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为了适应中等医药教育事业的发展,进一步深化中等职业教育改革,同时为了适应
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养中药、中药制药、中药调剂类等中等技术应用型人才为目标。 以适应性强为基础、够用

为原则,力求学生通过学习本教材,能够熟练掌握中药常见剂型的制备工艺,熟悉设备的

结构性能和特点,能熟练掌握设备的操作以及维修和保养。
本教材的具体内容分八个模块。 模块一,介绍中药制剂通用技术,包括中药的粉碎、
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剂,包括散剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂和丸剂等;模块七,介绍其他制剂,包括气雾剂、灸剂、
膜剂、茶剂、锭剂等;模块八,主要介绍中药制剂生产中的新技术和新剂型,以及中药配伍

的研究。
本教材的编写分工:河南医药技师学院费娜负责编写模块一中前四个项目和模块
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模块一

中药制剂通用技术

在中医药发展历史过程中,中药的使用方法单一,如最初是放在口中咀嚼吞咽作为

服药方法,后来逐渐出现了如丸、散、膏、丹、汤剂等传统剂型。 根据现代的化学理论知识

可以看出,这些服药方法或剂型都在一定程度上限制了药物疗效的发挥。 以汤剂为例,
在加工制备过程中,水的用量、煎煮时间等问题都会影响药物的疗效。 所以,学好中药制

剂技术,最大限度地开发并利用现代剂型,保留药物的有效成分,才能发挥药物的最佳疗

效,保证最低的毒副作用。

摇 摇 摇 摇 项目一

摇 摇 摇 摇 中药制剂基础知识

摇 摇 摇 1. 掌握实用中药制剂技术课程的性质及其常用术语。
摇 摇 摇 2. 熟悉中药制剂的剂型分类和辅料类型。
摇 摇 摇 3. 了解中药制剂的发展和药品标准等中药制剂的工作依据。

摇 摇 摇 1. 能对各种中药制剂进行分类。
摇 摇 摇 2. 能根据生产需要正确和熟练地使用《中国药典》(一部)。

1模块一摇 中药制剂通用技术摇 摇 摇



任务一摇 认识中药制剂

一、中药制剂技术的性质

中药制剂技术是在中医药理论指导下,将传统制剂技术与现代科学技术相结合,研
究将中药饮片加工制成剂型的相关理论、工艺流程、生产技术等方面内容的一门综合性

应用技术。 它是祖国传统医药学中的一个重要的组成部分。 几千年来,它不仅对中华民

族的繁衍昌盛起着关键作用,而且对世界医药学的发展也做出了杰出贡献。
中药制剂技术是连接中医与中药之间的桥梁。 中药种类繁多,每味药都有其确切的

性味,而极少有单一的原料药直接用于防病、治病,必须将中医临床提供的有效方药,按
照中医药的理论观点和临床需要,制成适合于患者应用的形式才能用于临床。

中药制剂技术是中药现代化的主要载体。 采用现代化科技手段,经过特殊加工,制成

具有特殊形态和内涵的中药制剂,以满足临床需要。 中药成分的复杂性决定了中药制剂

的复杂性。 实践证明,丸、散、膏、丹、汤等传统中药制剂,已不能满足中药制剂现代化发

展的要求,要想使祖先遗留下来的“瑰宝冶焕发新的活力,就必须将现代药物制剂技术与

方法引入传统中药制剂的研究中,充分应用先进的科学手段来阐明、开发中药宝库的巨

大潜力。

二、中药制剂技术的常用术语

1. 药物与药品 摇 药物是用于预防、治疗或诊断疾病的物质的总称,包括原料药和

药品。
药品是指原料药经过加工制成具有一定剂型,可直接应用的成品。 根据《中华人民

共和国药品管理法》第一百零二条关于药品的定义:药品是指用于预防、治疗、诊断人的

疾病,有目的地调节人的生理机能并规定有适应证或者功能主治、用法和用量的物质,包
括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血
清、疫苗、血液制品和诊断药品等。

2. 剂型与药剂摇 剂型是将饮片加工制成适合于医疗预防需要的应用形式。 剂型是

药剂的类别,是药剂的形态,目前常用的剂型有散剂、丸剂、片剂、胶囊剂、汤剂、煎膏剂、
注射剂、气雾剂等 40 余种。

药剂是将饮片经调制剂技术操作后得到的成品。
3. 制剂、调剂和成药摇 制剂是根据国家药品标准或药品监督管理部门批准的处方,

将饮片加工制成具有一定规格的药剂。 制剂的生产多在药厂内进行。
调剂是根据医师的临时处方,专为某一患者配制的,并注意用法用量的药剂。 调剂

操作一般在药房调剂室中进行。
成药是根据疗效确切、应用广泛、稳定性较好的处方而大量生产的制剂。 成药一般

给予通俗的名称;适当加以包装;标明功能主治及用法用量;非处方药可不经医师开处

方,患者可直接购用;成药生产必须经上级药品监督管理部门批准。
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任务二摇 中药剂型和药用辅料分类

一、中药剂型

我国在几千年的医药实践中,形成了独特的中医药理论体系,同时也创制了很多剂

型。 由于中药剂型种类繁多,为了便于学习、应用,对中药剂型的知识加以系统化是有必

要的。

(一)中药剂型的分类

1. 按形成时代分类摇 中药剂型可分为传统剂型和现代剂型两类。 传统剂型指的是

1840 年以前的本草医药典籍上所收载的中药剂型。 此类剂型许多至今仍在临床上广泛

使用,如汤剂、酒剂、丸剂、煎膏剂、散剂、胶剂、露剂、茶剂、丹剂、硬膏剂、栓剂、灸熨剂等。
现代剂型为近代改进后的剂型和新创制的剂型,如合剂(口服液)、颗粒剂、胶囊剂、片剂、
滴丸剂、橡胶膏药、气雾剂、注射剂等。 这种分类方法对了解中药剂型的发展趋势有一定

的指导意义。
2. 按形态分类摇 中药剂型按形态可分为固体、半固体、液体和气体 4 类。 固体剂型

如散剂、丸剂、片剂、胶囊剂等;半固体剂型如煎膏剂、软膏剂等;液体剂型,如汤剂、合剂

(口服液)、酒剂、糖浆剂、注射液、露剂等;气体剂型如气雾剂等。 这种分类方法对中药制

剂的制备、储藏和运输有一定的指导意义。
3. 按给药途径分类摇 中药剂型按给药途径可分为:经胃肠道给药剂型,如汤剂、合剂

(口服液)、糖浆剂、煎膏剂、酒剂、流浸膏剂、散剂、胶囊剂、颗粒剂、丸剂、片剂等;经直肠

给药剂型,如栓剂等;不经胃肠道给药剂型有注射给药者,如注射剂,包括静脉注射、肌内

注射、皮下注射、皮内注射、穴位注射等;呼吸道给药者,如气雾剂;皮肤给药者,如软膏

剂、硬膏剂、橡皮膏剂等;黏膜给药者,如舌下含片、栓剂等。 这种分类方法对临床用药有

一定的指导意义。
4. 按制备方法分类摇 将主要工序采用相同方法制备的剂型归纳为一类。 如采用浸

出方法制备的汤剂、合剂(口服液)、酒剂、酊剂、流浸膏剂和浸膏剂、糖浆剂等归纳为浸出

制剂;采用灭菌方法或无菌操作法制备的注射剂、滴眼剂等列为无菌制剂。 这种分类方

法对中药制剂的制备有一定指导意义。

(二)剂型的选用

剂型是饮片使用的必要形式。 饮片疗效的发挥,除了饮片自身的作用以外,剂型对

饮片的发挥也可起关键性作用。 同一种饮片,由于剂型种类不同、所选用的辅料不同、制
剂技术不同,往往会使药物的稳定性、安全性及有效性出现较大差异。

1. 意义和要求摇 选用中药剂型的意义在于最低限度地控制药品的毒副作用,最高限

度地发挥药品的疗效,最好地保证药品的稳定性,同时保证质量可控、方便应用和价格低

廉。 并力求使中药制剂符合“三效冶(高效、长效、速效)、“三小冶(用量小、副作用小、毒性

小)、“三定冶(定时、定位、定量)和“五方便冶(生产、运输、携带、使用及储藏方便)的要求。
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2. 中药剂型选用的原则

(1)适合临床医疗的需要摇 病有寒热、虚实、缓急,证有上下、表里,患者有体质强弱

之分,故临床应因病施治,对症下药。 病证不同,对药物的剂型要求也会有所不同。
(2)根据饮片自身的性质摇 中药饮片的种类繁多,药用成分复杂,性质各异,有的适

宜于制成丸剂,而有的则适宜于制成汤剂。 将饮片制成剂型有以下几方面作用:淤改变

药品的作用性能,如大黄短煎则致泻,久煎则缓泻;于调节药品的作用速度,如将饮片制

成注射剂可迅速发挥药效,用于抢救危重患者,而制成丸剂、片剂则适宜于治疗慢性迁徙

性疾病;盂降低或消除药品的毒副作用,如芸香草制成汤剂治疗咳喘病,有恶心、呕吐等

反应,疗效不佳,但制成气雾剂不仅药效发挥快、副作用小,而且剂量减少。
(3)根据生产运输等“五方便冶摇 为了生产、运输、携带、使用及储藏方便,应选择适宜

的剂型。 汤剂虽广泛地应用于临床,但其临时煎煮,服用量大、味苦、生产、运输、储藏皆

不方便,而将其改制成颗粒剂、片剂、口服液等,既减小了体积,又利于生产、运输、储藏,
还便于患者服用;注射剂虽然显效快,但不适于儿童患者,若采用在制剂中加糖或包衣染

色等制成色、香、味较好的糖浆剂或糖衣片,则可改善儿童服用困难的问题。

(三)药用辅料

药用辅料系指生产药品和调配处方时使用的赋形剂和附加剂。 中药饮片在加工成

各种类型的制剂时,若没有其他附加物质的加入则不能成型,可以说没有药用辅料就没

有制剂。
1. 药用辅料的分类摇 药用辅料的分类,见表 1-1。

表 1-1摇 药用辅料的分类

分类方法 分类

按来源不同 天然物、半合成物和全合成物

按作用与用途 抛射剂、增溶剂、助溶剂、乳化剂、着色剂、黏合剂、防腐剂、助悬剂、崩解剂、填
充剂、润滑剂、润湿剂、渗透压调节剂、螯合剂、渗透促进剂、pH 值调节剂、缓
冲剂、增塑剂、抗氧剂、稳定剂、助流剂、矫味剂、包衣材料、芳香剂、增稠剂、保
湿剂等

按给药途径 口服、注射、黏膜给药,经皮或局部给药,经鼻或口腔吸入给药和眼部给药等

2. 药用辅料的作用摇 药用辅料的作用除了赋形、充当载体、提高稳定性外,还具有增

溶、助溶、缓控释等重要功能,是可能会影响药品的质量、安全性和有效性的重要成分。
同一药用辅料可用于不同给药途径,且有不同的作用和用途。

3. 药用辅料的要求摇 药用辅料在生产、储存和应用中应符合下列规定:生产药品所

用的药用辅料必须符合药用要求;注射剂用药辅料应符合注射用质量要求。 药用辅料应

经安全性评估,确定对人体无毒害作用;化学性质稳定,不易受温度、pH 值、保存时间等

影响;与药物成分之间无配伍禁忌,不影响制剂的检验,或可按允许的方法除去对制剂检

验的影响,且尽可能用较小的用量发挥较大的作用。 药用辅料的包装上应注明“药用辅
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料冶,且药用辅料的适用范围(给药途径)、包装规格及储藏要求应在包装上明确标识。
中药制剂中的辅料还常具有“药辅合一冶的特点,如中药半浸膏片中常用稠浸膏作为

黏合剂,部分中药细耢作稀释剂、吸收剂或崩解剂,以减少其他辅料用量和减少服用剂

量。 又如二母宁嗽丸中的蜂蜜,既是处方中的一味药,与处方中的其他药物起协同作用,
还是丸剂的黏合剂。 因此中药制剂在选用辅料时,常注重辅料与药效相结合。

靶向制剂

靶向制剂亦称靶向给药系统( targeting drug delivery system,TDDS),是通过

载体使药物选择性地浓集于病变部位的给药系统,病变部位常被形象地称为靶

部位,它可以是靶组织、靶器官,也可以是靶细胞或细胞内的某靶点。 靶向制剂

不仅要求药物可到达病变部位,而且要求具有一定浓度的药物在这些靶部位滞

留一定的时间,以便发挥药效,成功的靶向制剂应具备定位、浓集、控释及无毒

可生物降解 4 个要素。 由于靶向制剂可以提高药效、降低毒性,也可以提高药

品的安全性、有效性、可靠性和患者用药的顺应性,因此日益受到国内外医药界

的广泛重视。

任务三摇 学习中药制剂的工作依据

为了保证制剂的质量,规范涉及制剂生产、卫生等各个环节,需要国家颁布的政策法

规等作为保障手段,并依此用来指导制剂的生产、销售、使用。 相关人员都要严格遵守执

行这些指导性文件,生产出合格的药品,以确保广大人民群众用药安全有效。

一、药品标准

药品标准是根据药物来源、制药工艺等生产及储存过程中的各个环节所制定的,用
以检测药品质量是否达到用药要求并衡量其是否稳定均一的技术规定,是药品生产、检
验、供应、管理与使用单位共同遵守的法定依据。

(一)药典

1. 药典的性质与作用摇 药典是一个国家规定药品质量规格、标准的法典,由国家组

织药典委员会编纂,并由政府颁布施行,具有法律的约束力。 药典中收载药效确切、毒副

作用小、质量稳定的常用药物及其制剂,规定其质量标准、制备要求、鉴别、杂质检查及含

量测定,并注明适应证或者功能主治、用法用量等,作为药品生产、检验、供应与使用的依

据。 药典在一定程度上反映了一个国家药品生产、医疗和科学技术水平,同时在保证人

民用药安全有效、促进药物研究和生产上发挥了重要作用。
2. 《中国药典》摇 中华人民共和国成立后即开展了《中国药典》的编纂工作,至今已颁
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布了《中国药典》共 9 版,即 1953 年版、1963 年版、1977 年版、1985 年版、1990 年版、1995
年版、2000 年版、2005 年版、2010 年版以及 2015 年版。 1953 年版只有一部;从 1963 年版

开始分为一部、二部,一部收载药材、中药成方及单味制剂,二部收载化学药品、抗菌素、
生物制品及制剂;2005 年版和 2010 年版分为一部、二部、三部,一部收载药材及饮片、植
物油脂和提取物、成方制剂和单味制剂等,二部收载化学药品、抗生素、生化药品、放射性

药品及药用辅料等,三部收载生物制品,并首次将《中国生物制品规程》并入《中国药

典》。 2015 年版分为一部、二部、三部、四部,一部为中药、二部为化学药、三部为生物制

品,四部为通则和药用辅料。
《中国药典》2015 年版将上一版药典中药、化学药、生物制品三部分收载的附录整

合、独立成卷,作为第四部(收载通则总数 317 个,其中制剂通则 38 个、检测方法 240 个,
指导原则 30 个,标准物质和试液试药相关通则 9 个;药用辅料收载 270 种,其中新增 137
种,修订 97 种),解决了长期以来各部药典收载的方法、通则重复收录、不协调、不统一、
不规范的问题,使药典标准更加系统化、规范化。

在中药方面,《中国药典》2015 年版系统构建了中药安全性控制体系,控制范围涵盖

了二氧化硫残留,重金属及有害元素、农药残留、真菌毒素、色素、内源性有害物质、微生

物、致病菌等;完成了 67 个中成药薄层检测项目中毒性溶剂的置换工作;制定了中药材

及饮片中二氧化硫限度标准;建立了珍珠、海芹海洋类药物标准中有害元素限度标准;制
定了人参、西洋参标准中 16 种农药残留的检查;对枢子仁等 14 味易受黄曲霉毒素,感染

药材和饮片标准中增加了“黄曲霉毒素冶项目检查、并制定相应标准等;对部分中药材增

加了显微鉴别检查;中药材加强了专属性鉴别和含量测定,如采用 LC-LC-MS 对胶类药

材鉴别,采用 PCR 检测方法对 11 次进行鉴别检查,建立了丹参、沉香、枣仁安神胶囊等 30
多个应用指纹特征图谱等。

(二)其他药品标准

其他药品标准主要为《局颁药品标准》是由药典委员会编纂、国家食品药品监督管理

局颁布施行,收载国家食品药品监督管理局审批的国内创新的品种,国内生产的新药以

及放射性药品、麻醉药品、中药人工合成品、避孕药品等。 前版《中国药典》收载,而现行

版未列入但疗效肯定,国内几省仍在生产、使用并需要修订标准的药品;疗效肯定,但质

量标准需进一步改进的新药。

二、药政法规

药政法规是有关药品生产、经营、管理和应用的国家政策法令、条例、管理规定等的

统称。

(一)中华人民共和国药品管理法

1984 年 9 月 20 日第六届全国人民代表大会常务委员会第七次会议审议通过了我国

第一部《中华人民共和国药品管理法》(简称《药品管理法》)。 《药品管理法》实施后,在
加强药品监督管理、打击制售假劣药品行为、保证人民用药安全有效方面发挥了十分重

要的作用。 随着我国市场经济体制的推行和加入世贸组织(WTO)的要求,2001 年 12 月
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1 日起施行了新修订的《药品管理法》。 2014 年新成立的国家食品药品监督管理总局已

启动《药品管理法》最新版的修订工作。

(二)药品生产质量管理规范(简称 GMP)
《药品生产质量管理规范》(good manufacture practice,GMP)是药品生产和质量管理

的基本准则,适用于药品制剂生产的全过程和原料药生产中影响成品质量的关键工序。
药品生产质量管理规范( GMP)是在药品生产全过程中,以科学、合理、规范化的条件和

方法来保证生产优良药品的一整套科学管理规范,也是药品生产和质量全面管理监控的

通用准则。 我国自 1988 年第一次颁布 GMP 至今已有 20 多年,其间经历 1992 年、1998
年和 2010 年三次修订。 《药品生产质量管理规范(2010 年修订)》于 2011 年 2 月 12 日发

布,于 2011 年 3 月 1 日起施行。 2010 年版 GMP 共 14 章、313 条。 2010 年版 GMP 吸收国

际先进经验,结合我国国情,按照“软件硬件并重冶的原则,贯彻质量风险管理和药品生产

全过程管理的理念,更加注重科学性,强调指导性和可操作性。

(三)《药物非临床研究质量管理规范》(简称 GLP)
《药物非临床研究质量管理规范》 (good laboratory practice,GLP)是为评价药物安全

性,在实验室试验条件下,用实验系统进行的各种毒性试验,包括单独给药的毒性试验、
反复给药的毒性试验、致癌试验、生殖毒性试验、致突变试验、依赖性试验、局部用药的毒

性试验及与评价药物安全性有关的其他毒性试验。

(四)《药物临床试验质量管理规范》(简称 GCP)
《药物临床试验质量管理规范》(good clinical practice,GCP)为了保证药物临床试验

过程的规范,结果科学可靠、保护受试者的权益并保障其安全制定了本规范。 药物临床

试验是在任何人体(患者或健康的志愿者)进行的药物系统性研究,包括方案设计、组织、
实施、监查、稽查、记录、分析总结和报告。 以证实或揭示试验用药物的作用及不良反

应等。

(五)《中药材生产质量管理规范》(简称 GAP)
《中药材生产质量管理规范》(good agriculture practice, GAP)为中药材栽培、采收等

过程中保证药材质量的管理制度。 目的是规范中药材生产,保证中药材质量,促进中药

标准化、现代化。 它是中药材生产和质量管理的基本准则,适用于中药材生产企业生产

中药材(含植物物、动物药)的全过程。 药厂生产成药的原料原则上应采用 GAP 基地生

产的药材。

(六)《药品经营质量管理规范》(简称 GSP)
《药品经营质量管理规范》(good supplying practice,GSP)是指在药品流通过程中,针

对计划采购、购进验收、储存、销售及售后服务等环节而制定的保证药品符合质量标准的

一项管理制度。 其核心是通过严格的管理制度来约束企业的行为,对药品经营全过程进

行质量控制,保证向用户提供优质的药品。 1998 年,在 1992 版 GSP 的基础上重新修订了

《药品经营质量管理规范》,并于 2000 年 4 月 30 日以国家药品监督管理局令第 20 号颁

布,2000 年 7 月 1 日起正式施行。 2013 版《药品经营质量管理规范》已于 2012 年 11 月 6
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日经卫生部部务会审议通过,自 2013 年 6 月 1 日起施行
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讨论:GMP 的实施对制药行业有哪些影响?

实训一摇 《中国药典》查阅练习

(一)目的要求

掌握《中国药典》的查阅方法;熟练《中国药典》凡例、药材和饮片、植物油脂和提取

物、成方制剂和单味制剂;2015 年版通过《中国药典》中的有关内容和项目的查阅练习,
奠定掌握运用基础。

(二)实训条件

1. 实训场地摇 教室、实验室。
2. 实训材料摇 2015 年版《中国药典》、记录纸(实训报告)。

(三)实训内容与步骤

根据 2015 年版《中国药典》的数量分组进行查找下面表格中的内容(实训表 1-1),
并把查找的结果填写在表格中;也可以进行查找比赛,看哪一组查找速度最快。

实训表 1-1摇 国家药品标准查阅结果

顺序 主要内容 查阅结果 药典部、页

1 凡例

2 植物油脂的含义

3 成方制剂含义

4 饮片的含义

5 水分测定法的种类

(一)选择题

1. 《药品生产质量管理规范》的简称是( 摇 摇 )。
A. GMP摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 B. GAP
C. GSP D. GCP
E. GLP
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