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个体化制剂是指医师依据患者个体的辨证治疗需

要和药物性能开具处方，由药学人员按相关工艺为患

者加工成不同剂型的制剂，是个性化药学服务的重要

内容［1］。目前，“治未病”理念不断深入人心，为继承和发

扬祖国传统中医药文化，开展中药个体化加工服务，为

患者一人一方制作丸、散、膏方等个体化服务备受喜

爱。丸剂是常用个体化制剂，开展中医临床方药个体化

丸剂，能满足慢性疾病或久病体虚患者个体化用药的

需求，是对中药汤剂、代煎、膏方的合理补充，能有效提

高患者的用药依从性，具有传统中医药用药特色。目

前，广东省尚无个体化丸剂质量标准和行业生产规范。

为了更好地保证临床复方中药个体化浓缩丸的质量，

参考医院制剂丸剂生产工艺，按临床医师处方药味的

性质，拟订个体化浓缩丸的制备工艺，并评估个体化浓

缩丸的质量，为医院继续规范化开展个体化浓缩丸工

艺的研究提供参考。现报道如下。

1 材料与方法

1. 1 仪器与试药

仪器：LRH - 250型生化培养箱，DHG - 9245A型

电热鼓风干燥箱（上海一恒科学仪器有限公司）；YUJ - 17B
型高效全自动制丸机（天水华圆制药设备科技有限公

司）；ZB - 1E型智能崩解仪（天津市天大天发科技有限

公司）；MS204S型电子天平（精度为万分之一），HB43 - S
型卤素水分测定仪，均购自梅特勒 -托利多公司。

试药：胰酪大豆胨液体培养基、胰酪大豆胨琼脂培

养基、沙氏葡萄糖琼脂培养基、麦康凯液体培养基、麦

康凯琼脂培养基、肠道菌增菌液体培养基、紫红胆盐葡

萄糖琼脂培养基、RV沙门菌增菌液体培养基、木糖赖
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摘要：目的 探讨医院开展个体化浓缩丸工艺研究的可行性，促进院内个体化浓缩丸的规范生产。方法 选取临床治疗慢性疾病的不

同方药处方 20张，参照医院制剂浓缩丸生产工艺制备临床复方中药个体化浓缩丸（编号为 S1 - S20），以丸剂水分、重量差异、溶散时

限、微生物限度检查为指标，回顾性评估医院开展的个体化浓缩丸生产工艺研究及质量。结果 编号为 S1 - S20的个体化浓缩丸质量

稳定，水分为 2%～6%，均能在 40 min内完成溶散，重量差异和微生物限度检查均符合 2020年版《中国药典（四部）》丸剂项下相关要求。

结论 医院开展个体化浓缩丸的工艺参数可控、质量稳定，具有可推广复制的可行性。同时，微生物限度检查需作为个体化浓缩丸主

要的质量控制指标。
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Process Study of Individualized Concentrated Pills in a Hospital and Retrospective
Evaluation of Its Quality
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the feasibility of carring out the individualized concentrated pills process in a hospital and to
promote the standardized production of individualized concentrated pills in the hospital. Methods Twenty different prescriptions for
clinical treatment of chronic diseases were selected. Clinical compound traditional Chinese medicine （TCM） individualized
concentrated pills （No.：S1 - S20） were prepared according to the preparation process of pills in the hospital. The preparation
process and quality of individualized concentrated pills carried out in the hospital was retrospectively evaluated with moisture，
weight difference，dissolution time limit and results of microbial limit test of pills as indexes. Results The individualized
concentrated pills（No.：S1 - S20） had stable quality and could be dissolved within 40 min，with the moisture content of 2% - 6%.
The weight difference and microbial limit test of the individualized concentrated pills were in line with the requirements of the
Chinese Pharmacopoeia（2020 Edition，Volume Ⅳ）. Conclusion The process of individualized concentrated pills in the hospital has
controllable process parameters and stable quality，which is feasible to popularize and replicate. Meanwhile，microbial limit test
should be used as the main quality control index of individualized concentrated pills.
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氨酸脱氧胆酸盐琼脂培养基，均购自北京陆桥技术股

份有限公司；中药饮片（广州至信药业股份有限公司）；

蜂 蜜（广 州 市 岭 南 中 药 饮 片 有 限 公 司 ，批 号 为

1809001）；糊精（东莞市东岳葡萄糖厂有限公司，批号

为190403）。

1. 2 方法

物料准备：将饮片放入温度为 60～80 ℃（含挥发性

中药饮片干燥温度不得过 60 ℃）的热风循环干燥箱内

干燥 8～10 h，粉碎，粉末过 6号筛（100目），灭菌，备用；

将蜂蜜按需求炼制为嫩蜜、中蜜或老蜜，除去蜂蜜中的

水分、蜡质、细菌等杂质。根据不同中药处方药味的性

质选择不同炼制程度的蜂蜜。

个体化浓缩丸制备：选取我院医师开具的临床方

药处方 20张，根据处方工艺取饮片，将饮片粉碎，灭菌，

备用。提取饮片，倒入浸药容器中，加入饮用水，浸泡

0. 5 h，煎煮 2次，第 1次加 6倍量饮用水煎煮 1. 5 h，第 2
次加 4倍量饮用水煎煮 1. 0 h，滤过，合并滤液，滤液置

煎药锅中加热浓缩为稠膏，将粉碎好的饮片细粉与稠

膏混匀，加入适量蜂蜜及糊精，混匀，采用全自动速控

中药制丸机制丸、制得湿丸后，置温度低于 80 ℃的烘箱

中进行干燥，选丸，称定质量，分装。即得临床复方中药

个体化丸剂（编号为S1 - S20）。

质量控制项目检查 ：参照 2020年版《中国药典（四

部）》丸剂项下检查项目要求，对编号为S1 - S20的个体化

浓缩丸进行水分、重量差异、溶散时限、微生物限度检查。

饮片细粉及成品收得率计算：根据细粉质量与干品质

量，计算饮片粉碎收得率。收得率（%）=细粉质量 /干品质

量 × 100%。根据理论产量与实际所得成品入库量，计算成

品收得率。收得率（%）=成品入库量 /理论产值 × 100%。

2 结果

2. 1 质量控制项目

水分：药典规定，浓缩水蜜丸中所含水分不得过

12. 0%，浓缩蜜丸中所含水分不得过 15. 0%［2］10。采用卤

素水分测定仪测定编号为 S1 - S20的个体化浓缩丸含

水量，结果为2%～6%，符合药典标准。详见图1。
重量差异：药典规定，以 10 g为 1份，平均质量在

0. 3～1. 5 g，重量差异限度为 ± 9%［2］10。结果编号为S1 - S20
的个体化浓缩丸重量差异均在规定范围，符合药典标

准。详见图2。
溶散时限：药典规定，浓缩丸应在 2 h内全部溶

散［2］10。结果编号为 S1 - S20的个体化浓缩丸均能在

40 min内完成溶散，符合药典标准。详见图3。
微生物限度检查：药典规定，非无菌含药材原粉的口

服固体中药制剂，需氧菌总数每1 g不得过104 cfu（丸剂为

3 × 104 cfu），霉菌和酵母菌总数每1 g不得过102 cfu，不得

检出沙门菌（10 g），耐胆盐革兰阴性菌总数每1 g不得过

102 cfu［2］168，不得检出大肠埃希菌（1 g）。编号为 S1 - S20
的个体化浓缩丸微生物限度检查结果见表 1，均符合

规定。

2. 2 个体化浓缩丸饮片细粉及成品收得率

编号为 S1 - S20个体化浓缩丸需粉碎的饮片细粉

收得率在 85%～100%范围内，个体化浓缩丸成品收得

率在 90%～100％范围内，表明个体化浓缩丸生产过程

中的损耗在可控范围内。结果见图4。
3 讨论

3. 1 影响个体化浓缩丸质量的质控要点

由于浓缩丸生产流程相对较长，每个生产环节的

质量把控均会影响丸剂成品质量，主要影响因素有工

艺设计、粉碎细度。工艺设计是制备合格个体化丸剂的

前提，对药学人员临方制剂能力要求高，要求药学人员

清楚饮片的性状、质地、药性，正确选择提取饮片及粉

碎饮片的分配，控制好生产过程的每个环节，确保能对

处方加工个体化制剂一次成型。通常情况，质地坚硬、
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图1 个体化浓缩丸水分

Fig. 1 Moisture of individualized concentrated pills
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图2 个体化浓缩丸重量差异

Fig. 2 Weight difference of individualized concentrated pills
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图3 个体化浓缩丸溶散时限

Fig. 3 Dissolution time limit of individualized concentrated pills
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黏性大、体积大、富含纤维的中药饮片宜提取制膏；贵

重中药、体积小、淀粉质多、易粉碎的中药饮片宜制成

饮片细粉［3］。饮片粉碎细度是影响溶散时限的关键因

素，丸剂溶散时，首先吸收水分膨胀，然后在水的作用

下内聚力逐渐消除，药粉散开而通过筛网，完成溶散过

程。因此，丸剂制备过程中必须控制饮片粉碎细度。饮

片粉碎细度适中，丸剂可保持一定量的纤维，利于水分

快速进入丸芯的通道，并迅速溶散［4］。
微生物限度检查应作为个体化浓缩丸质量控制的

主要指标。原料药、辅料微生物是否符合标准、生产过

程是否受到污染，均为成品卫生学指标是否合格的重

要影响因素［5］。微生物项目检查不符合规定，不仅不利

于疾病的治疗，而且会对患者的健康造成严重不良

后果［6］。
3. 2 医院开展中医临床复方中药个体化丸剂的可行性

丸剂的发展历史悠久，《神农本草经》指出：“药性

有宜丸者。”汉晋以来提出“丸药以舒缓为治”“丸者缓

也”。《五十二病方》中就有“撮取大者一枚，捣以为大

丸”等关于丸剂制备方法的描述［7］。《太平惠民和剂局

方》中丸剂数量占总制剂数量的 36%［8］，其中浓缩丸是

常见丸剂。

膏方同属个体化制剂，具有滋补强身、抗衰延年、

防病治病等多种作用。自秦汉时期兴起，唐宋时期成

形，明清时期逐渐成熟，直至近现代盛行，各种膏方学

术流派兴起，现代先进的技术设备和信息技术将膏方

的发展推向了新高度［9］。膏方虽然作为拥有千年文化的

中医传统文化优秀产物，但储存条件较其他剂型要求

高，携带相对不便、服用口感差。丸剂体积小，服用剂量

少，质量稳定，不易霉变，利于携带与贮藏，同时能掩盖

药物不良气味，使药效缓慢而持久。

3. 3 小结

医院开展中医临床方药个体化浓缩丸是传承和发

展传统中医药的服务新模式，个体化制剂的临床推广

应用能为新医院制剂的开发提供基础研究，有利于中

医药的传承与发展。与医院制剂及上市中成药相比，中

医临床方药个体化浓缩丸实现了中医辨证论治、个体

化给药的优势，可根据患者的病情变化及病程发展随

症加减用药，提高用药依从性。且个体化浓缩丸生产工

艺成熟，不需要再摸索工艺，周期短，效率高，工艺参数

稳定，质量稳定可控。
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表1 个体化浓缩丸微生物限度检查结果

Tab. 1 Results of microbial limit test of individualized concentrated
pills

编号

S1
S2
S3
S4
S5
S6
S7
S8
S9
S10
S11
S12
S13
S14
S15
S16
S17
S18
S19
S20

需氧菌总数

（cfu / g）
2. 5 × 103
2. 5 × 103
7. 8 × 102
3. 2 × 102
2. 0 × 103
1. 2 × 103
5. 4 × 102
2. 9 × 104
3. 4 × 102
< 10
< 10
< 10
2. 0 × 102
7. 0 × 10
3. 0 × 10
< 10
< 10
2. 5 × 10
3. 0 × 10
3. 5 × 102

霉菌和酵母菌

总数（cfu / g）
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
15
20
70

大肠埃

希菌

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

沙门菌

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

未检出

耐胆盐革兰阴性

菌总数（cfu / g）
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10
< 10

收得率 / %
105
100
95
90
85
80

饮片细粉 成品

图4 个体化浓缩丸饮片细粉及成品收得率

Fig. 4 Yield of decoction pieces powder and finished products of
individualized concentrated pills
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