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  丸剂是中药传统剂型之一,宋代的《太平惠民和

剂局方》中一共记载的方剂有788个,其中丸剂占其

总量的36%,为284个。丸剂指的是由中药材细粉

末,或者中药材的提取物混合适宜的黏合剂或其他辅

料制备而成的球形或类球形的制剂。而依据其所含

赋形剂的不同,又可将丸剂分为水丸、蜜丸、水蜜丸、
浓缩丸、糊丸、蜡丸。据《伤寒论》和《千金要方》记载,
用蜂蜜制作的丸药占丸剂的95%[1-2]。蜂蜜是蜜丸的

成分之一,既能益气补中,又能缓急止痛;既能滋润补

虚,又能止咳润肠;还起解毒、缓和药性等作用。故临

床上常用蜜丸做镇咳祛痰药、补中益气药。然而蜜丸

制备过程中,原料药的质量、蜂蜜的选择、蜂蜜的炼制

及其用量等,都会直接影响蜜丸的品质。因此,本研

究对蜜丸制备过程中的质控因素进行探讨,旨在为蜜

丸的质量标准提供科学依据。

1 蜂蜜的选择及炼制

1.1 蜂蜜的选择 目前社会上对蜂蜜的需求量与日

俱增,同时由于各种原因导致蜂蜜质量极不稳定,因
此蜜源的选择显得尤为重要,蜂蜜制出的蜜丸柔软、
丸粒光滑、滋润,且贮存期内不易变质。蜂蜜中各种

成分和外观品质因为蜂蜜种类的不同而有很明显的

差别。所以在制备蜜丸的时候不应加入含淀粉、糊精

的蜂蜜(可用碘液进行检查)。应选择闻着有香气,味
道不酸、不涩,有甜味,品质上乘无杂质的蜂蜜,且应

杜绝蜜源为有毒花的蜂蜜[3-4]。颜色为淡黄色或乳白

色,呈半透明,黏稠带光泽,室温在25
 

℃时相对密度

大于1.349,其中所含的还原糖占比≥64%者为佳。

1.2 蜂蜜的炼制 制作中药蜜丸的蜂蜜必须经过炼

制才能够使用。因为炼蜜可去除蜂蜡等杂质,还能够

降低蜂蜜的含水量,杀死含有的微生物,增加蜂蜜的

黏合性。蜂蜜根据炼制加工程度的不同可以分为3
种规格,即老蜜、中蜜和嫩蜜,根据中药处方需要的不

同选择不同炼制程度的蜂蜜。

1.2.1 嫩蜜
 

 嫩蜜的制备方式:将蜂蜜加热到

105~115
 

℃,从而使蜂蜜含水量达到17%~20%,并
且使其相对密度约为1.35,稍有黏性但是蜂蜜的色泽

没有明显变化即可。对于黏性较强的胶质、糖分、淀
粉、黏液质、动物组织和油脂等含量丰富的中药丸剂

可以用嫩蜜进行制作。

1.2.2 中蜜 中蜜的制备方式:将嫩蜜不断加热到

116~118
 

℃,从而使蜂蜜含水量达到14%~16%,并
且使其相对密度约为1.37,出现浅黄色均匀光泽细气

泡,手捻有黏性但两手指分开时无白丝出现即可。黏

性中等的中药制丸时采用中蜜。

1.2.3 老蜜 老蜜的制备方式:中蜜持续加热至

119~122
 

℃,从而使蜂蜜含水量低于10%,并且使其

相对密度约为1.40,这时会产生带有光泽的红棕色大

气泡,滴入水中成珠状,手捻黏性很强且两手指分开

时有长白丝出现。黏性差的纤维性和矿物性中药制

丸为了改变药丸粗糙和不滋润的表面一般采用此种

老蜜。
但是,在实际炼蜜过程中对炼制程度的把握不仅

与丸剂处方中的中药性质有关,还与季节、温度和中

药粉末的含水量关系密切。其他条件保持不变的前

提下,嫩蜜多用于冬季制丸,老蜜多用于夏季制丸。
对于没有油性且纤维成分含量多的全草、茎、叶或矿

物类中药处方制丸时需加大量老蜜。但是实践中产

生的效果一般不佳,会出现合坨困难,黏性小,成品粗

糙等现象。所以制丸过程是一个非常考验制丸者手

艺的工作。

2 蜜丸的制备

塑制法是传统制备蜜丸方法。一般的制备工艺

流程为:备料→制丸块→制丸条→分粒→搓圆→干

燥→整丸→质检→包装。

2.1 备料 根据丸剂处方中的中药材的性质,先将

各种中药材按照要求进行炮制等前处理。将处理好

的药材选择适当方法粉碎,过筛,获得细粉或最细粉,
备用。并根据中药材的物理性质确定炼蜜的规格。
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蜂蜜加水稀释后过滤,按照既定规格进行蜂蜜炼制。
在备料过程中,所有的制丸工具都应使用70%乙醇擦

拭,确保清洁干净的同时也能保证润滑。

2.2 制丸块 制丸块又称和药、合坨,是塑制法制丸

的关键工序。合坨的黏稠度和软硬程度对丸粒的成

型和丸粒在贮存过程中是否会发生形状改变有着直

接的影响。丸块品质优良的标准:手搓捏时不会黏

手,不黏附器壁和可以随意塑形但是不会开裂。
以下几方面是丸块质量的决定因素:
(1)炼蜜程度。以丸剂处方中中药材的性质、含

水量的多少、药材的粉末粗细程度以及制丸时的温湿

度环境为依据,判断制丸需要黏合剂的黏性强度,最
终确定所需炼蜜的规格。否则会发生丸粒表面粗糙

的现象,主要由于蜜过于嫩而导致中药粉末的黏合度

差;也会发生难以搓合成丸的现象,主要由于蜜过于

老而导致丸块发硬。
(2)和药蜜温。大多数处方用热蜜和药。若制备

丸剂的处方中的中药材大多为含胶质、油脂、树脂、糖
丰富的中药时,这类药材因黏性较一般药材强且遇热

容易熔化,所以加入热的炼蜜,会使其熔化导致丸块

过于黏软,不利于成型。然而经过冷却之后又会发硬

而十分不便于制丸,并且服用之后丸粒不易于溶散,
因此这类药物进行和药时蜜温应控制在60~80

 

℃。
如果处方中是麝香或冰片等易挥发的含芳香性物质

的中药材,此时为了防止温度过高导致有效成分挥

发,则采用的方法为温蜜制丸。而如果处方中是大量

的叶类、茎类、全草类或矿物性物质的中药材,因为这

类药材的药材粉末黏性不大,则老蜜应该趁热加入。
(3)用 蜜 量。用 蜜 量 与 药 粉 的 比 例 一 般 为

(1∶1)~(5∶1),但有时也低于1∶1或高于5∶1。
这主要取决于以下几个方面:黏性强的药粉中胶质、
糖类含量比较多,用蜜量比例应该减少;黏性极差的

药粉中纤维含量多、质地轻松,应该增加用蜜量,有时

候可以达到2∶1以上的用蜜量。用蜜量应该夏少冬

多。在机械和药的时候用蜜量较少而在手工和药的

时候用蜜量较多。

2.3 制丸条、分粒及搓圆 在实际生产中大多采用

机器制丸,制药机械随着自动化程度的提高也不断地

改革与进步。21世纪以来,微波干燥机、全自动制丸

机等先进的制丸设备得到广泛的应用,工业化的制丸

生产线已完成了制丸、干燥以及包装的自动化和联动

化,并且摒弃了传统手工制丸,从而使得丸剂的质量

可控性和生产效率得到了大幅度提升[5-7]。

2.4 干燥 在成丸之后,蜜丸应该马上分装以保证

丸药的滋润状态。要经常对成丸进行干燥处理以防

止蜜丸发生霉变现象。为达到干燥和灭菌双重效果,

多采用微波和远红外辐射干燥方法。

2.5 质量检查 蜜丸的质量检查包括外观检查、水
分、重量差异及装量差异的检查。蜜丸的外表应该保

持均匀圆整、细腻滋润、软硬适中并且色泽一致;不可

超过15.0%的含水量。
此外,应根据不同药物选择相应的检测指标以评

价药物的质量,如具有清热解毒作用的牛黄解毒丸是

由牛黄、雄黄、石膏、大黄、黄芩、桔梗、冰片、甘草等几

味中药组成,除对其进行以上常规检查外还需测定黄

芩的含量。采用高效液相色谱法测定其中的黄芩苷

(C21H18O11)含量,以每丸中C21H18O11≥20
 

mg为标

准;六味地黄丸有滋阴补肾作用,由山茱萸(制)、山
药、熟地黄、茯苓、牡丹皮、泽泻组成,常采用分光光度

法测定其中的牡丹皮含量,每丸(水蜜丸)牡丹皮以丹

皮酚(C9H10O3)≥1
 

mg为准,采用波层色谱扫描法测

定山 茱 萸 含 量,每 丸 (水 蜜 丸)山 茱 萸 以 熊 果 酸

(C30H48O3)≥0.2
 

mg为准。

2.6 包装 应针对药丸的性质选择不同的包装材料

和包装方法,多采用陶瓷瓶封固和蜡壳包被的方法,
用于芳香性成分较多的蜜丸和需要长时间储存的蜜

丸;大多使用玻璃瓶进行分装易吸湿的小蜜丸;用蜡

纸或者塑泡对普通的蜜丸进行包装。

3 常见质量问题分析及解决办法

3.1 丸粒过硬 大蜜丸的硬度与药材含水量、炼蜜

程度、用蜜量、和坨时蜜温都具有一定相关性。一般

制蜜丸时用蜜量为药粉的
 

0.8
 

~
 

1.7
 

倍,不同的蜜丸

品种加蜜量不同。何曦[8]用正交试验法探讨了制备

降脂丸的工艺中和坨温度、用蜜量与药粉比例和炼蜜

程度3种因素对丸型成型质量的影响。结果表明,老
蜜在

 

80
 

℃左右和坨,药粉与用蜜量为1∶1.56
 

时,制
出的小蜜丸最好。有报道改用适量酒石酸和蜂蜜∶
糖∶水为1∶1∶0.3混合一起炼蜜做黏合剂,改进后

的黏合剂黏性大大增强,与药粉混合后可塑性好[8]。
相关研究报道了控制大蜜丸含水量的经验公式[8],即

 

W1X%+W2Y%=(W1+W2)(15-M)
 

%+A,其中

W1 为粉重,X为粉的含水量(%),W2 为蜜重,Y为炼

蜜的含水量(%),(15-M)为大蜜丸成品的水分含量

(0<M<15),A
 

为修正数。该法适用于药厂的多批

次、大批量生产。

3.2 表面光洁度 滋润光滑,没有褶皱、裂开、脱皮

等情况才是合格的蜜丸外表面,即其表面应有一定的

光洁度。以下几个方面是导致蜜丸外表光洁度不好

的主要原因:(1)药材粉末太粗糙会直接导致蜜丸表

面粗糙,尤其是药材粉末中含有较多纤维素、矿物质

以及贝壳类等物质时,这种现象会更加严重。(2)蜜
丸表面的光洁程度还与使用老蜜、中蜜、嫩蜜及用蜜
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量有一定的关系。炼蜜过嫩、含水量过多则会导致蜜

丸表面褶皱;炼蜜过老、含水量少则会出现发硬或结

块现象。(3)其他原因也会致使蜜丸的表面粗糙,例
如,润滑剂的使用量不够等。

解决的方法:尽可能把药材粉末研磨得更为细

致,或者用水煎煮药物后浓缩为膏状,然后再将炼制

好的蜂蜜与其混合,从而制成蜜丸;根据不同药物的

性质,选择合适的炼蜜和合适的蜜量。

3.3 蜜丸的均匀度 若有蜜丸的大小不均一,或药

粉融和不均匀现象发生,则会导致难以准确计算药

量,从而影响药品的疗效。在制备蜜丸的具体过程

中,应考虑到以下问题以避免这种状况的发生:第一

是充分混合在粉碎过程中的药料,并且也必须充分地

混合精细药粉;第二是为避免反砂或空心现象发生,
在药粉和炼蜜合坨时,一定要柔和均匀;第三是为了

很好地控制蜜丸的均匀度,应做到准确精密地称质量

并且充分均匀地搓条。
 

3.4 蜜丸染菌 研究表明,蜜丸染菌,可能会使药物

的药效明显下降[9]。蜜丸染菌的途径包括以下3种:
(1)原料药和蜂蜜本身存在细菌;(2)制备蜜丸的过程

中没有对所用容器进行彻底的清洁和消毒;(3)蜜丸

在储存的过程中可能是因为储存环境温、湿度不当从

而滋生细菌。
因此,控制蜜丸的质量一定要提高灭菌技术,从

根本上预防染菌[10-11]。首先应对蜂蜜进行充分地炼

制之后再制备蜜丸,以去除其中所含的微生物、活性

酶、杂质等成分,并且减少含水量,从而形成黏胶体。
为促进水分的蒸发,在炼制蜂蜜的过程中应该连续不

断地进行搅拌,应该迅速取出并进行处理,在观察到

蜂蜜出现浮沫和杂质时,应尽快储存在密闭的容器中

或趁热使用。选择使用老嫩不同的炼蜜时由药物的

具体性质来决定[12-13]。另外,由于制备期间会不可避

免地接触到有细菌的介质,因此灭菌技术的提高也十

分重要,应该严格根据设计流程来进行蜜丸制备[14]。

4 小  结

本文详细阐述了蜜丸的制作过程,包括对蜜丸制

作过程中蜂蜜的选择、炼制和药时蜜温控制、丸块制

备、蜜丸成型等蜜丸制作的关键环节。同时还对蜜丸

制作过程中如何控制蜜丸的软硬度、光洁度、均匀度,
以及如何确保蜜丸避免污染等问题给予了详细的分

析和提供了相关解决办法,为蜜丸的质量标准研究提

供了依据。
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