a31f68547e3e6f79
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优点

1) 生物利用度高、疗效迅速 

2) 增加药物的稳定性 

3) 工艺简单，成本低

4) 含量准确，受热时间短

5) 液体药物固化，便于携带服用

缺点

1) 适用的基质和冷凝液种类少

2) 基质用量大，不经济

3) 只适宜剂量小的药物

4) 服用量大

滴丸剂的特点

药物在基质中的分散度高，呈分子态、胶态或

微粉状结晶，增加了药物的溶出度和吸收速度



              常用基质和冷凝液

常用基质 冷凝液

水
溶
性

PEG类、硬脂酸钠
、甘油明胶

水、乙醇，适用于非
水溶性基质的滴丸

脂
溶
性

硬脂酸、单硬脂酸甘
油酯、氢化植物油、

虫蜡等

液体石蜡、二甲基硅
油、植物油、汽油
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冷凝剂

安全无害，或虽有毒性，但易于除去 

有适宜的相对密度与粘度？？

冷
凝
液
应
具
备
的
条
件 

与药物和基质不相混溶、不起化学反应 
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滴丸剂的生产流程

基质

熔融、分散 滴制 冷却 洗丸

干燥选丸质检 包装滴丸

药物
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滴丸机

滴丸机主要部件
带加热恒温的贮液罐
滴管系统（滴头及定量控制器）
冷却柱、收集器



冰片滴丸的生产

滴丸剂的生产

一、器材与试剂

量筒、烧杯、蒸发皿、滴管、滤纸、冰块；

液体石蜡、冰片、聚乙二醇6000。
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 【处方】
              冰片  2.0g    

        聚乙二醇6000  7.0g

 【制法】（1）药物分散：将聚乙二醇6000置蒸发皿中，

于水浴上加热至全部熔融，加入冰片搅拌至熔化，搅拌均

匀。

（2）滴制成丸：趁热用口径约3mm的滴管滴入冷凝剂液

体石蜡中，待滴丸完全冷却后，取出滴丸，摊于滤纸上，

擦取表面附着的液体石蜡，装于瓶中，即得。

100min
完成
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实验记录与结果

结果记录 

外观性状
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注意事项

v1.盛装冷凝液的容器要先擦干

v2.冷凝液-液体石蜡用后要回收

v3.滴管及时用热水泡洗
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影响成丸的因素 ：

1.液滴在冷凝液中的移动速度；

2.冷凝液上部的温度；

3.液滴的大小；

4.药液与冷凝液的处方。

   21



基质和冷凝液的选择原则

v良好的化学惰性；对人体无害；熔点较低，在60
～100度能熔化成液体，遇冷却液又能立即凝固
，在室温下保持固态

v冷凝剂必须对基质和主药均不溶解，其比重轻于
基质，但两者应相差极微，使滴丸滴入后逐渐下
沉，给予充分的时间冷却。否则，如冷却剂比重
较大，滴丸浮于液面；反之则急剧下沉，来不及
全部冷却，滴丸会变形或合并。
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思考题

1．滴丸为什么属高效、速效制剂？

2．制备滴丸时应注意些什么？
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冰片滴丸的生产

v①安装仪器：冷却柱中加液体石蜡，外壁通凉水
加碎冰块冷却。

v②药物分散：将聚乙二醇6000置蒸发皿中，水浴
上加热至全部熔融，加入冰片搅拌至熔化。

v③滴制成丸：将上述药液于80-85℃保温，调节滴
管出口与冷却剂间的距离，控制滴速为每分钟30-
35滴，每粒重50mg。待滴丸完全冷却后，取出
滴丸，摊于滤纸上，擦取表面附着的液体石蜡，
装于瓶中，即得。
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滴丸的质量检查

v含量

v外观

v重量差异限度

v溶散时限

分析质量，思考制备滴丸时应该
注意哪些问题？
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学生总结

完成此项目时间8min
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二、中药丸剂的生产

• 定义 俗称丸药，是指药材细粉或药材提取物加适宜的黏合剂或其他

辅料制成的球形或类球形制剂。

•早期的丸剂是在汤剂的基础上发展起来的。后来历代中医在临床上都广泛

应用，成为品种繁多，制备精巧、理论趋于完善的一个大剂型。 

•《黄帝内经》即有“四乌鰂骨一藘茹丸”的记载。
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v汉晋以来提出：“丸药以舒缓为治”，“丸者缓
也”。丸剂服后在胃肠道崩解缓慢，逐渐释放药
物，作用持久；对毒、剧、刺激性药物可延缓吸
收，减弱毒性和不良反映。 

v丸剂与汤剂相比,吸收较慢,药效持久,节省药材,便
于携带与服用. 

v因此，临床治疗慢性疾病或久病体弱、病后调和
气血者多用丸剂。 
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丸剂的特点

v 1. 传统的丸剂作用迟缓，多用于慢性病的治疗，如蜜丸、

水蜜丸等。

v 2. 可缓和某些药物的毒副作用，如糊丸、蜡丸等。

v 3. 可减缓某些药物成分的挥散，如水丸、糊丸等。

v 4. 丸剂的缺点 服用剂量大，小儿服用困难，尤其是水丸

溶散时限难以控制，原料多以原粉入药，微生物易超标。
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丸剂的分类

1.按赋形剂分类 

　    蜜丸：系指将药物细粉用蜂蜜作黏合剂制成的丸剂

  根据大小不同，分为大蜜丸（丸重0.5g以上）、小蜜丸

（丸重0.5g以下)。 

　  水蜜丸：系指将药物细粉用蜂蜜和水作黏合剂制成的丸剂。

一般适用于慢性疾病或调理气血的滋补药剂。
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　水丸：也叫水泛丸，指将药物细粉用冷开水、药汁或其他液体

（黄酒、醋或糖液）为黏合剂制成的小球形干燥丸剂。

因其粘合剂为水溶性的，服用后易崩解吸收，显效较快。 

浓缩丸：又称膏药丸，是指将部分药物的提取液浓缩成膏与某些

药物的细粉，以水、蜂蜜或蜂蜜和水为黏合剂制成的丸剂。

一般适用于清热、解表、消导等药剂 体积小，便于服用。
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糊丸：系指药物细粉用米粉、米糊或面糊为粘合剂所制成的丸剂   

如西黄丸、小金丸等。 

蜡丸：系指药物细粉用蜂蜡为粘合剂制成的丸剂。

中药滴丸：药材提取物与基质混匀加热溶化后，滴入不相混溶的

冷却剂中，收缩冷凝成丸的丸剂。 



36 第36页

v　塑制丸：系指药物细粉加入适量粘合剂混和均匀，制成软

硬适度的可塑性丸块，再依次制丸条、分粒、搓圆而成丸粒

的方法。如蜜丸、糊丸、部分浓缩丸、蜡丸等。 

v　泛制丸：在转动的适宜容器或机械中将药材细粉与赋形剂

（润湿剂）交替润湿、撒布、不断翻滚、逐渐增大的一种制

丸方法。如水丸、水蜜丸、部分浓缩丸、糊丸等。 

v　滴制丸：此法又称滴聚法。系利用一种熔点较低的脂肪性

基质或水溶性基质，将主药溶解、混悬，乳化后利用适当装

置滴入一种不相混溶的液体冷却剂中而制成的丸剂。

按制法分类 
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中药丸剂的辅料

黏合剂 润湿剂 吸收剂或稀释剂

蜂蜜

米糊或面糊

药材清膏

糖浆

水

酒

醋

水蜜

药汁

药材细粉

氢氧化铝

碳酸钙

甘油磷酸钙

氧化镁或碳

酸镁 
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中药丸剂的生产

v常用塑制法和泛制法。中药滴丸则采用滴制法。

药材粉末

辅 料

分割搓圆

包 装 质量检查

制软材 制丸块 制丸条

细粉或最细粉 

软硬适宜、里外一致、无可见性粉末、
不粘手、不粘附器壁为宜 
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 泛制法

成 丸 盖 面 选 丸

包 衣质量检查包 装

辅 料

药材粉末 起 模
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起模 

v系将药粉制成直径0.5～1mm大小丸粒的过程。

v起模的方法：①粉末泛制起模法，即在泛丸锅或泛
丸匾中，喷刷少量水，使泛丸锅或泛丸匾湿润，撒
布少量药粉，转动泛丸锅或匾，刷下附着的粉末，
再喷水湿润，撒粉吸附，反复多次，泛制期间配合
揉、撞、翻等操作，使丸模逐渐增大成为直径在0.5
～1.Omm的球形小颗粒，筛去过大或过小以及异形
的丸模，即得。

v②湿粉制粒起模法即改进起模法，将起模用药粉制
成颗粒，再经旋转摩擦，撞去棱角成为丸模。该法
丸模成型率高，丸模较均匀，但模子较松散。 
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v成型  系指将已经筛选合格的丸模交替加入水和药粉
，逐渐加大至接近成品的操作。 

v盖面  系指将适当材料（清水、清浆或处方中部分药
物的极细粉）泛制于筛选合格的成型丸粒上至成品
大小，使丸粒表面致密、光洁、色泽一致的操作。
常用的盖面方法有干粉盖面、清水盖面、清浆盖面
等。

v干燥  盖面后的丸粒应及时干燥。干燥温度一般控制
在60℃～80℃，含挥发性或热敏性成分的药丸应控
制在60℃以下。 
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大山楂丸的制备 

 制备中药丸剂

一、器材与试剂

中药制丸机、研钵、 电炉、烧杯、天平； 山楂、

六神曲(麸炒) 、麦芽(炒) 。
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 【处方】

山楂       25g      

六神曲(麸炒)  3.8g     

麦芽(炒)   3.8g

 【制法】
     以上3味药，粉碎成细粉，混匀；另取蔗糖15g，加水

7mL与炼蜜15g，混合,炼至相对蜜度约为1.38（70℃）时，

滤过，与上述细粉混匀，制丸块，搓丸条，制丸粒，每丸

重6g，共制三丸，其余置制丸机中制小丸。

100min
完成
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操作要点 

v1.药粉与赋形剂应充分混合均匀，以保证
搓条、制丸的顺利进行。

v2．为避免丸块、丸条黏着搓条、搓丸工具
及双手，操作前可在手掌和工具上涂擦少
量润滑油。
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 丸剂的质量控制 

① 外观  应圆整均匀、色泽一致，细腻滋润、

软硬适中。

② 水分  取本品照《中国药典》2010年版一部

附录水分测定法（附录IX H）测定。除另外

规定外，大山楂丸中所含水分不得过15%。
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v重量差异检查  

v取供试品10份，分别
称定重量，再与标示
总量（一次服用最高
丸数×每丸标示量）
或标示重量比较，应
符合下表规定。超出
重量差异限度的不得
多于2份，并不得有1
份超出限度1倍。 

标示总量 重量差异限度

0.05g或0.05g以下 ±12%

0.05g以上至0.1g ±11%

0.1g以上至0.3g ±10%

0.3g以上至1.5g ±9%

1.5g以上至3g ±8%

3g以上至6g ±7%

6g以上至9g ±6%

9g以上
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v 装量差异检查  
v 取供试品10袋（瓶

），分别称定每袋
（瓶）内容物的重
量，每袋（瓶）装
量与标示装量相比
较，应符合表中规
定。超出装量差异
限度的不得多于2
袋（瓶），并不得
有1袋（瓶）超出
装量差异限度的1
倍。 

每袋（瓶）的标
示装量

重量差异限度

0.5g或0.5g以下 ±12%

0.5g以上至1g ±11%

1g以上至2g ±10%

2g以上至3g ±8%

3g以上至6g ±5%

6g以上至9g ±6%
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v微生物检查  不得检出大肠杆茵，不得检出活
螨，含细菌数不得过50000个/g，霉菌数不得
过500个/g。
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炼蜜的类型

嫩蜜

•105-115℃

•水分18%—20%

•比重1.34

•颜色无变化

•稍有粘性

老蜜

•119-122℃

•水分10%以下

•比重1.40

•红棕色

•大气泡（牛眼泡）

•手捻甚粘，两指张开

有长白，滴水成珠

中蜜

•116-118℃

•水分14%—16%

•比重1.37

•浅黄色

•翻腾细泡（鱼眼泡）

•手捻有粘性
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影响丸块质量的因素 

v1．炼蜜的程度 

v2．下蜜温度：除另有规定外，炼蜜应趁热加

入药粉中；处方中含有树脂类、胶类及挥发性成

分药物时，炼蜜应在60℃左右加入 

v3．用蜜量：一般比例是1﹕1～1﹕1.5 
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v 平均筛孔内径：

v 一号筛 2000±70μm， 二号筛850±29μm，三号筛为355±13μm，
四号筛为250±9.9μm，五号筛为180±7.6μm，

v 六号筛为150±6.6μm，七号筛125±5.8μm，八号筛为90±4.6μm，
九号筛为75±4.1μm。

v 粉末经上述标准筛可分等如下：

v 提粗粉为全部通过一号筛，但混有能通过三号筛不超过20％的粉末；

v 粗粉为能全部通过二号筛，但混有能通过四号筛不超过40％的粉末；

v 中粉为能全部通过四号筛，但混有能通过五号筛不超过60％的粉末；

v 细粉为能全部通过五号筛，并含有通过六号筛不少于95％的粉末；

v 最细粉为能全部通过六号筛，并含能通过七号筛不少于95％的粉末；

v 极细粉为能全部通过八号筛，并含能通过九号筛不少于95％的粉末。 
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学生总结

完成此项目时间8min
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老师总结

完成此项目时间2min


