
项目七  丸剂

药物制剂课程组



能够描述丸剂的概

念、特点、分类及辅

料特点、制备工艺流

程、质量检查。

    A

能够分析丸剂的处方和

制法；正确操作 DZ-20

中药制丸机，采用塑制

法操作丸剂小量样品制

备。

C

学习目标

能够结合《中国药

典》，对市售丸剂产品

的制法进行工艺分析。

    B

课堂讨论分析
自主学习

课堂授课

课堂测验
实训操作

大山楂丸样品制备



主要内
容

01 丸剂的概述 02 丸剂的分类
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03 丸剂的制法 04 丸剂的质量检查



01PART ONE

概述

丸剂的含义、特点



是指药材细粉或药材提取物加适

宜的黏合剂或其他辅料，制成球

状或类似球状的固体制剂。

什么是丸剂？01

教材中的定义

原药物与适宜的辅料制成的球形

或类球形固体制剂。

《中国药典》 2020 版中关于丸剂



传统的丸剂作用迟缓 , 多用于慢性病的治疗

1

2

丸剂特点02

可缓和某些药物的毒副作用 

3

某些新型丸剂可用于急救 

4

5

缺点 : 服用剂量大 

减缓某些药物成分的挥散



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

03



课堂小练习
（ 1 ）



1 ．中药丸剂的优点是（ ）
   

奏效快

生物利用度高

作用缓和、持久  

服用量大

A

B

C

D

提交

服用量小E

单选题 10 分



2 ．关于中药丸剂的说法，错误的是（ ）
   

主要供内服，是传统剂型之一

服用剂量一般较大

有毒性或刺激性强的药物，不能考虑制成丸剂 

 药材可以直接打粉入药，也可以经过提取后制成丸剂

A

B

C

D

提交

E

多用于慢性疾病的治疗

单选题 10 分



02     PART TWO  

丸剂的分类

主要按赋形剂分类



水、酒、醋、药汁

水丸

蜡丸

蜜丸

丸剂的分类

糊丸

水蜜丸 浓缩丸

赋形剂

以药物或部
分药物的煎
液或提取液
浓缩成浸膏

淀粉糊、米糊等 

蜂蜡 

蜂蜜

蜂蜜水

滴丸

基质 / 滴制法 

《中国药典》 2020 版中关于丸剂的分类：
包括蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、蜡丸、浓缩丸、滴丸和糖丸等



13

　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。
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 ) 。

一般适用于慢性疾病或调理气血的滋补药剂。

丸剂的分类 赋形剂



14

　水丸：系指药物细粉用凉开水或按处方规定的酒、醋、药汁等
为润湿剂制成的小球形丸剂。

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。

服药后易崩解，显效较快，一般适用于清热、解表、消导等药剂。

体积小，便于服用。

丸剂的分类 赋形剂



       

蜜丸

炼蜜 药材细粉 + 丸剂

水蜜丸



（ 1 ）除去杂质

（ 2 ）破坏酶类

（ 3 ）杀死微生物

（ 4 ）降低水分，增加粘合力 

炼制蜂蜜的目的： 

蜜丸 水蜜丸



17

炼蜜的类型

嫩蜜 老蜜中蜜

适合于较多油脂、粘
液质等的药材 适合粘性中等的药材 适合药材粘性较差者，如矿物质

、纤维质等 

• 105-115℃

• 水分 18%-20%

• 比重 1.34

• 颜色无变化
• 稍有粘性

• 119-122℃

• 水分 4% 以下
• 比重 1.40

• 红棕色
• 大气泡（牛眼泡）
• 手捻甚粘，两指张开

有长白丝，滴水成珠

• 116-118℃

• 水分 10%-13%

• 比重 1.37

• 黄色
• 翻腾细泡（鱼眼泡）

• 手捻有粘性

蜜丸 水蜜丸



举  例



【处方】

         熟地黄 160g        酒萸肉 80g           牡丹皮 60g

        山药 80g              茯苓 60g       泽泻 60g

 【制法】以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用乙醇泛丸，干燥，制成水丸，或每

100g 粉末加炼蜜 35~50g 与适量的水，制丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜 80~110g 制

成小蜜丸或大蜜丸，即得。

 【性状】本品为棕黑色的水丸、水蜜丸、棕褐色至黑褐色的小蜜丸或大蜜丸；味甜而酸

。
【功能与主治】滋阴补肾。用于肾阴亏损，头晕耳鸣，腰膝酸软，骨蒸潮热，盗汗遗精，消渴。

【用法与用量】口服。水丸一次 5g ，水蜜丸一次 6g ，小蜜丸一次 9g ，大蜜丸一次 1 丸，一日 2

次

【规格】（ 1 ）大蜜丸每丸重 9g ；（ 2 ）水丸每袋装 5g 。





课堂小练习
（ 2 ）



3. 含有淀粉类、粘性适中的药粉制备丸剂，应该选用的黏合剂是
()

生蜂蜜A

中蜜B

嫩蜜C

水蜜D

老蜜E

提交

单选题 10 分



4.关于蜜丸的叙述错误的是 ( )

是以炼蜜为粘合剂制成的丸
剂

A

小蜜丸是指重量在 3g以下
者

B

一般用于慢性病的治
疗

C

一般用塑制法制
备

D

易长菌E

提交

单选题 10 分



5. 下列一般不作为制备中药丸剂辅料的是 ()

水A

酒B

硬脂酸镁

C 药汁

D

蜂蜜E

提交

单选题 10 分



6. 下列 (   )是制备水丸的常用辅料。

水A

酒B

蜂蜜C

醋D

药汁E

提交

多选题 10 分



7.蜂蜜炼制目的叙述正确的是 (  )

除去杂质A

杀死微生物B

破坏淀粉酶C

增加粘性D

促进蔗糖酶解为还原
糖

E

提交

多选题 10 分



03     PART THREE 
 

丸剂的制法及设备

重点：塑制法



丸
剂
的
制
法

泛制法：
主要用于水丸、糊丸和浓缩丸的制备

塑制法：
主要用于蜜丸、糊丸的制备

滴制法：主要用于滴丸的制备

中药丸剂的制备

丸剂的制备方法



制备方法

  泛制

法
塑制法

重点学习

01 02



泛制法：将药物细粉与水或其它液体粘合剂 ( 黄酒、醋、药汁、浸膏等 ) 交替润湿及撒布在

适宜的容器或机械中，不断翻滚，逐层增大的一种方法。

成丸 盖面 干燥

选丸包衣质量检查

辅 料

药材粉末 起 模

包装

01 泛制法



生产设备 小量生产时，使用涂有桐油或油漆的光滑不漏水的圆竹匾；

大量生产时，用片剂包衣锅作为泛丸锅或使用连续成丸生产线。

01 泛制法



小量生产时，使用涂有桐油或油漆的光滑不漏水的圆竹匾；

大量生产时，用片剂包衣锅作为泛丸锅或使用连续成丸生产线。

1-煤气辅助加热器

2- 吸尘罩

3-包衣锅

4-电加热器

5-角度调节器

6-鼓风机

01 泛制法



       泛制法主要用于水丸的制备，也可制备如水蜜丸、糊丸、浓缩丸等。

      

      优点：泛制的水丸一般体积小，表面致密光滑，便于服用，在体内易崩解，显效快又
不易吸潮，有利于保存；各种药物可分层泛入，既可掩盖不良气味，又可防止芳香成分挥
发。

      缺点：制备操作较繁，对成品中主药含量，溶解时限等较难控制；易引起微生物的污
染以及丸粒霉变等。

01 泛制法



塑制法

又称丸块制丸法，是指药材细粉或药材提取物与适宜的赋形剂混匀，制成软硬

适宜的可塑性丸块，再依次制成丸条、分割及搓圆而制成的丸剂。

l 中药蜜丸、浓缩丸、糊丸等都可采用此法制备。

02

干燥、抛光药材粉末

辅料

制丸块 分割、搓圆制丸条

质量检查 包衣包  装



（ 1 ）物料的准备          
        

药物——过 5 或 6号筛           
       
赋形剂——选择适宜炼制程度的蜂蜜                  

润滑剂——使丸粒表面光滑 

02 塑制法



（ 2 ）制丸块（合药、合坨）         
         

因素：             

    1.炼蜜程度 

    2. 和药蜜温 

    3. 用蜜量 

热蜜和药——粘性较小 

温蜜和药
芳香挥发性药 

粘性强遇热易软化

随意塑形而不开裂，手搓捏而不粘手，不粘附器壁

关键步骤

02

用蜜量：一般 1 ： 1～ 1 ：
1.5

1. 糖粘性较强的药粉蜜宜少，纤维质地疏松者宜多 

2.夏季少，冬季多 

3. 手工多，机械少

塑制法



（ 4 ）干燥

（ 3 ）制丸条、分粒与搓圆 

手工——搓丸板 
机械——滚筒式制丸机、中药自动制丸机

老蜜或中蜜偏老可不干燥 

嫩蜜或嫩蜜偏嫩需干燥

02 塑制法

《中国药典》 2020版规定：

蜜丸  浓缩蜜丸               水分不得过 15 % 

水蜜丸   浓缩水蜜丸       水分不得过 12% 

水丸   糊丸    浓缩水丸    水分不得过9 %



半自动台式制丸机
属于哪一种制备方法

塑制法



中药自动制丸机示意图

塑制法



举例：广州中一药业  消渴丸的制备过程

      【处方】 葛根 地黄            黄芪      天花
粉  玉米须 南五味子
          山药 格列本脲
    【制法】 以上八味，葛根、地黄、玉米须、天花粉加水煎
煮 5 小时，滤过，滤液浓缩至适量；黄芪、南五味子、山药粉
碎成细粉，与上述部分浓缩液拌匀，干燥，粉碎，过筛，混匀
，用剩余浓缩液制丸，干燥，加入格列本脲，用黑氧化铁和滑
石粉的糊精液包衣，制成 1000 丸，即得。

【功能与主治】 滋肾养阴，益气生津。用于气阴两虚所致的消渴
病，症见多饮、多尿、多食、消瘦、体倦乏力、眠差、腰痛； 2 型
糖尿病见上述证候者。

判断其属于哪一类丸剂？
判断其属于哪一种制备方法？



8.消渴丸属于哪种类型的丸剂 ()

水丸A

蜜丸B

水蜜丸C

蜡丸D

浓缩丸E

提交

单选题 10 分



9.消渴丸制备使用了哪种制备方法 ()

塑制法A

泛制法B

九制法C

滴制法D

泛制法或塑制法E

提交

单选题 10 分



04     PART FOUR  

丸剂的质量检查

重点：溶散时限



一、外观       

二、水分        

蜜丸，浓缩蜜丸 含水量 <15.0%        

水蜜丸，浓缩水蜜丸  含水量 <12.0%     
   
水丸、糊丸、浓缩水丸  含水量 <9.0% 

丸剂的质量检查

三、重量差异



    水蜜丸、小蜜丸、水丸    1 小时内全部溶散        

五、溶散时限

浓缩丸、糊丸          2 小时内全部溶散        

四、装量差异

大蜜丸                 不检查溶散时限

蜡丸                     照 肠溶衣片 崩解时限检査法检查， 1 小时内应全部溶散

六、微生物限度检查

丸剂的质量检查



课堂小练习
（ 3 ）



10.关于丸剂的质量检查项目 , 包括 (      )

外观性状A

重量差异B

溶化性

C 溶散时限

D

微生物限度E

提交

多选题 10 分



总结

03

04

01

02

丸剂的制备       丸剂的质量检查

丸剂的分类丸剂概述

 



塑制法生产工艺流程图，重点掌
握合药（制丸块）关键工序

丸剂常用辅料和分类

蜂蜜的炼制、炼蜜目的
三种不同程度的炼蜜工艺

丸剂的含义、剂型特点

中药自动制丸机设备的应用

丸剂的质量检查，
重点讲解溶散时限

丸剂的包装储存
（拓展自学）

课堂小结提纲

01

02

03

04

05

06

07



THANK YOU
谢
谢
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