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摘要： 本文通过文献查阅和对市售样品进行归纳总结， 阐述了中药微粒丸的制剂特征及独特的临床应用价值， 打破了

中药丸剂只用于治疗慢性疾病的片面认识， 以期为相关研究与发展提供重要的参考和借鉴。
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　 　 中药丸剂是中国古代医药学家在长期行医实践中发明

出的一种简便易行的剂型， 它起源于先秦， 发展于两汉，
鼎盛于唐宋， 创新于明清， 延续至现代， 有着深刻的历史

渊源。 ２０１５ 年版 《中国药典》 一部［１］ 共收载中药丸剂 ３７２
种， 占全部剂型的 ２５􀆰 ６７％ ， 占传统剂型的 ６９􀆰 ２５％ ， 也是

目前中医临床上常用剂型之一。
金元四大家之一李东垣在 《东垣心要》 中提出 “去下

部之疾， 其丸极大， 且光而圆， 治中焦者次之， 治上焦者

极小”， 近现代以来在传统丸剂基础上， 随着制剂技术和

药用辅料的发展， 出现了越来越多较传统丸剂起效速度快、
可满足某些急性病治疗或治疗部位需求的 “极小” 制剂，
其处方组成通常含贵细药材， 有较小的丸重和直径， 能迅

速溶散起效。 以治疗上焦咽喉肿痛、 烂喉丹痧的六神丸为

例， 其制剂规格为每 １ ０００ 丸重 ３􀆰 １２５ ｇ， 在 １５ ｍｉｎ 内即可

溶散； １９９７ 年 《部颁标准中药成方制剂 （第十五册） 》 收

载的 “麝香熊羚丸” 明确规定为微粒水丸， 引起业内广泛

关注［２⁃４］ 。
本文检索各标准中收载的中药丸剂， 发现其丸重分布

并不连续， 例如 ７０ ｍｇ 以下的大多集中分布在 ３０、 ５０、
６０ ｍｇ 左右， 再以丸重为关键词， 查阅 ２０１５ 年版 《中国药

典》 一部、 部颁标准、 新药转正标准、 地标升国标等国家

药品标准， 收集整理丸重在 ３５ ｍｇ 以下， 共计 ５８ 个品种。
通过文献分析、 收集市售样品来对中药微粒丸进行系统分

析， 以期追踪其发展状态， 打破丸剂只用于治疗慢性疾病

的片面认识， 为后续相关开发提供一定参考。
１　 适用范围

丸剂规格的选择与疾病部位有关， 本文整理 ５８ 个中药

微粒丸功能主治范围， 结果见表 １。 由此可知， 微粒丸应

用领域较广泛， 以儿科占比最高， 这与儿科用药剂量需求

有关； 其次为心内科和呼吸内科， 这与传统中医理论 “治
上焦者极小” 一致； 消化内科隶属中焦， 在降低传统剂型

的丸径和丸重后， 可在迅速起效的同时起到降低局部药物

浓度、 减少药物刺激的作用。
表 １　 中药微粒丸适用范围

功能主治 数量 ／ 个 占比 ／ ％
儿科 １５ ２６
心内科 １２ ２１
消化内科 １２ ２１
呼吸内科 １０ １７
其他 ９ １６

２　 剂型

东汉张仲景在 《伤寒杂病论》 中记载了用动物胶汁

（如鳖甲煎丸）、 炼蜜、 淀粉糊 （如乌梅丸） 为丸剂的赋形

剂； 东晋葛洪创造了既有粘合力， 又有疗效作用的赋形剂，
如鸡冠血、 牛胆汁， 在 《肘后备急方》 中还记载了蜜蜡

丸、 醋丸、 浓缩丸的制备方法； 宋代出现水丸、 糊丸、 化

学丸剂 （如铅磺丸）； 明清发展了包衣丸［５⁃８］ 。 《汤液本草》
记载： “……稠面糊， 取其迟化……稀糊为丸， 取其易化

也； 水浸宿， 炊饼， 又易化； 滴水丸， 又易化”， 可见古人

已意识到赋形剂对丸剂溶散起效的影响。
２０１５ 年版 《中国药典》 中溶散时限检查规定， 小蜜

丸、 水蜜丸、 水丸应在 １ ｈ 内全部溶散， 而浓缩丸、 糊丸

应在 ２ ｈ 内全部溶散。 根据对水丸、 糊丸溶散时限的规定

可知， 赋形剂会影响药物崩解， 并进一步影响其起效速度，
不同赋形剂制备的丸剂溶散时间有所差异， 本文对微粒丸

进行剂型分析， 结果见表 ２。 由此可知， 中药微粒丸以水

丸为主， 而且水丸、 浓缩水丸、 水蜜丸总占比高达 ９５％ ，
这首先与微粒丸需迅速起效有关， 其次与微粒丸的制法有

关 （主要采用泛制法）。
　 　 泛丸是一种较传统的制丸工艺， 其成型操作要求较高，
长期以来受到业内人士重视， 至今仍是技术学习交流的热

点［９⁃１１］ 。 中药微粒丸由于其自身特点， 对制作工艺要求更
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　 　 　 　 　 表 ２　 中药微粒丸剂型

剂型 数量 ／ 个 占比 ／ ％
水丸　 　 ５０ ８６
浓缩水丸 ３ ５
水蜜丸　 ２ ３
糊丸　 　 ３ ５

为严格， 从选材、 粉碎、 配料、 混匀、 成型、 包衣、 打光

均有精道的制作技艺， 其繁杂程序是一般中药丸剂难以比

拟的。 中药微粒丸代表品种———六神丸已形成了一套独特

的雷氏微粒丸制作工艺， ２００８ 年成为国家级非物质文化

遗产。
３　 处方组成

中药微粒丸起效迅速， 这与制剂处方中含有疗效显著、
生物活性高的贵细中药材密切相关， 这类原料又称为细料

药， 通常来之不易， 物稀量少， 价格较高， 常见的主要有

植物类的人参、 沉香， 以及动物类的麝香、 阿胶等［１２］ 。
２０１５ 年版 《中国药典》 一部中共有 ３７２ 个丸剂， 除去

８ 个微粒丸外， 将其余 ３６４ 个与 ５８ 个中药微粒丸进行对比，
结果见表 ３。 由此可知， 中药微粒丸中含贵细药材的比例

远高于其他丸剂， 常见的为冰片、 蟾酥、 珍珠、 牛黄、 麝

香， 这区别于一般中药丸剂的一大特点。
表 ３　 丸剂处方组成

处方 含贵细药材 ／ 个 不含贵细药材 ／ 个 占比 ／ ％
中药微粒丸　 ４９ ９ ８４
非中药微粒丸 １０５ ２５９ ２９

４　 丸径、 丸重

从市场上收集到以六神丸、 麝香保心丸为代表的 ２１ 个

中药微粒丸， 测定其丸重， 并对大于 １５ ｍｇ 的测定其丸径，
结果见表 ４。 由此可知， 市售中药微粒丸有 ２ ／ ３ 丸重在

１５ ｍｇ以下， 丸径在 ３􀆰 ５ ｍｍ 以下 （因丸径较小， 测量时可

能存在一定的误差）。 中药微粒丸体积较小， 是它区别于

一般中药丸剂的一个特点， 也是其得名的原因之一。
表 ４　 中药微粒丸丸重、 丸径

丸重 ／ ｍｇ 数量 ／ 个 占比 ／ ％ 丸径 ／ ｍｍ
２～１５ １４ ６６􀆰 ６７ ０􀆰 ８～２􀆰 ７
１６～３５ ７ ３３􀆰 ３３ ２􀆰 ８～３􀆰 ４５

５　 溶散时限

取上述 ２１ 个中药微粒丸， 每个取 ６ 丸， 选择孔径

０􀆰 ４２ ｍｍ 的筛网， 按照 ２０１５ 年版 《中国药典》 四部崩解时

限检查法不加挡板进行测定， 结果见表 ５。 由此可知， 绝

大多数中药微粒丸的溶散时间在 ３０ ｍｉｎ 内， 远低于 《中国

药典》 要求， 这与其 “小” 的特点密切相关， 也显示出与

传统理论 “丸者， 缓也” 的不同之处； 有 ２ 个溶散时间为

６０ ｍｉｎ， 其中 １ 个为糊丸， 也远低于 《中国药典》 要求，
而另 １ 个为水丸， 表明除丸径外， 制备技术对丸粒溶散也

有影响。
６　 结语

本文对中药微粒丸剂型、 处方组成、 功能主治、 重量

　 　 　 　 　 表 ５　 中药微粒丸溶散时限

溶散时间 ／ ｍｉｎ 数量 ／ 个 占比 ／ ％
１５ ２ ９􀆰 ５２
３０ １７ ８０􀆰 ９５
６０ ２ ９􀆰 ５２

差异、 溶散时限等方面进行研究分析， 发现该类制剂与普

通中药丸剂 “粗、 大、 黑” 不同， 具有 “精、 细、 小、
快” 四大突出特点。 其中， “精” 指的是 “制法精”， 中药

微粒丸制剂从选材、 粉碎、 配料、 混匀、 成型、 包衣、 打

光均有精道的制作技艺， 其繁杂程度是一般中药丸剂难以

比拟的； “细” 指的是 “用料细”， 中药微粒丸处方大多采

用细料药、 贵重药； “小” 指的是 “丸径小”， 中药微粒丸

制剂直径小； “快” 指的是 “溶散快”， 中药微粒丸制剂溶

散时间短， 可迅速吸收起效。
同时， 中药微粒丸有着独特的临床应用价值： 药材用

量小， 制剂载药量大； 迅速吸收起效， 生物利用度高； 携

带、 服用方便， 主要用于心内科、 儿科、 消化内科的急症，
可快速缓解症状； 部分品种用于危急重症， 挽救患者生命。

随着制剂技术、 药用辅料、 临床治疗需求的发展， 在

中药丸剂 “药性有宜丸者” “疾有宜服丸者” “治上焦者极

小” 等理论指导下， 开发出微粒丸这一亚类丸剂既传承了

中医药精髓， 又体现了时代特征和生命力， 是未来中药丸

剂发展的一个重要方向。 作为一类具有鲜明特色的中药丸

剂， 相信中药微粒丸的创新研究、 产业规模会有更大、 更

快的进步， 从而造福更多病患。
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