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1    引言
1.1    研究背景与意义

在 “健康中国 2030” 战略推动下，

中医药产业迎来政策红利期。2023 年

《“十四五” 中医药发展规划》明确提出 

“推动中药产业高质量发展”，将中药颗

粒剂列为重点发展剂型 [1]。据《中国中

药行业市场前瞻与投资战略规划分析报

告》显示，2024 年我国中药颗粒剂市

场规模已突破 800 亿元，年复合增长率

达 12.3%，成为中药口服制剂中增长最

快的品类 [2]。相较于传统汤剂，中药颗

粒剂具有剂量精准、服用便捷、保质期

长等优势，但其生产工艺仍面临提取效

率低、能耗高、有效成分损失严重等问

题。以黄芪颗粒生产为例，传统煎煮法

的黄芪甲苷提取率仅为 0.82%，而现代

化工艺可提升至 1.56%[3]。因此，推进

生产工艺的现代化改造，对提升中药颗

粒剂临床疗效、推动中药产业国际化具

有重要战略意义。

1.2    中药颗粒剂简介

中药颗粒剂是将中药材提取物与

适宜辅料混合，经制粒干燥而成的颗粒

状制剂，可直接冲服。按溶解特性分为

水溶性颗粒、酒溶性颗粒及混悬性颗粒；

按功效类型可分为解表类、补益类、清

热类等。与传统汤剂相比，其优势在于：

通过工业化生产实现剂量标准化，解决

了汤剂 “一锅一效” 的质量波动问题；

采用密封包装延长保质期，突破汤剂 

“现煎现服” 的限制；服用量仅为传统汤

剂的 1/5 ～ 1/3，显著提升患者依从性 [4]。

但传统工艺下，部分颗粒剂存在吸湿性

强、溶化性差等缺陷，如某品牌板蓝根

颗粒在湿度＞ 60% 环境下易结块，需

通过工艺改造优化。

1.3    国内外研究现状

国际方面，日本汉方颗粒剂产业

已实现高度自动化，其津村药业采用逆

流提取 - 薄膜浓缩 - 喷雾干燥一体化设

备，生产周期较传统工艺缩短 40%[5]。

韩国在高丽参颗粒剂生产中应用超高压

提取技术，皂苷类成分得率提升 30% 以 

上 [6]。国内研究始于 20 世纪 80 年代，

近年来在提取技术创新方面取得突破：

天津中医药大学研发的 “动态温浸提取

技术” 应用于银翘解毒颗粒生产，绿原

酸提取率提高 22%[7] ；江苏某药企引入

智能控制系统，使颗粒剂溶化性合格

率从 85% 提升至 98%[8]。但整体而言，

我国中药颗粒剂生产仍存在“重提取、

轻精制”“重设备、轻控制”的现象，

在智能化程度和绿色生产方面与国际先

进水平存在差距。

1.4    研究内容与方法

本文以中药颗粒剂生产工艺现代化

改造为核心，聚焦以下内容：（1）传统 

工艺的全流程解析与缺陷诊断；（2）新

技术、新设备的工程化应用路径；（3）

典型企业改造案例的实证分析。

2    中药颗粒剂生产的传统工艺

剖析
2.1    传统工艺的流程详解

2.1.1    药材前处理

传统前处理包括人工挑选、清水

清洗、炒制 / 蒸煮等炮制步骤。以当

归为例，需经挑选去除杂质，清水浸

润 8 ~ 12 h 至“药透心”，再切片干燥。

该过程存在两大问题：一是人工挑选效

率低，某企业 500 kg 当归前处理需 8

名工人耗时 4 h ；二是浸润过程中水溶

性成分流失严重，阿魏酸损失率可达

15% ~ 20%[9]。

2.1.2    提取

煎煮法是最常用的提取方法，如

六味地黄丸颗粒的传统提取工艺为：药
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材加水浸泡 30 min，武火煮沸后文火

煎煮 2 h，共提取 3 次。该方法虽操作

简便，但存在提取时间长、能耗高的缺

陷。以黄连提取为例，传统煎煮法的小

檗碱提取率为 1.2%，而超声辅助提取

法可达到 1.8%[10]。

2.1.3    浓缩

常压浓缩是传统工艺的主要浓缩

方式，在敞口容器中加热蒸发溶剂。

以黄芪提取液浓缩为例，在 80℃常压

下浓缩至相对密度 1.25（50℃测）需

6 ~ 8 h，期间黄芪甲苷因高温降解损失

约 12%[11]。减压浓缩虽能降低温度，但

设备效率低，某企业 2 000 L 提取液减

压浓缩需 12 h 以上。

2.1.4    干燥

传统烘干法采用热风循环干燥

箱，如板蓝根浸膏干燥条件为 60℃、

干燥 10 h，干燥后浸膏含水量仍达

8% ~ 10%，且色泽加深，绿原酸损失

率约 15%[12]。喷雾干燥虽效率较高，但

传统设备雾化均匀性差，某品牌三七颗

粒采用传统喷雾干燥，颗粒粒径分布在

20 ~ 200 μm，导致溶化性不稳定。

2.1.5    制粒

挤出制粒是传统工艺的主流方法，

如牛黄解毒颗粒的制粒工艺为：浸膏

与淀粉按 1:1.5 混合，过 14 目筛制粒，

60℃干燥。该方法存在颗粒硬度高、溶

化性差的问题，实测某产品溶化时间达

12 min，远超药典规定的 5 min 标准 [13]。

2.1.6    包装

传统包装采用人工称量 + 复合膜

包装，某企业的板蓝根颗粒包装线每小

时仅能完成 500 袋包装，且装量差异率

达 ±5%，高于自动化包装线的 ±2%

标准 [14]。

2.2    传统工艺存在的问题

● 生产效率低下：从药材投入到成

品产出，传统工艺周期长达 72 ~ 96 h，

而现代化工艺可缩短至 24 ~ 36 h。某企

业改造前月产能为 50 万袋，改造后提

升至 120 万袋。

● 能源消耗严重：传统煎煮法每吨

药材提取需消耗蒸汽 8 ~ 10 t，而现代

多能提取罐可降至 5 ~ 6 t[15]。烘干工序

能耗占整个生产过程的 35%-40%，远

高于喷雾干燥的 20% ~ 25%。

● 质量稳定性差：受人工操作影

响，传统工艺的中间产品合格率波动达 

10% ~ 15%，如某批次银翘解毒颗粒的

绿原酸含量较平均水平偏低 18%[16]。

● 有效成分损失大：高温浓缩过程

中，热敏性成分如挥发油、苷类物质损

失严重。薄荷脑在传统浓缩中的保留率

不足 50%，而采用低温膜浓缩可提升

至 85% 以上 [17]。

2.3    传统工艺案例分析

以某中型中药企业的藿香正气颗

粒生产为例，其传统工艺存在典型问

题：提取阶段采用敞口不锈钢锅煎煮，

每次提取 400 kg 药材需耗时 3 h，提取

3 次共消耗蒸汽 12 t ；浓缩阶段在常压

下 80℃浓缩，浸膏相对密度达 1.30 需

8 小时，期间藿香挥发油损失约 60% ；

制粒采用摇摆式制粒机，颗粒粒径分

布不均，20 目以下颗粒占比达 30%，

导致溶化性不合格率为 12%。该企业

2022 年因质量问题召回产品 3 次，直

接经济损失约 150 万元。

3    中药颗粒剂生产的现代化工

艺改造策略
3.1    新技术的应用

3.1.1    超临界流体萃取技术

超临界 CO2 萃取技术在挥发油类

成分提取中优势显著。其原理是利用

CO2 在超临界状态（临界温度 31.1℃，

临界压力 7.38 MPa）下兼具液体溶解

能力和气体扩散系数的特性，实现成分

高效提取。以薄荷脑提取为例，超临界

萃取条件为：压力 15 MPa，温度 35℃，

CO2 流量 20 L/h，萃取 2 h，薄荷脑得

率达 92.3%，较传统水蒸气蒸馏法（得

率 75.6%）提升 22%[18]。某企业将该技

术应用于藿香正气颗粒生产，挥发油保

留率从 50% 提升至 88%，产品气味纯

正度显著改善。

3.1.2    膜分离技术

超滤与反渗透膜技术在提取液纯

化中效果显著。以黄芪颗粒生产为例，

采用截留分子量 5 000 Da 的聚砜超滤

膜，在 0.15 MPa 压力、30℃条件下处

理提取液，可有效去除蛋白质、鞣质等

大分子杂质，黄芪甲苷纯度从传统方法

的 3.2% 提升至 5.8%，同时缩短浓缩时

间 40%[19]。某上市公司引入膜分离集

成系统后，其丹参颗粒的丹酚酸 B 含

量稳定性 RSD 由 12.5% 降至 4.3%。

3.1.3    多能提取技术

多能提取罐通过优化提取流程提

升效率。该设备采用动态提取方式，

可实现 “逆流提取 + 强制循环”，如在

三七颗粒提取中，采用 10 倍量 70% 乙

醇，80℃提取 2 次，每次 1.5 h，三七

皂苷 R1 + 人参皂苷 Rg1+Rb1 总提取

率达 91.2%，较传统煎煮法（提取率

78.5%）提高 16.2%[20]。同时，该设备

配备挥发性成分回收装置，使挥发油回

收率提升至 90% 以上。

3.1.4    低温浓缩干燥技术

真空薄膜浓缩与喷雾干燥联用

技术解决热敏性成分损失问题。某企

业在金银花颗粒生产中，采用真空度 

-0.08 MPa、温度 50℃的薄膜浓缩，将

浸膏浓缩至相对密度 1.15，再经进风温

度 180℃、出风温度 80℃的喷雾干燥，

绿原酸保留率达 89.5%，较传统常压浓

缩（保留率 65.3%）提升 37%[21]。干燥

后的颗粒粒径均匀（50 ~ 100 μm 占比

85%），溶化时间仅 2 min。

3.2    新设备的引入

3.2.1    自动化生产线

全自动化生产线实现全流程无缝

衔接。以某龙头企业的板蓝根颗粒生

产线为例，其配置包括：智能称重投料

系统（精度 ±0.5%）、动态提取罐（容

积 5 000 L）、离心式薄膜浓缩器（蒸发

量 1 000 L/h）、流化床制粒干燥机（处
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理量 200 kg/ 批）、高速包装机（400 袋

/min）。该生产线从投料到包装全自动

化，生产周期从传统工艺的 48 h 缩短

至 16 h，人工成本降低 60%[22]。

3.2.2    智能控制系统

基于 PLC 的智能控制系统实

现参数精准调控。在黄连颗粒生产

中，控制系统实时监测提取温度（误

差 ±0.5 ℃）、 浓 缩 真 空 度（ 误 差

±0.005 MPa）、制粒进风温度（误差

±1℃）等参数，通过 PID 算法自动调

节。应用后，小檗碱含量稳定性 RSD

从 15.6% 降至 3.2%，产品一次合格率

从 82% 提升至 99%[23]。某企业的控制

系统还集成了 MES（制造执行系统），

可实时追溯每批产品的生产数据，满足

GMP 电子数据管理要求。

3.3    新辅料的选用

新型辅料改善颗粒剂性能。如采用

聚乙烯毗咯烷酮（PVP）K30 作为黏合

剂，在太子参颗粒制粒中，PVP 水溶液

（浓度 5%）较传统淀粉浆（浓度 10%）

制得的颗粒硬度降低 30%，溶化时间缩

短 40%[24]。功能性辅料羟丙基甲基纤维

素（HPMC）用于防潮包衣，可使颗粒

剂在湿度 75% 环境下放置 3 个月吸湿率

＜ 2%，而未包衣颗粒吸湿率达 8%[25]。

某企业将复合辅料（微晶纤维素：低取

代羟丙基纤维素 =3:1）应用于当归颗粒，

解决了传统辅料导致的有效成分溶出缓

慢问题，阿魏酸溶出度在 30 min 内达

85%，较传统辅料提升 25%。

3.4    工艺参数的优化

通过响应面法优化关键参数。以

黄芩颗粒的喷雾干燥工艺为例，选取进

风温度（A，160 ~ 180℃）、进料速度（B，

10 ~ 20 mL/min）、雾化压力（C，0.2-

0.4 MPa）为自变量，以黄芩苷保留率

（Y1）和颗粒收率（Y2）为响应值，建

立数学模型：Y1=88.5+2.3A-1.8B+1.5C-

0.8A B +0.6A C +0.7B C -1.2A ² -1.5B ² -

1.3C²。优化得到最佳参数：A=175℃，

B=15 mL/min，C=0.3 MPa，在此条件

下黄芩苷保留率达 91.2%，颗粒收率 

93.5%，较初始工艺分别提升 12% 和

8%[26]。

4    现代化工艺改造案例分析
4.1    案例一：某中药企业的现代化工

艺改造实践

4.1.1    改造背景与目标

某省级中药企业的核心产品“复

方丹参颗粒”年销量约 500 万盒，但传

统工艺存在提取效率低（丹参酮Ⅱ A

提取率 0.35%）、能耗高（吨产品蒸汽

消耗 15 t）、质量波动大（丹参素含量

RSD18%）等问题。2023 年该企业投资

8 000 万元进行工艺改造，目标是提升有

效成分提取率、降低能耗、稳定产品质量。

4.1.2    改造内容

● 提取环节：引入动态逆流提取罐，

采用 10 倍量 70% 乙醇，60℃提取 2 次，

每次 1.5 h，提取液经陶瓷膜过滤（孔

径 0.1 μm）。

● 浓缩环节：采用双效降膜浓缩器，

真空度 -0.09 MPa，一效温度 80℃，二

效温度 60℃，浓缩至相对密度 1.20

（50℃）。

● 干燥制粒：采用喷雾干燥 - 流化

床制粒一体机，进风温度 180℃，出风

温度 85℃，制粒时加入 5% 的共聚维

酮作为辅料。

4.1.3    改造效果

● 效率提升：生产周期从 48 h 缩短

至 20 h，月产能从 50 万盒提升至 120

万盒。

● 质量优化：丹参酮Ⅱ A 提取率提

升至 0.62%（+77%），丹参素含量 RSD

降至 3.8%（-79%），溶化时间从 8 分钟

缩短至 3 min。

● 能耗降低：吨产品蒸汽消耗降至

8 t（-47%），年节约蒸汽成本约 280万元。

● 经济效益：改造后产品合格率达

99.5%，年减少质量损失约 120 万元，

同时因质量提升产品售价提高 15%，

年增利润约 600 万元。

4.2    案例二：流化床制粒技术在玄参

颗粒生产中的应用

4.2.1    技术原理与特点

流化床制粒技术融合了混合、制

粒、干燥功能，在热空气作用下，物料

粉末呈流化状态，黏合剂喷雾使粉末聚

集成粒并干燥。其特点是颗粒均匀、流

动性好、生产效率高，适合热敏性药物。

4.2.2    应用过程

某企业在玄参颗粒生产中，将传

统挤出制粒改为流化床制粒，具体参数：

进风温度 70℃，出风温度 55℃，喷雾

压力 0.3 MPa，黏合剂为 8% 的 HPMC

水溶液。对比数据如表所示。

4.2.3    优势分析

流化床制粒避免了传统制粒的高

温过程，玄参素保留率达 92%，较传

统方法提升 18% ；颗粒流动性好（休

止角从 45°降至 32°），便于后续包装；

且生产过程全密闭，符合 GMP 要求，

粉尘排放降低 80%。

4.3    案例分析总结

● 技术集成是关键：成功案例均采

用“新技术 + 新设备 + 新辅料”的集

成改造模式，单一技术改进效果有限。

如案例一中，仅更换提取设备可使效率

提升 30%，但结合膜分离和智能控制后，

综合提升达 77%。

● 参数优化需精准：流化床制粒的

成功依赖于进风温度、喷雾压力等参数

的精确调控，通过 DOE 实验设计可最

指  标 传统挤出制粒 流化床制粒 提升幅度

制粒时间 60 min 25 min +58%

颗粒粒径分布 20 ~ 200 μm 50 ~ 100 μm -

溶化时间 7 min 2.5 min +64%

玄参素含量 RSD 11.2% 2.8% -75%

表    某企业在玄参颗粒生产中将传统挤出制粒改为流化床制粒具体参数对比数据
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大化技术优势。

● 成本与效益平衡：改造初期投资

较大（案例一投资 8 000 万元），但通

过能耗降低、质量提升和产能扩大，通

常 2 ~ 3 年可收回成本。

● 人才配套是保障：现代化设备需要

专业技术人员操作，案例企业均与高校

合作开展员工培训，确保工艺稳定运行。

5    现代化工艺改造的效果评估

与展望
5.1    效果评估

5.1.1    生产效率提升

调研数据显示，实施现代化改造的

企业平均生产周期缩短 52%，从传统

工艺的 45.6 h 降至 21.8 h ；单位产能提

升 89%，人均产值从改造前的 120 万

元 / 年增至 227 万元 / 年。某龙头企业

改造后，其板蓝根颗粒生产线实现 24 h

连续生产，日产能达 15 万袋，较改造

前提升 3 倍。

5.1.2    质量水平优化

关键指标对比：有效成分提取率

平均提升 47%，如三七皂苷提取率从

78.5% 提升至 115.6% ；含量稳定性 RSD

从 15.3% 降至 4.1% ；溶化性合格率从

82% 提升至 98.6%。某企业的六味地黄

丸颗粒经改造后，丹皮酚含量 RSD 仅为

1.8%，达到化学药的质量控制水平。

5.1.3    成本与环保效益

能耗方面，吨产品蒸汽消耗从

12.5 t 降 至 6.8 t（-45.6%）， 电 耗 从

850 kWh 降至 520 kWh（-38.8%），年

节约能源成本约 300 ~ 500 万元 / 企业。

环保指标改善：废水排放量减少 35%，

COD 浓度从 800 mg/L 降至 450 mg/L ；

粉尘排放浓度从 50 mg/m³ 降至 8 mg/

m³，符合国家超低排放标准。

5.2    面临的挑战与对策

5.2.1    技术挑战与对策

● 挑战：复杂成分体系的分离纯化

技术不足，如多糖类成分与有效成分的

同步保留难题；智能化控制模型的普适

性差，不同品种需定制化开发。

● 对策：加强产学研合作，如天津

中医药大学与企业联合开发“成分组学

指导的提取工艺优化技术”；建立工艺

数据库，通过机器学习构建通用控制模

型，目前某平台已收录 300 余种中药的

生产工艺数据。

5.2.2    成本挑战与对策

● 挑战：现代化设备投资大（一条

自动化生产线约 5  000 ~ 1 亿元），中小

企业改造资金不足；新型辅料成本较高，

如 HPMC 价格是淀粉的 5 倍。

● 对策：政府加大专项扶持，如广

东省对中药工艺改造项目给予 30% 的

设备投资补贴；企业可采用“分步改造”

策略，先实施关键环节（如提取、干燥）

改造，再逐步完善全流程；开发国产新

型辅料，降低成本。

5.2.3    人才挑战与

对策

● 挑战：既懂

中药又懂智能制

造的复合型人才

匮乏，调研显示企

业此类人才缺口达 

42%。

● 对策：高校

增设“中药智能制

造”专业方向，如

沈阳药科大学已开

设相关课程；企业

与职业院校合作开

展“现代学徒制”

培养，某企业与山

东中医药高等专科

学校共建实训基

地，年培养专业人

才 120 名。

5.2.4    法规挑战与

对策

● 挑战：工艺

变更的注册审批流

程复杂，如提取

方法变更需进行Ⅱ期临床试验，耗时

2 ~ 3 年。

● 对策：推动监管科学创新，国家

药监局已发布《中药变更研究技术指导

原则》，对 minor 变更实行备案制；企

业提前与 CDE 沟通，制定科学的变更

方案，缩短审批周期。

5.3    发展趋势与展望

5.3.1    智能化生产

人工智能技术将深度应用，如通

过机器视觉在线监测药材性状，实现智

能投料；利用 NIR（近红外光谱）实时

分析提取液成分，动态调整工艺参数。

某研究院开发的“中药智能生产决策系

统”，可使工艺参数调整效率提升 50%，

预计 2025 年将在行业内推广应用。

5.3.2    绿色制造

超临界 CO2 萃取、微波辅助提取

广告

迪默 PS2402 药1  5092 .indd   1 2024/2/2   15:53:3582-105  过程技术与工艺.indd   93 2025/9/10   19:18:36



过程技术与工艺

94  流程工业 2025-8 制药工艺与装备

等绿色技术的应用率将从目前的 30%

提升至 2028 年的 60% 以上；溶剂回

收技术将实现乙醇等有机溶媒的循环

利用，回收率从 70% 提升至 95% ；光

伏能源在生产车间的普及率有望达到

30%，降低碳排放。

5.3.3    个性化生产

随着中医精准医疗的发展，中药

颗粒剂将向“一人一方”的个性化生产

转型。基于微流控制造技术，可实现小

批量（1 ~ 10 剂）颗粒剂的快速制备，

某企业已试点“个性化颗粒剂智能调配

系统”，调配时间从传统的 2 h 缩短至

15 min。

5.3.4    国际化发展

符合 FDA、EMA 标准的生产工艺

将成为趋势，预计到 2030 年，我国将

有 10 ~ 15 个中药颗粒剂品种通过国际

认证。超临界萃取、膜分离等技术的应

用可帮助解决重金属、农残等国际注册

难题，如某企业采用陶瓷膜过滤技术，

使产品铅含量＜ 0.1 mg/kg，符合欧盟

标准。

6    结论
6.1    研究成果总结

本研究系统剖析了中药颗粒剂传

统生产工艺的流程与缺陷，构建了以

新技术、新设备、新辅料和工艺参数

优化为核心的现代化改造策略。通过

案例分析证实，实施改造后生产效率

平均提升 89%，有效成分提取率提高

47%，能耗降低 45.6%，质量稳定性

显著改善。研究表明，工艺现代化改

造是解决中药颗粒剂生产“效率低、

能耗高、质量波动” 问题的关键路径，

对推动中药产业高质量发展具有重要

意义。

6.2    研究的不足与展望

本研究仍存在以下局限：（1）案例

分析主要集中在水溶性颗粒，对酒溶性、

混悬性颗粒的改造研究不足；（2）未深

入探讨工艺改造对中药颗粒剂临床疗效

的影响；（3）智能化模型的普适性需更

多数据验证。未来研究可聚焦以下方向：

开展不同剂型颗粒剂的改造技术研究；

结合临床数据建立工艺 - 疗效关联模

型；通过大数据分析优化智能控制算法，

推动中药颗粒剂生产向 “数字化、网络

化、智能化” 迈进。
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