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1    引言
丸剂作为中药传统制剂的重要剂

型，在中药使用类别中占比约为 25%，

在中药应用中占据着举足轻重的地位。

中药丸剂具有显著的用药优势，主要

体现在滴丸具有速效和缓释两种类型

的剂型。例如，复方丹参滴丸的速效

功能，相较于复方丹参片的释放效果

更佳；缓释氯霉素控释眼用滴丸则具

有良好的缓释作用，在中成药中应用

广泛 [1]。但是，随着设备技术的快速

发展，中药的传统工艺和现代化设备

之间的匹配程度存在显著差异，中药

产业的自动化程度明显滞后，已无法

满足中药快速发展的现代化需求。中

药丸剂包括蜜丸、糊丸、浓缩丸、蜡丸、

水丸、水蜜丸、浓缩丸、滴丸等多种

类型，其制法工艺相对复杂，一般需

要定制特定设备以实现自动化，但难

度较大。因此，目前中药丸剂制备的

自动化水平较低，过程控制能力也未

能达到中药现代化发展的要求 [2]。《工

业大数据发展指导意见（征求意见稿

2019）》中也提出了对中药现代化进程

的发展建议，鼓励中药产业走向自动

化、智能化，提高中药自动化生产控

制水平，减少对人工经验的依赖。目前，

大中型中药企业已在中药生产中投入

了智能化产线，以康缘药业、天士力

等为代表的中药智能化设施已初显成

效 [3]。

2    丸剂的生产工艺过程及常用

设备
中药丸剂包括蜜丸、糊丸、浓

缩丸、蜡丸、水丸、水蜜丸、浓缩

丸以及滴丸等多种类型。丸剂的制

备工艺一般涉及中药饮片及其细粉

或提取物与辅料的混合。《五十二病

方》中对丸剂的描述为“丸者，缓

也”，表明丸剂传统上被视为缓释型

制剂。但是，随着科技的发展，特

别是滴丸制剂工艺的出现，丸剂的

功能已扩展至包括缓释和速释两

大类，其应用范围亦逐步扩大 [4]。 

中药丸剂的工艺流程包括原材料制备、

灭菌、合坨、成型和干燥。由于流程

对人工操作依赖性较高，将整个工艺

流程通过智能化设备连接起来面临较

大挑战。目前，大约 80% 的生产仍使

用传统设备，导致批次间质量差异显

著 [5]。通过引入现代化、智能化制造

设备，可以提升中药丸剂生产的现代

化水平，并全面提升产品质量。

2.1    粉碎

中药丸剂制备工艺的第一步是获

取相应的中药饮片的细粉。这一步骤

通过使用专门的粉碎设备对中药饮片

进行粉碎来实现。粉碎的原理是通过

机械力破坏中药饮片的内聚力，将大

块的中药饮片粉碎至适宜细度的原料。

如果粉碎过粗，丸药将难以成型；而粉

碎过细，则可能导致丸剂溶解度超出

限制 [6-7]。从工艺角度考虑，蜜丸的制

作过程中包含合坨步骤。若药物的粉

碎粒度过细，会增加对蜂蜜水分的吸
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附，导致蜜丸硬度增加，从而影响丸

剂的成形性 [8]。从用药安全角度出发，

过度粉碎中药材虽然能增加有效成分

的溶出，但同时也会增加毒性成分和

无效成分的释放，特别是对于含有毒

性的药材，粉碎细度的准确性尤为重

要。因此，在丸剂原料制备中，选择合

适的粉碎工艺和设备是至关重要的 [9]。 

2.1.1    粉碎工艺及对应的设备使用情况

中药材成分复杂，其粉碎过程

因成分差异而表现出不同的特性。例

如，熟地、枸杞、山茱萸等粘性较

强的药材，在粉碎时一般选用混合

粉碎方法。对于没药、阿胶等树脂

类饮片，则倾向于使用低温粉碎技

术。非粘性物料则采用常规粉碎方

法，以达到指定的细度的要求 [10]。 

不同的粉碎技术需要配合相应的粉碎

设备，目前生产中常用的粉碎技术包

括干法粉碎、低温粉碎和超微粉碎，

相应的设备一般包括万能粉碎机、低

温粉碎机和超微粉碎机等。

2.1.1.1    干法粉碎常用设备

在进行中药饮片的干法粉碎过程

中，必须确保材料充分干燥以实现有

效的粉碎。如果材料的水分含量未能

达到粉碎所需的标准，则必须先进行

适当的干燥处理，之后方可进行粉碎。

中药饮片是否适合采用干法粉碎，不

仅取决于其水分含量，还与饮片本身

的特性紧密相关。不同特性的饮片需

要选择不同的粉碎方式，例如单独粉

碎或混合粉碎等 [11]。干法粉碎设备通

常采用机械冲击式粉碎原理，即通过

水平或垂直轴高速旋转的回转转子对

物料进行敲击或撞击。在转子与物料、

物料与物料之间的相互作用下，物料

被破碎至所需的细度。干法粉碎以其

设备运行稳定、可连续粉碎、粉碎比

大的特点，适用于各种中药饮片的粉

碎。这种方法特别适用于中等硬度或

更硬的药材。常见的干法粉碎设备包

括万能粉碎机 [12]，该设备配备活动

齿盘和固定齿盘，物料在两个齿盘之

间运动，通过物料间的相互撞击和与

齿盘的摩擦，最终实现物料的粉碎并

达到所需的细度。符合细度要求的物

料经过相应目数的筛网进入物料收集

部分，而不符合细度要求的物料则继

续被粉碎，直至满足标准。根据不同

的细度要求，可以安装不同目数的筛

网。目前市场上的万能粉碎机经过不

断改进，已经克服了以往设备内壁粗

糙、易积粉的问题，满足 GMP 生产

需求，并已经广泛应用于药品、食品、

化工等领域 [13]。新型设备的研发和应

用也取得了一定的进展，游义富 [14] 等

人研究了一种中药冲压研磨机，该设

备通过冲压研磨技术实现了药材的粉

碎，目标是获得粒径更小的中药材细

粉。与传统的万能粉碎设备相比，冲

压研磨机具有将饮片粉碎至更小粒径

的优势。

2.1.1.2    低温粉碎常用设备

对于中药饮片，在常温下进行粉

碎对饮片的质量要求较高，导致许多

药材无法进行常温粉碎，从而限制了

其使用范围。因此，开发适用于非常

温粉碎饮片设备变得至关重要。近年

来，设备制造商为了在低温条件下实

现饮片的粉碎效果，研发了低温粉碎

设备，并将冷冻技术等应用于粉碎机

械中，逐步实现了粉碎过程中的实时

降温。或者，通过快速将待粉碎物料

降温至脆化温度或低于脆化温度，以

实现对饮片的有效粉碎。这种粉碎方

式已被中药企业广泛应用于饮片的粉

碎过程中 [15]。低温粉碎技术的优势不

仅在于解决了部分中药饮片无法在常

温下粉碎的难题，更重要的是它在粉

碎过程中确保了产品的质量。许多中

药企业购置了低温粉碎设备，用于粉

碎树脂类药材，这不仅满足了对粉碎

细度的要求，还缩短了生产时间并提

高了收率。市场上常见的低温粉碎设

备能够将粉碎温度降至＜ 10℃，满足

了大多数饮片的低温粉碎需求。粉碎

后的物料粒度可达到 100 ～ 1000 目，

与干法粉碎机相比，显著减少了人员

停机的频率，确保了产品质量的同时，

生产效率也得到了显著提升 [16]。

2.1.1.3    新型粉碎设备

虽然万能粉碎和低温粉碎能够满

足大部分中药饮片粉碎的细度要求，

但对那些细度要求更为严格的饮片，

超微粉碎技术 [17] 出现之前并没有得到

充分解决。自从超微粉碎技术应用于

中药领域，它实现了将中药饮片粉碎

至细胞水平，达到纳米级或微米级。

与万能粉碎和低温粉碎相比，超微粉

碎技术的主要优势在于能将粉碎粒径

从 75 μm 提高至 <48 μm，显著提高了

药物有效成分的释放，很大程度上提

高了药物有效成分的溶出度，改善效

果显著。

2.2    灭菌

在中药丸剂生产中，使用中药原

粉直接入药时，会面临微生物污染的

问题。由于中药材生长环境的限制，

即使经过清洗和干燥等处理，中药材

仍然可能含有较高水平的微生物 [18]。

中药丸剂的微生物控制不仅和饮片原

粉入药有关，还与丸剂的生产工艺有

一定的相关性。在丸剂生产过程中，

会使用蜂蜜等成分，导致中间产品含

糖量高，而过长的生产时间和存储时

间也会增加微生物风险。因此，在丸

剂生产中进行必要的灭菌操作以保证

丸剂质量是至关重要的。

灭菌操作包括高温、辐射等多种

方式。无论采用哪种灭菌方式，最终

目标都是确保产品质量，保证灭菌处

理后的丸药在安全性、有效性、质量

稳定性方面无显著影响。中药饮片灭

菌的方向和原则是在不影响药效的前

提下实现灭菌效果。因此，在进行灭

菌研究时，会开发相应的指纹图谱、

特征图谱等检查手段，通过对比不同

灭菌条件下饮片有效成分的变化，制
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定相应的灭菌工艺。目前，企业中常

用于控制中药饮片卫生的方法包括干

热灭菌、湿法灭菌、辐照灭菌、微波

灭菌等。

2.2.1    干热灭菌的设备现状

干热灭菌通过高温杀灭微生物的原

理来达到灭菌效果。典型的干热灭菌设

备由预热区、灭菌区和冷却区组成 [19]。

在使用干热灭菌设备对中药饮片进行灭

菌的过程中，关键阶段在于高温处理阶

段。此阶段通过高温引发细胞成分的非

特异性氧化反应，导致细胞成分破坏，

核糖核酸受损，以及细胞膜损伤，最终

致使细胞死亡。高温灭菌的优势在于它

对微生物的有效杀灭能力，但由于温度

可高达 120℃以上，对于热敏感成分的

保护成为必须考虑的问题。许多企业在

采用干热灭菌时，由于温度限制，发现

许多产品无法达到预期的灭菌效果，例

如甘草中的甘草酸和甘草酸铵等。因此，

开发适用于热敏性饮片的灭菌设备显得

尤为关键。

干热灭菌的效果不仅取决于灭菌

温度，还受到物料在灭菌设备中放置

方式的影响。高艳红 [20] 等人在使用干

热灭菌设备对黄芪药材进行灭菌效果

研究时，考察了药材在灭菌柜中的摆

放方式和灭菌温度。通过对比分析发

现，当物料厚度为 19 mm，灭菌温度

设定为 113 ℃、灭菌时间为 5.1 h 的时

候，可以有效地达到预期的灭菌效果。

2.2.2    湿热灭菌的设备现状

在中药企业中，脉动灭菌柜是常

用的药材湿热灭菌设备。该设备主要

通过流通蒸汽作为介质对药材进行灭

菌。流通蒸汽的特点是潜热大、穿透

力强，能够使蛋白质变性或凝固，从

而有效杀灭微生物。尽管流通蒸汽灭

菌方式相比干热灭菌能降低温度，但

其改善效果并不总是理想，多数情况

下仍需设定约 105℃的温度以确保微

生物被有效杀灭。孙艳 [21] 的研究采用

湿热灭菌工艺对桔梗生药粉进行灭菌，

发现最佳灭菌条件为灭菌温度 103 ℃，

干燥温度 76 ℃，灭菌时间 35 min。

2.2.3    辐照灭菌的设备现状

辐照灭菌技术 [22] 可以解决湿热灭

菌和干热灭菌中温度对药材中有效成

分可能产生的负面影响。该技术使用

电离辐射（主要是指 60Co-γ 射线），

对病原体细胞核进行作用，使其断裂

和破坏，从而实现灭菌目的。对于热

敏感的中药材而言，辐照灭菌具有显

著的吸引力，因为它不仅可以保护有

效成分不被破坏，还能确保达到彻底

的灭菌效果。此外，辐照灭菌的另外

一个优势是射线穿透力强，即使在包

装完好的情况下也能实现灭菌。毛腾

霄 [23] 等人采用 60Co-γ 射线辐照灭菌

对牡丹进行灭菌研究，结果显示牡丹

皮的灭菌效果显著，且有效成分未受

影响。尽管辐照灭菌具有诸多优点，

但在中药企业中的应用仍然较少，这

与当前对药品安全风险意识的增强密

切相关。药品安全不仅涉及药品本身

的安全性，还应考虑工艺过程中可能

带来的安全风险。辐照后药品中可能

残留的射线对身体的潜在伤害是难以

预测的，因此许多企业正致力于探索

新的技术和方法，以实现对热敏性药

材的安全灭菌。

2.2.4    新型灭菌设备

高温瞬时灭菌技术的推出，实现

了对热敏性药材进行有效灭菌的需求。

该技术具有灭菌时间短、灭菌效率高、

能耗低的优势，在中药企业中已展现

出显著的应用效果 [24]，如济川药业等。

在对热敏性中药材进行高温瞬时灭菌

的过程中，温度可瞬时高至 200 ℃以上，

且与高温接触的时间一般不超过 10 s。

微生物体内的水分会迅速沸腾并爆裂，

从而实现灭菌。因为高温瞬时灭菌不

存在异物残留问题，并且能够确保有

效的灭菌效果，研究显示，在理想的

灭菌条件下，药材受热时间仅需 0.2 s

即可瞬间杀灭微生物。

2.3    合坨及影响合坨的主要因素、现

代设备的应用

对于塑制法生产的丸剂（蜜丸、

糊丸、蜡丸、浓缩丸、水蜜丸）来讲，

合坨是一个关键工序。若合坨工艺控

制不当，将严重影响丸剂的稳定性。

传统上，合坨工艺依赖于人工操作的

经验，缺乏能够指导工艺并确保批次

间一致性的表征性参数 [25]。在现代研

究中，一些企业采用旋转流变仪对合

坨工艺中的蜜量和炼蜜黏度进行监测

和表征，这在一定程度上起到了指导

作用。李瑶瑶 [26] 等人通过采集和统计

多批次原辅料属性数据，对黏度、含

水量以及混合工艺温度等关键参数进

行了分析和确定，其结果有助于实现

工艺的稳定性和产品质量的批次间一

致性。

2.4    成型及其主要影响因素、现代设

备的应用

丸剂一般以圆形为主，其成型方

法主要有挤压和滚压两种。无论是采

用哪种方法，目标都是确保丸剂的大

小一致、表面圆润光滑、质地滋润细

腻、色泽均匀。这些标准的达成不仅

与成型工艺相关，更与挤压或滚压前

物料的特性有关。研究显示，药粉的

粒度是影响丸粒成型的关键因素；药

粉过粗会导致丸条塑性差，过细则会

影响成型效果。为了更好地解决成型

问题，必须对成型前的物料进行严格

的质量控制，保证物料批间质量的一

致性至关重要。近红外光谱技术在质

量控制方面展现了显著优势。田莹 [27]

等人以银杏叶滴丸料液的混合过程为

研究对象，建立了一种银杏叶滴丸料

液混合过程的近红外光谱技术在线监

测方法，确保了丸剂质量的一致性，

并降低了成型工艺因批间生产调整而

产生的难度。

2.5    干燥及其主要影响因素、现代设

备的应用

丸剂生产的最后阶段是干燥，目
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的是去除丸剂中的水分，保证丸剂在

存储期间的质量稳定。丸剂干燥过程

中的工艺参数对丸剂质量有显著影响，

必须综合考虑存储条件和干燥参数，

如温度、时间等，以确保水分被有效

去除，同时不损害丸剂的内在质量和

外观。目前，药企常用的干燥方法包

括鼓风干燥、真空干燥、微波干燥等，

这些方法虽然使用的介质不同，但共

同的目标是在不影响产品质量的前提

下，有效去除水分 [28]。现代干燥设备

已经能够实现精确的温度控制。耿智

化 [29] 等人采用控温控湿技术研究了热

风干燥工艺在沙棘干燥中的应用，结

果显示设备的控温能力出色，能有效

保证干燥后沙棘的品质。智能化制造

模式通过在设备端集成相应的软件控

制系统，实现实时调节。研究表明，

数值模拟可有效缩短丸剂干燥的研发

周期，并在降低成本，提高效率以及

产品批间质量控制方面具有显著优势。

3    中药丸剂多单元联动制造 
模式

中医药战略发展在十几年前就已

经被提出，旨在推动中药行业设备智

能化的快速发展，促进中药企业的转

型升级。截至目前，多数大中型中药

企业都已开展了相应的智能化、数字

化、网络化等研究，受限于设备技术

及资金的限制，全联动的智能制造在

实力较强的中药企业应用较多，而多

数企业仍旧应用模块化的自动化技术。

传统的丸剂生产设备多为拼接式、间

断式的生产模式，这种模式在成本控

制和产品质量控制方面不利于达到理

想的效果，因为该类型的模式对人员

的依赖性较强，产品存在多次转运，

且工艺参数难以在批次间统一。因此，

现代化生产模式的发展对丸剂的质量

和生产成本控制起到了重要的作用。

3.1    多单元联动制造过程关键技术

建立丸剂的多单元联动制造的前

提是对丸剂的生产工艺流程有明确的

分析，并对现有设备及拟定使用的设

备有清晰的认知。通过分析构建过程

控制的关键参数、关键质量指标，通

过数值化技术实现过程参数和质量结

果的可视化，清晰直观地了解丸剂生

产过程及可能出现的异常情况，及时

有效地进行干预和解决。未来的设备

将基于丸剂生产过程存在的问题，以

技术革新为前提，不断突破丸剂制造

过程中的技术瓶颈，推动中药丸剂生

产设备的快速升级 [30]。

3.2    多单元联动制造设备实施方式实

现中药丸剂的智能生产

企业若想实现智能生产，一般是

基于现有设备进行考量，通过升级和

智能化改造现有设备来实现联动生产。

当然，也有企业选择专门定制智能化

生产线以实现产品的智能制造。北京

同仁堂就是基于现有设备进行技术改

造的典型例子，它联动了多种创新技

术，建成了国内领先的从药品混粉到

丸剂成型的一整套联动设备。这不仅

避免了粉尘飞扬导致的环境污染问题，

还极大地提高了生产效率。新建生产

线的企业也不在少数，它们通常以中

药提取为主，通过搭建传感器技术和

检测技术，实现中药提取的精准化控

制。臧振中 [31] 等人研发了一种中药连

续制造方法及其系统设备，应用了在

线监测技术及传感技术，通过输送支

路将药液从提取罐输送到缓存罐，为

后续加工提供药液，实现了连续不停

机的工作，为多单元联动制造提供了

指导意义。

3.3    多单元联动制造面临的挑战

多单元联动制造在中药企业中的

发展受到两方面的制约。一方面，开

发设备的人员缺乏中药生产的基础知

识，对中药生产工艺过程的难点以及

与设备匹配程度的风险把控不够精准。

另一方面，中药工艺研究人员在设备

原理及制造设计方面无法提供更佳的

建议。因此，若要实现多单元联动制

造在中药企业中的快速发展，就需要

药学、工程、计算机等多个领域的研

究人员的支持与配合。未来，在中药

智能设备的升级过程中，应不断革新

现有技术，推陈出新，推动中药制药

设备全面朝向自动化、智能化方向发

展，培养交叉复合型学科人才，致力

于全面实现中药丸剂多单元联动制造

模式，推动中医药领域的高质量发展。

4    结语
本文对中药丸剂生产制造的常用

设备和新型设备进行了汇总分析，总

结了粉碎、灭菌、合坨、成型、干燥

等关键工艺单元目前存在的问题以及

技术上的不足。同时，阐述了最新工

艺技术在丸剂生产过程中的应用前景，

并展望了中药丸剂多单元联动制造模

式的发展前景，为中药智能制造提供

了更明确的发展方向。
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