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EF_BC_90_EF_BC_90_EF_c23_260391.htm ☆ ☆☆考点61：中

药原料处理的一般原则1．含水溶性有效成分，或含纤维较多

、黏性较大、质地泡松或坚硬的药材，以水煎煮，浓缩成稠

膏，必要时采用高速离心或加乙醇等纯化方法去除杂质，再

制成稠膏或干浸膏。2．含淀粉较多的药材、贵重药、剧毒药

、树脂类药及受热有效成分易破坏的药材等，一般粉碎成100

目左右细粉，用适当方法灭菌后备用。3．含挥发性成分较多

的药材宜用双提法，先提取挥发性成分备用，药渣再与余药

加水煎煮，并与蒸馏后药液共制成稠膏或干浸膏粉。4．含脂

溶性有效部位的药材，可用适宜浓度的乙醇或其他溶剂以适

当的方法提取，再浓缩成稠膏。5．有效成分明确的药材采用

特定的方法和溶剂提取后制片。☆☆☆☆考点62：药料制颗

粒的目的与制粒方法1．药料制颗粒的目的：①增加药料的流

动性，使片重和含量准确；②避免粉末分层，保证片剂含量

均匀；③减少细粉吸附和容存的空气，避免片剂松裂；④避

免细粉飞扬及黏冲、拉模等现象。2．常用制粒方法（1）挤

出制粒法：将药料加黏合剂或润湿剂或稠浸膏，混合制成“

握捏成团，轻压则散”的软材，经挤压通过筛网的制粒方法

，为目前生产应用最多的制粒方法。（2）湿法混合制粒法：

将药料与辅料共置快速搅拌制粒机的密封容器内，将混合、

制软材、分粒与滚圆一次完成的制粒方法。（3）喷雾转动制

粒法：将药粉和辅料的混合物置包衣锅或适宜的容器中转动

，将润湿剂或黏合剂呈雾状喷入，使粉末黏结成小颗粒，同



时加热使水分蒸发，滚转至颗粒干燥。此法适于中药半浸膏

粉、浸膏粉或黏性较强的药物细粉制颗粒。（4）流化喷雾制

粒法：又称“沸腾制粒”或“一步制粒法”。系将制粒粉料

置于流化喷雾制粒设备的流化室内，利用气流（温度可调）

使悬浮呈流化态，再喷入润湿剂或黏合剂液体，使粉末凝结

成粒的方法。（5）喷雾干燥制粒法：将中药浓缩液，经特殊

雾化器雾化成大小适宜的液滴喷入干燥室中，并在热气流中

干燥得到近于球形的细小颗粒。干颗粒可直接压片或再经喷

雾转动制粒。3．不同类型中药片剂的制粒：全粉末片的制粒

、半浸膏片的制粒、全浸膏片的制粒、提纯片的制粒。☆考

点63：干颗粒的质量要求1．主药含量：按该片剂成品的含量

测定方法测定，指标成分含量应符合规定。2．含水量：中药

压片用干颗粒含水量一般为3%～5%；化学药干颗粒含水量

为1%～3%，但有些品种可例外。3．松紧度：干颗粒以手指

轻捻能碎成有粗糙感的细粉为宜。颗粒过硬压片易产生麻面

；疏松颗粒易碎成细粉，压片时易产生顶裂。4．粗细度：应

根据片重和片径来选择颗粒的粒度，大片可用较大或较小颗

粒压片，但小片必须用较小颗粒，否则会造成较大的片重差

异。一般干颗粒中20～30目的粉粒以20%～40%为宜。若粗粒

过多则压成的片剂重量差异大，而产生松片、裂片、边角毛

缺及黏冲等现象，可能与细粉过多有关。☆ 考点64：压片前

干颗粒的处理1．整粒：系指干颗粒再次通过筛网，使条、块

状物分散成均匀干粒的操作。2．加挥发油或挥发性药物：处

方中含有的或提得的挥发油，可加于整粒时从干颗粒中筛出

的部分细粉中，两者混匀后，再与其他干粒混匀。薄荷脑、

冰片等挥发性固体药物，可用少量乙醇溶解后或与其他成分



研磨共熔稀释后，喷雾在颗粒上混匀。3．加崩解剂与润滑剂

：崩解剂应先干燥过筛，在整粒时加入干颗粒中，充分混匀

，且压片前应密闭防潮。适量的润滑剂应在整粒后筛入干颗

粒中，混匀。☆ ☆☆☆☆考点65：压片过程中可能发生的问

题及解决办法1．松片（1）润湿剂或黏合剂品种不当或用量

不足，致使压片物料细粉过多；含纤维、角质类、矿物类药

量多，缺乏黏性或具有弹性，致使颗粒松散不易压片：可加

入干燥黏合剂，或另选黏性较强的黏合剂及适当增加其用量

重新制粒。（2）颗粒过干，其弹性变形较大，压成的片子硬

度差。但含水量过多，压片时易黏冲，且片剂硬度亦降低。

可采用相应方法，调控颗粒中的含水量。（3）药料中含挥发

油、脂肪油等成分较多：若油为有效成分，可加适当的吸收

剂吸油，也可制成微囊或包合物等。若油为无效成分，可用

压榨法或脱脂法去除。（4）制剂工艺不当：应采用新技术改

进制剂工艺。（5）压片时压力过小或车速过快，受压时间过

短：可适当增大压力，减慢车速。（6）冲头长短差异：应更

换冲头。（7）片剂露置过久：应在干燥、密闭条件下贮藏

。2．裂片：片剂受到震动或经放置后从腰间裂开称“裂片”

，从顶部脱落一层称“顶裂”。（1）压片物料细粉过多，或

颗粒过粗、过细；原料为针、片状结晶，且结晶过大，黏合

剂未进入晶体内部引起裂片。可采用与松片相同的处理方法

。（2）颗粒中油类成分较多或含纤维成分较多时：可加用吸

收剂或糖粉克服。（3）颗粒过干或药物失去结晶水过多引起

裂片：可喷洒适量稀乙醇湿润。（4）冲模不合要求：可更换

冲模。（5）压力过大，或车速过快，颗粒中空气未逸出：可

调节压力或减慢车速。3．黏冲（1）颗粒太潮，药物易吸湿



，室内温度、湿度过高均易产生黏冲。应重新干燥颗粒，车

间恒温、恒湿，保持干燥。（2）润滑剂用量不足或分布不均

匀，应增加用量，并充分混合。（3）冲模表面粗糙或有缺损

，冲头刻字（线）太深，或冲头表面不洁净。应更换冲模，

并擦净冲头表面。4．片重差异超限（1）压片颗粒粗细相差

悬殊，或颗粒流动性差，致模孔中颗粒填充量不匀等，使片

重差异增大。宜筛去过多的细粉，减少粗细差异，并掌握好

颗粒的干湿度，或重新制粒。（2）润滑剂用量不足或混合不

匀，致压片加料时颗粒的流速不一，使填充量不等，片重差

异变大。应适量增加润滑剂，并充分混匀。（3）两侧加料器

安装高度不同，或加料器堵塞，使填充颗粒的速度不一，或

下冲塞模不灵活，致颗粒填充量不一。应停机检查，调整后

再压片。5．崩解时间超限（1）崩解剂的品种、用量及加入

方法不当：应调整崩解剂品种或用量，并改进加入方法。（2

）黏合剂黏性太强，用量过多：应选用适宜的黏合剂或润滑

剂，并调整其用量。（3）颗粒粗硬，或压片压力过大：应将

颗粒适当破碎或适当减少压力。（4）含胶、糖或浸膏的片子

贮存温度较高或引湿后，崩解时间均会延长。应注意贮藏条

件。6．变色或表面斑点（1）中药浸膏制成的颗粒过硬，有

色颗粒松紧不匀，或润滑剂混合不匀等：原、辅料应充分混

匀，并改进制粒方法。（2）挥发油分散不匀出现油斑，应增

加密闭闷吸时间，或改进加入方法。（3）上冲油垢过多，落

入颗粒产生油点：应经常擦拭机器。 100Test 下载频道开通，

各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


