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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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u（1）基本目标：能初步设计各类固体制剂的工艺流程；

能进行散剂、颗粒剂、胶囊剂、滴丸剂、丸剂等固体制

剂典型实例的小试生产；能采用湿法制粒工艺进行片剂

典型实例的小试生产，并能进行硬度、崩解时限等质量

检查。 

u（2）促成目标：在此基础上，学生通过顶岗实习锻炼，

能进行散剂、颗粒剂、胶囊剂、滴丸剂、丸剂、片剂的

生产制备操作，并能根据各类固体制剂的特点合理指导

用药。

教学目标
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Æ  适用散剂、颗粒剂、胶囊剂等固体制
剂的生产、质量检查等岗位

Æ适合以上剂型的药物销售岗位

适用岗位

任务二 散剂、颗粒剂、胶囊剂生产
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固体剂型的生产工艺流程图

药物 粉碎 过筛 混合 造粒 压片

颗粒剂散剂 片剂

胶囊剂



6

固体制剂概述

v散剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、滴丸剂、膜剂等
属于常用的固体制剂

v固体制剂的共性：

    （1）物理、化学稳定性比液体制剂好，

              生产制造成本较低，服用与携带方便；

    （2）药物在体内首先溶解后才能透过生理

              膜，被吸收入血。

相关知识
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固体制剂的体内吸收途径

口服给药 崩解 溶解

生物膜

血
液
循
环

剂型 崩解或分散 溶解过程 吸收

片剂 O O O
胶囊剂 O O O

颗粒剂 X O O

散剂 X O O
混悬剂 X O O
溶液剂 X X O

不同剂型在体内的吸收路径
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溶液剂 > 混悬剂 > 散剂 > 颗粒剂 > 

胶囊剂 > 片剂 > 丸剂

口服制剂吸收的快慢顺序：
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散剂（powders）系指一种或

数种药物均匀混合而制成的粉

末制剂。

散剂示意图

一、散剂的生产
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丸剂药粉通过六号筛

    常用剂型粒度的规定

1

外用散剂通过七号筛

 片剂的原辅料过80-100目筛除粗粉
 软材经14-16目筛制颗粒
 干燥颗粒经12-14筛整粒
  经40-60目筛去除细粉

2

3

4

颗粒剂颗粒一般通过一至三号筛
通过四号筛的不超过全量的5%
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v1、散剂是不是即可内服也可外用？

v2、散剂的分类？

v3、散剂的优点和缺点？



散剂的分类

散剂

用途 组成 组分性质 剂量

内服散 外用散 两用散

撒布散

吹入散

牙用散

杀虫散

口服散

吸入散

单方散

复方散

浸膏散

低共熔组分散

含毒性药散

含液体成分散

泡腾散

分剂量型

非剂量型
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①粉碎程度大，比表面积大、易于分散、起效快；

②外用覆盖面积大，可以同时发挥保护和收敛等作用；

③贮存、运输、携带比较方便；

④制备工艺简单，剂量易于控制，便于婴幼儿服用。

散剂具有以下一些特点：

飞散性、附着性、团聚性、吸湿性
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辅料

筛分 混合 分剂量 质量检查 包装

药物 散剂

筛分粉碎

   散剂的生产

粉碎的程度

《中国药典》2010年版规定

制散剂的成分均为细粉
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冰硼散的生产 

散剂的生产

一、器材与试剂

研钵、七号筛；冰片、硼砂（炒）、朱砂、玄明

粉、薄荷脑、樟脑、硼酸、氧化锌、滑石粉

80min
完成

痱子粉的生产 
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【处方】
 冰片1.25g，硼砂（炒）12.5g，朱砂1.5g，玄明粉12.5g

【制法】
1、粉碎：朱砂水飞成极细粉，其它各药研细，过100目筛。
2、混合：取少量玄明粉放于研钵内先行研磨，以饱和研钵
的表面能，再将朱砂置研钵中，逐渐加入等容积玄明粉研匀
，再加入硼砂研匀，倒出。加入冰片，再加入上述混合物研
匀，过100筛，即得。

【功能与主治】解毒、消炎、
止痛。用于咽喉、牙龈肿痛、
口舌生疮。 

冰硼散的生产



操作要求

v冰片具有挥发性，所以最后混入

v处方中各药比例悬殊，应采用等量递增法混合

知识点——1、等量递增法（配研法）

适合范围：比例相差悬殊的药粉混合。

操作方法：取量小的组分及等量的量大组分，同时置

于混合器中混合均匀，再加入与混合物等量的量大组

分混匀，如此重复操作至全部组分混合完毕。

操作要点：（1）先轻后重 ；（2）先色深后色浅 。



B1 B

B1

B1

等量递增法操作示意图



知识点

2、打底套色法

Ø方法：先用组分中量多的药粉饱和研钵内表面

能(打底) ，再将色深、量少的药粉放入研钵中，

依次加入色浅、量多的药物并研匀(套色) 

Ø应用：组分中含有量少、色深药物时的常方法 

Ø目的：减少容器对量少、色深药物的吸附



痱子粉的生产



【处方】 麝香草酚0.6g  薄荷脑0.6g       薄荷油0.6ml
               樟脑0.6g         水杨酸1.4g       升华硫4g
               硼酸8.5g         氧化锌6g          淀粉10g
               滑石粉加至100g。 (62-63g)

【制法】 麝香草酚、薄荷脑、樟脑研磨形成低共熔物，与薄
荷油混匀。另将水杨酸、硼酸、氧化锌、升华硫及淀粉分
别研细混合，用混合细粉吸收共熔物，最后按等量递增法
加入滑石粉研匀，使成为100g，过100目筛即得。

【作用与途径】 对皮肤有吸湿、止痒、消炎作用。用于汗疹
、痱子等。



指两种以上的药物经混合出现润湿/液化的现象。

冰片+薄荷脑；水合氯醛+萨罗（水杨酸苄酯）；

     樟脑+麝香草酚等。

n 药理作用的变化 
药效增强：低共熔法(减少用药剂量) 
药效减弱：避免低共熔 
药效不变：从混合的方便性及均匀性考虑 

§ 其他组分的性质 
含能溶解低共熔物的液体：喷雾法

知识点——低共熔现象



【处方】 硫酸阿托品1.0g      1%胭脂红乳糖0.5g   

          乳糖   98.5g 

【制法】先取少量乳糖加入研钵中研磨，使研钵内壁饱和，

将硫酸阿托品与胭脂红乳糖置乳钵中研匀，再以等量递增混合

法逐渐加入乳糖，研匀，待色泽一致后。分装，每包0.1g。 

【作用与用途】抗胆碱药。常用于胃肠痉挛、疼痛等。 

一次的服用量为0.001g



知识点

1、倍散
适应范围：毒性药物的使用剂量较小，应用时容易损耗，剂量

也难于控制。一般将毒性药物与一定量的稀释剂混合成倍散

常用稀释剂：乳糖、淀粉、糊精、蔗糖、葡萄糖、硫酸钙、碳

酸钙和氧化镁等。

稀释剂用量的选择：药物剂量越小，加入稀释剂的数量越多。

  药物剂量0.01～0.1g,取药物1份加9份稀释剂，制成10倍散；

药物剂量0.01g以下，应制成100倍散或1000倍散。

制备方法：采用等量递增法混合，还应加入着色剂，以显示散

剂混合的均匀性。



蛇胆川贝散的生产 

【处方】蛇胆汁100g　　川贝母600g。 

【制法】取川贝母粉碎成细粉，与蛇胆
汁混匀，干燥，粉碎，过筛，分装。 

【作用与用途】清肺，止咳，除痰。用
于肺热咳嗽，痰多。 



知识点

含液体组分散剂的制备

§ 液体组分少：直接用固体组分吸收后混匀 

§ 液体组分多：加入吸收剂吸收后混匀 

§ 含水且对热稳定：①先加热蒸发掉水分后再采用以上方

法；②直接混合后低温干燥
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特殊散剂的生产

v1.含毒性药物散剂

     倍散：在毒性药物中添加一定比例量

                 辅料制成稀释散。

     着色剂：保证均匀性、与原药区别

     含量测定：保证安全有效
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       低共熔现象：两种或更多种药物经混后有时出

现润湿或液化的现象。

      

含低物的散剂共熔混合

薄荷脑-樟脑    薄荷脑-冰片  樟脑-水杨酸苯酯
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v分剂量是将混合均匀的物料，按剂
量要求分装的过程。

v常用的方法：

v目测法、容量法、重量法.

分剂量
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包装贮存

散剂包装与储存的重点在于防潮，散剂的吸湿特

性及防止吸湿措施成为控制散剂质量的重要内容。

包装材料：纸、塑料袋、玻璃瓶

包装方法：

储存：密封储存
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散剂的质量检查

v粒度

v外观均匀度

v水分：除另有规定，不得超过9.0%
v装量差异

v微生物限度检查
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1）均匀度 取供试品适量置光滑纸上平铺约

5cm2，将其表面压平，在亮处观察，应

呈现均匀色泽，无花纹、色斑。 
2）水分 取供试品照水分测定法测定，除另

有规定外，不得超过9.0％。

3）装量差异 单剂量、一日剂量包装的散剂，

装量差异限度应符合规定。

            此外，还应按《中国药典》附录中

的“微生物限度检查法”作卫生学检查，

并应符合有关规定。

散剂的质量控制

散剂装量差异限定要求
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4）吸湿性 散剂的比表面积较大，有较大的吸湿
性和风化性，严重影响散剂的质量以及用药的
安全性。因此，散剂的吸湿特性及防止吸湿措
施成为控制散剂质量的重要内容。

散剂的质量控制
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《中国药典》2010年版一部

　凡例、附录

　附录Ⅰ B  散剂

　附录Ⅸ H 水分测定法

　附录ⅩIII C微生物限度检查法
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学生总结：

        完成此项目时间：
         8min

老师总结：     3min


