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基于固体分散体系的中药滴丸剂：药剂学特性、工艺机制与智能制造发展 
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摘  要：中药滴丸剂是基于固体分散体系的一类现代中药制剂，具有溶出迅速、生物利用度高、剂量准确、服用方便等优

势，在改善中药复方成分的释放与吸收方面展现出显著潜力。系统综述了滴丸剂的药剂学特性、工艺机制及其在智能制造及

临床应用中的研究进展。重点分析了药物在基质中的物理形态，探讨了滴丸剂在速释、促溶与提升口服吸收效率方面的剂型

特点。同时，结合智能制造关键技术的应用，阐述了滴丸剂在工艺优化与质量控制方面的工程挑战与发展路径。旨在为中药

滴丸剂的系统研究、产业化提升与临床推广提供理论支持与技术参考。 

关键词：中药滴丸剂；固体分散体；药剂学特性；智能制造；过程分析技术 

中图分类号：R283   文献标志码：A   文章编号：0253 - 2670(2026)05 - 1982 - 13 

DOI: 10.7501/j.issn.0253-2670.2026.05.033 

Solid dispersion-based traditional Chinese medicine droplet pills: Pharmaceutical 
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Abstract: Traditional Chinese medicine (TCM) dripping pills represent a modern dosage form founded on solid dispersion systems. 

Characterized by rapid dissolution, enhanced bioavailability, precise dosing, and convenient administration, they exhibit considerable 

potential in improving the release and absorption of multi-component TCM formulations. This review provides a comprehensive 

overview of the pharmaceutic characteristics of dripping pills, processing mechanisms, and recent advances in their intelligent 

manufacturingand and clinical applications. Particular attention is given to the physical states, as well as to the formulation 

characteristics underlying their rapid-release and solubilization behaviors that enhance oral absorption efficiency. Furthermore, by 

integrating intelligent manufacturing technology , this article discusses the engineering challenges and developmental strategies 

associated with process optimization and quality control. Overall, this review aims to offer theoretical insights and technical references 

for the systematic investigation, industrial upgrading, and clinical translation of TCM dripping pills. 
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中药滴丸剂作为基于固体分散体技术的一类新

型制剂形式[1]，在提升中药活性成分利用度与临床

适用性方面展现出显著潜力。该剂型通过将药物高
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度分散于亲水性或脂溶性基质中，显著增大药物的

比表面积并改善其润湿性[2]；同时，借助基质极性与

比例的精确调控，可在同一体系中实现亲脂性、亲
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水性乃至部分挥发性成分的稳定共载，形成结构稳

定的多组分分散体系。该体系不仅有助于提高难溶

性组分的溶出速率，还能对易降解成分形成有效包

封与保护，并可实现于口腔、胃及肠道中的阶段性

释放与多部位吸收，从而协调中药复方中不同成分

的速效与持效需求，优化整体的药动学特征。同时，

在临床层面，滴丸剂体积小、剂量准确、给药方式

灵活、便于服用[3]，尤其适用于急症处理及儿童、

老年等特殊人群，具备优良的患者顺应性与广泛的

临床应用前景。 

从中医药整体观出发，滴丸剂能够较好保留中

药复方的组方原理与协同机制，并通过现代材料科

学与工艺优化解决传统剂型在稳定性、携带性、依

从性等方面的短板。其剂量准确、成分稳定、起效

迅速，在保持疗效同时提高了制剂质量的可控性与

工业化水平。剂型优势的充分实现高度依赖于先进

的剂型开发与制造技术作为保障，因此，中药滴丸

剂是兼具临床治疗优势与现代技术特征的适宜剂

型典范，需进一步系统挖掘其科学内涵与技术路

径，充分释放其剂型优势与临床应用价值。作为中

药“守正创新”的实践成果，滴丸剂已逐步形成从

基础研究到临床应用的技术体系，在多个中药领域

实现了产业化落地。 

本文综述了滴丸剂的药剂学特性及研究现状，

指出目前针对其剂型优势的系统性研究仍相对不

足。为保障滴丸剂在速释性与稳定性方面的潜在优

势，本文重点分析了滴制、冷凝等关键工艺环节的控

制要点及其对制剂性能的影响，探讨了过程分析技

术（process analytical technology，PAT）与智能制造

在质量可控与过程优化中的应用价值。结合现有中

药滴丸剂品种与最新研究进展，进一步总结了滴丸

剂在急症救治、提升患者依从性[4]等方面的临床优

势，论证了其作为符合中药复方特点兼具高效递送

与稳定疗效的新型中药制剂的独特地位，为中药滴

丸剂的系统研究与产业化发展提供了理论基础与

技术支撑（图 1）。 

 
图 1  中药滴丸剂剂型特点、工艺机制、智能制造及临床应用 

Fig. 1  Dosage forms characteristics, technological mechanisms, intelligent manufacturing and clinical applications of 

traditional Chinese medicine dropping pills 

1  滴丸剂药剂学特点 

滴丸剂是在固体分散原理基础上发展而来的现

代制剂形式。药材经适宜的方法提取、纯化、浓缩后，

与适宜的基质加热熔融混匀，滴入不相混溶的冷凝

介质中迅速冷却定型[5]，形成小球状固体制剂。 

1.1  药物在基质中的物理形态 

滴丸剂作为热熔冷却型固体分散体系，该形成

过程中的热力学与动力学行为决定了药物在基质

中最终的物理状态。受载体湿润、阻聚、增溶与抑

晶等作用影响，药物可能以分子态、微晶态、无定

形态或多状态共存等形式高度分散[3]。 

1.1.1  分子  当药物与载体具有较高的热力学相

容性，且熔融混合充分、冷却迅速时，药物可在基

质中实现分子水平的均匀分布，形成稳定或亚稳态
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的固体溶液体系。分子模拟及模拟退火研究进一步

表明，当以聚乙烯吡咯烷酮（polyvinyl pyrrolidone，

PVP）等无定形聚合物为基质时，药物分子多分布

于聚合物链段外部，并依附于其形成的非规则卷曲

结构表面，构建出不具备空间序列性但高度分散的

体系[6]。 

1.1.2  微晶  当药物在基质中的溶解能力受限，或

药物浓度高于载体的热力学溶解极限时，其在熔融

混合阶段未能完全分散，冷却过程中可能发生局部

过饱和并诱导成核反应，形成微米或亚微米级的晶

体结构。从成核-生长动力学角度看，晶体形成依赖

于成核速率与分子扩散速率的匹配，当冷却速率不

及成核-生长界限时，药物更易析出为微晶结构。此

外，药物本身的晶型稳定性、基质黏度与药物在其

中的迁移能力也会显著影响微晶结构的形成倾向。

唐芳等[7]利用 X 射线粉末衍射法（X-ray powder 

diffraction，XPRD）、差式扫描量热法（differential 

scanning calorimetry，DSC）和傅里叶红外光谱法

（Fourier transform infrared spectroscopy，FTIR）等方

法研究齐墩果酸滴丸的结构表征，结果显示该体系

中药物以微晶与分子状态共存，构成细致均匀的固

体分散体，有效提高了溶出效率与生物利用度。 

1.1.3  无定形  若冷却速率足以抑制晶体形成，药

物可被“冻结”于非晶结构中，形成玻璃态固体分

散体[8]。该状态具有较高的自由能和较低的分子有

序度，通常表现出更高的溶出速率与更强的膜通透

性，适用于改善难溶性药物的口服吸收效率[9]。有

研究表明，隐丹参酮滴丸[10]、瑞格列奈滴丸[11]及柚

皮素磷脂酰胆碱滴丸 [12]通过扫描电镜（scanning 

electron microscope，SEM）与 XRPD 检测，均证实

药物晶型消失，转变为无定形态，显著改善了溶解

性与体内吸收性能。 

1.1.4  多分散体系  在中药滴丸剂中，受制于中药

成分复杂性的影响，活性物质的理化性质（如溶解

度、晶型稳定性、相对分子质量等）往往存在显著

差异，不同成分在滴丸基质中可能以不同物理状态

分散，从而形成多种分散形式并存的体系。在部分

研究中，滴丸内部呈现出分子态、无定形态与微晶

态成分共存的多分散结构。例如，在复方山楂滴丸

的研究中，通过 SEM、XRPD 等检测手段验证了药

物成分以微晶、无定形及分子 3 种状态共存，形成

典型的多分散结构，有助于提升滴丸剂的稳定性与

释药特性[13]。 

1.2  突出的剂型优势 

1.2.1  速释与促溶特性  基于固体分散机制，滴丸

剂于体外通常呈现快速释放和良好溶解特性，主要

受制剂结构、药物分布状态、载体理化性质及溶出介

质条件等因素的综合影响[14]。滴丸外形规整、体积

小、比表面积大，内部药物分散均匀、无明显结晶，

水介质易于渗透并形成水化通道，有利于快速启动

药物释放。同时，药物在滴丸中常以分子态或无定形

态高度分散于基质中，粒径减小、比表面积增大，有

助于水介质渗透和药物快速进入扩散阶段。 

整体上，滴丸的释药过程多呈现出以扩散为主

的动力学特征，部分体系符合 Higuchi 模型或

Weibull 模型。例如，血塞通滴丸中多种皂苷类成分

在 15 min 内基本释放完成，释放过程拟合 Weibull

模型，反映出内部药物分布均一、扩散路径短、释

药过程稳定的特征[15]。紫丹活血滴丸在纯水、磷酸

缓冲液及人工肠液中，均可在 9 min 内实现超过

80%的累积释放率，其释放行为符合 Higuchi 扩散

模型，相比之下，紫丹活血片需约 60 min 才能完成

释放，进一步印证了滴丸剂型在促释方面的显著优

势[16]。 

在实现快速释放的同时，滴丸剂型亦在改善难

溶性药物的溶出性能方面展现出显著应用优势。葛

根总黄酮在水中溶解性差，传统制剂难以保证有效

溶出。宋凤兰等[17]采用聚乙二醇 4000（polyethylene 

glycol 4000，PEG4000）作为基质材料，制备其固体

分散型滴丸，结果显示药物在基质中以部分分子态

和微晶态分散，形成有利于水化与扩散的结构。该

制剂在 20 min 内的累计溶出率达到 98.81%，显著

优于片剂。 

1.2.2  对口服吸收与生物利用度的提升作用  在

促进体外释放与溶解的基础上，滴丸剂通过提升药

物在消化道中的有效浓度、延缓结晶和促进黏膜吸

收，进一步改善了体内药动学行为，表现为生物利

用度提高、达峰时间提前及药效暴露增强等优势。

以柚皮素磷脂酰胆碱复合物滴丸为例，刘万路[12]采

用 3P97 程序统计矩模型计算柚皮素磷脂酰胆碱复

合物滴丸的主要药动学参数，结果表明，相较于原

料药及物理混合物，滴丸制剂显著提高了血药浓度

峰值（Cmax）和血药浓度-时间曲线下的面积（area 

under curve，AUC），达峰时间（Tmax）明显缩短，

相对生物利用度提高至原料药的 1.96 倍。 

冠心丹参滴丸也展现出良好的口服吸收特性。
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通过体内药动学实验，明确了人参皂苷 Rg1、Rb1

和丹参酮 IIA 为其主要吸收标志成分。这些成分在

口服给药后均能在血浆中稳定检测，且具有较高

AUC 与 Cmax，表明其具有良好的吸收效率和体内

持续性[18]。该类吸收优势不仅来源于药物本身的特

性，更可能得益于滴丸剂型通过亲水性基质改善了皂

苷类和脂溶性成分的溶解性，同时延缓其在消化道中

的结晶与代谢，增强了黏膜通透性和成分稳定性。 

1.3  滴丸剂的稳定性 

滴丸剂在维持挥发性成分稳定性方面表现出

显著优势，尤其适用于含有易挥发、易水解或易氧

化成分的中药材[19]。其球形致密、表面光滑的固体

结构不仅有效阻隔外部环境因素对内部成分的侵

蚀，还通过基质包埋与快速定型工艺，实现对挥发

性物质的良好固定，从而提高整体制剂的贮存稳定

性与质量可控性。王利国等[20]对砂仁挥发油滴丸进

行质量评价，结果表明其主要挥发性成分乙酸龙脑

酯的平均质量分数为 165.95 mg/g，挥发油转移率为

16.95%，制剂挥发性成分保持率较高，且各检测批

次间相对标准偏差（relative standard deviation，RSD）

较低。 

同时，滴丸剂整体表现出良好的物理和化学稳

定性[1]。现有研究表明，滴丸剂在常规储存条件下

能够较好地保持外观性状、含量及溶出性能，具有

较高的贮存稳定性。以羌活胜湿滴丸为例[21]，在加

速［（40±2）℃/75%±5% RH］及长期［（25±

2）℃/60%±10% RH］贮存条件下进行稳定性考察，

结果显示滴丸剂的外观性状、有效成分含量及溶出

行为在考察周期内均无明显变化，符合《中国药典》

相关质量标准，表明制剂具有良好的贮存稳定性。

此外，通过多批次工艺验证，羌活胜湿滴丸在制备

过程中批间差异较小，进一步佐证了其物理性能的

一致性与稳定性。 

2  滴丸剂工艺机制解析 

滴丸剂的制备原理是将原料药物与适宜的基质

加热熔融后，使药物充分溶解、乳化或悬浮于基质中，

再将混合液滴入与之不相混溶的冷凝介质中，在表面

张力作用下形成球形液滴并迅速固化成丸[22]。其成型

与固化过程并非单一物理过程所能描述，而是涉及流

体力学、传热与传质等多学科原理的协同作用。 

2.1  滴丸剂成型机制及稳定性原因探析 

2.1.1  药物-基质分子间相互作用类型  分子动力

学模拟实验表明，在固体分散体或滴丸体系中，药

物与基质之间常见的分子间相互作用包括氢键、疏

水作用、范德华力及偶极-偶极相互作用等[6]。其中，

氢键是最为关键的一类作用力，能够在载体链段与

药物分子之间形成稳定络合，有助于抑制药物结

晶，维持其在非晶态或分子态状态[6]。4 种固体分散

体体系中氢键的类型见图 2[23]。Aulifa 等[24]通过分

子动力学模拟研究了利托那韦（Ritonavir，RTV）与

泊洛沙姆（Poloxamer，PLX）无定形固体分散体的

形成机制。通过均方根偏差、均方根波动、径向分

布函数、回转半径、溶剂可及表面积等参数的综合

模拟分析表明，RTV 与 PLX 之间可形成稳定的氢

键相互作用。 

 

图 2  4 种固体分散体体系中氢键的类型[23] 

Fig. 2  Four types of hydrogen bonds in SD systems [23] 

2.1.2  分子作用对滴丸剂稳定性的影响  药物与

基质之间的分子间相互作用不仅影响滴丸剂中药

物的初始分布状态，更在成型后维持其稳定性中发

挥关键作用。特别是在熔融-冷却过程中，若体系能

及时形成数量充足且强度适宜的氢键、疏水作用或

范德华力，药物分子便可在快速冷却过程中保持无

定形或分子分散状态，避免重结晶，从而构建结构

稳定的固体分散体。 

从热力学角度来看，稳定的分子间相互作用有

助于降低体系的自由能，减弱结晶动力，是无定形

体系维持热力学稳定的基础。Zhong 等[25]基于分子

动力学模拟构建了 PVP 和乙烯吡咯烷酮-醋酸乙烯

共聚物（PVPVA64）为基质的无定形固体分散体系，

研究发现当药物分子与聚合物之间形成氢键络合

时，体系的混合自由能显著下降，药物的结晶驱动

力随之减弱，有利于维持无定形结构的稳定性。此

外，在熔融-冷却过程中，若能在玻璃化转变温度附

近及时建立稳定作用力，药物将被“冻结”在无序

状态，形成亚稳态结构。RTV-PLX 模拟研究表明，

适度冷却可促进氢键形成，而过快冷却反而可能导
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致结构不稳[24]。 

从动力学角度来看，分子间作用力还通过限制

药物分子的迁移与重排行为，延缓其结晶过程。模

拟研究表明，大黄素分子可嵌入药用辅料月桂酸聚

乙二醇甘油酯（Gelucire）所构建的胶束状聚集体内

部，并通过氢键与载体形成稳定缔合，从而在溶出

或储存过程中抑制其聚集和结晶倾向。此外，体系

黏度越高药物分子扩散越慢，结晶所需的局部富集

与重排过程越难发生，进一步提升了物理稳定性[26]。 

2.2  滴制成型机制 

滴制成型是滴丸制备过程中的关键物理环节，

其成型行为直接影响滴丸的丸重、圆整度及成型稳

定性[27]。在滴丸制备中，物料通常以熔融态或高黏流

体状态自滴头流出，经历液柱形成、颈缩发展与断裂

分离等一系列连续演化行为，最终形成尺寸相对稳

定的液滴单元[28]。 

从机制层面看，液滴的成型遵循 Rayleigh-

Plateau 不稳定性原理，即液柱在表面张力驱动下倾

向于通过分裂降低界面自由能。当液柱长度超过稳

定阈值后，轴向扰动被逐步放大，在局部最小半径处

发生颈缩并断裂，形成独立液滴[29]。 

在实际生产上，滴制装置通常由保温料斗、滴头

组件及高度可调的滴制结构组成，用以维持物料在

滴制过程中的温度稳定和流动连续性[27]。物料在恒

温条件下经滴头连续流出，形成初始液柱，其几何尺

度和流动状态受滴头直径、出口结构、物料黏度以及

滴制距离共同影响。其中，滴头内径及其润湿特性决

定了初始液柱的几何尺度，而滴制距离则通过影响

液滴在进入冷凝介质前的自由收缩时间，进一步调

节液滴的球化程度。金东辉[30]发明了一种带有滴制

距离调节的滴丸机，通过实现滴制高度的连续或分

级调节，使液滴在重力和表面张力作用下完成初步

形态收缩，有助于降低液滴进入冷凝介质瞬间的形

变风险，提高滴丸的圆整度和成型稳定性。 

此外，为提高液滴生成过程的可控性，有研究通

过在滴制过程中引入外加振动场，对液柱断裂行为

进行主动调控。章顺楠[31]提出了一种振动滴制微滴

丸的方法，通过在滴头或物料出口处施加特定频率

和幅值的机械振动，促使液柱扰动在受控条件下同

步发展，从而诱导液柱在预期位置发生断裂，形成粒

径更加均一的液滴。 

2.3  动态冷凝与固化机制 

液滴进入冷凝介质后，滴丸成型过程转变为以

传热与相变控制为主的冷凝固化阶段。由于液滴初

始温度显著高于冷凝介质，体系处于强非等温状态，

液滴表面迅速建立起较大的温度梯度，从而触发高

强度的热量传递过程[32]。该速传热行为直接决定液

滴开始固化的时间尺度及整体固化速率，是滴丸能

否实现稳定定型的关键前提。 

在持续传热条件下，液滴内部通常呈现由外向

内推进的固化特征，表层首先完成相变并形成初始

固壳结构，而内部仍处于液态或高黏态状态。随着热

量不断向冷凝介质释放，固化前沿逐步向液滴中心

推进，最终实现整体固化。该过程在时间和空间上均

表现出明显的非均匀性，其演化行为受液滴尺寸、基

质热物性参数以及冷凝介质换热条件的共同影响。

与此同时，相变伴随的体积收缩可能在已形成的固

壳与内部流动相之间引入应力不匹配，当固化速率

过快时，外层结构对内部收缩的约束易导致内应力

积累，进而影响滴丸的致密性和结构完整性[33]。相较

之下，较为缓和的冷凝固化过程更有利于应力释放

和结构均一性的形成。 

2.4  小结 

中药滴丸剂在现代制剂体系中体现出明显区

别于传统口服固体剂型的药剂学特征，是当前中药

制剂现代化的典型代表。其构建基础源于固体分散

体理论，通过熔融-冷凝工艺实现药物在基质中的高

度分散与快速固化，保障了成分均匀性与结构稳定

性，其微观结构有利于形成快速崩解与释放通道，

提升了难溶性成分溶出速率和口服吸收效率，与片

剂、颗粒剂等传统剂型相比，在释药行为上展现出

显著优势。滴丸剂除了可满足速效需求，亦可通过

基质设计实现缓释、控释等多模式调控，适应多样

化的临床用药场景与复杂组方的递送需求[34]。 

3  中药滴丸剂智能制造研究现状 

中药滴丸剂高效、速效、单位剂量小等剂型特

点是保障滴丸剂临床疗效的基础，也是滴丸剂目标

产品质量概况（quality target product profile，QTPP）

的关键要素。以 QTPP 为基础，识别和控制滴丸剂

产品的关键质量属性（critical quality attributes，

CQAs），并确保 CQAs 在批次内的均匀性和批次间

的一致性，是实现滴丸剂产业化的核心目标。中药

滴丸剂药学研究和工程技术开发包括工艺流程设

计、关键物料属性（critical material attributes，CMAs）

和关键工艺参数（critical process parameters，CPPs）

识别、过程检测与控制技术开发等。随着质量源于
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设计（quality by design，QbD）理念在制药行业的

普及，以及信息化数字化技术的引入，中药滴丸剂

产业出现了先进制药技术与智能制造工程技术融

合应用的发展趋势。 

3.1  中药滴丸剂工艺设计与开发 

中药滴丸剂的典型工艺流程见图 3。滴丸剂产品

CQAs 主要包括丸形、丸重及丸重均匀性、成分含量

及含量均匀性、指纹图谱相似度、溶出度。关键工序

单元包括提取、醇沉、均质、滴制、冷凝、包衣等环

节。各个工序环节的原理和目标不同，关键工序的

CMAs 和 CPPs 见图 3，通过上下工序的衔接与关联

控制，保障滴丸产品 CQAs 符合设计目标。 

 

图 3  中药滴丸剂典型工艺流程及关键参数 

Fig. 3  Typical production process and key parameters of traditional Chinese medicine drop pills 

熊皓舒等[35]基于 QbD 理念，结合工艺机制与

生产数据，辨识了影响复方丹参滴丸的关键质量属

性（如丸重、丸形）的关键物料属性为药物提取物

及基质聚乙二醇的黏度。研究分别建立了提取物的

制备工艺及化学组成与黏度之间的关联模型，以及

聚乙二醇分子量分布与黏度之间的数学关系[36]，在

提取物的提取生产环节通过控制工艺参数实现目

标黏度调节，同时亦可在辅料采购与供应商管理

中，依据 CMA 目标值对聚乙二醇制备过程进行质

量调控，从而提升滴丸制剂的一致性与可控性。李

瑶瑶等[37]利用Box-Behnken响应面设计建立了料液

黏度与提取物含水量、PEG 相对分子质量及混合温

度之间的关联模型，构建了混合工艺的设计空间，

实现了前馈控制策略，根据原辅料属性的批间差异

动态调整混合条件。 

3.2  中药滴丸剂制备过程在线检测与质量感知 

中药滴丸剂制备过程具有操作连续、工艺窗口

窄、参数波动敏感等特点，其关键质量属性易受混

合、滴制、冷凝等多个阶段的微小扰动影响。传统依

赖终产品检验的质量控制方式难以支撑全过程质量

一致性控制，亟需构建覆盖全滴丸剂制备工艺流程

的实时检测体系。近年来，随着过程分析技术的发

展，滴丸剂逐步形成以近红外光谱（near-infrared 

spectroscopy，NIR）、激光测量与图像识别等为核心

的在线检测与质量感知体系，推动制备过程由经验

调节向数据驱动转变。 

在料液制备阶段，NIR 因其快速、非破坏、无需

样品前处理等优势，已成为滴丸生产中应用最广泛

的在线检测工具之一。章顺楠等[38]将 NIR 透反射技

术用于复方丹参滴丸料液检测，建立了基于偏最小

二乘回归（partial least squares regression，PLSR）的

定量模型，实现对丹参素与原儿茶醛含量的高相关

性预测（r＞0.99），并可据此判定混合均一性与化料

终点，有效提升了中间体质量控制的可视化水平。 
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相比于成分检测为主的化料阶段，滴制过程的

质量感知更侧重于液滴几何特征与丸重的动态关

联。由于液滴处于动态自由下落状态，传统光谱手

段难以直接捕捉其体积和形态等几何特征，研究者

相继开发了多种围绕滴制过程的检测方法。浙江大

学瞿海斌团队[39]提出了一种基于激光遮断时间计

算液滴宽度的方法，利用激光接收器记录液滴通过

时的遮光信号，反推出液滴在滴落瞬间的宽度变化

并估算其球形体积，进而建立液滴体积与滴丸丸重

之间的线性模型，实现丸重的在线实时预测。在此

基础上，该团队进一步开发了基于图像识别的滴制

检测系统，利用高速摄像获取液滴成型图像，提取

液滴长轴、短轴、投影面积等几何特征，结合 PLSR

与多变量回归方法，提升了预测模型的稳定性与鲁

棒性，并为构建基于图像反馈的滴速闭环控制提供

了技术路径[40]。 

滴丸剂制备过程中已逐步建立起以 NIR、激光

测量与图像识别为基础的关键参数在线检测体系。

该体系不仅可实现对中间体与滴制状态的连续感

知，还为后续的建模优化与智能控制奠定了数据基

础，是中药滴丸剂迈向智能制造的关键技术基础。 

3.3  中药滴丸剂制备过程建模与智能控制策略 

中药滴丸剂的制备过程涉及多工序、多参数、

多目标的协同耦合，属于典型的复杂工艺系统。其

质量控制不仅依赖于在线检测技术，还需借助工艺

建模与调控策略，明确关键物料属性、关键工艺参

数与关键质量属性之间的关联关系，实现全过程的

可预测、可调控与可追溯。围绕“质量源于设计”

理念，构建以工艺建模为核心、集成前馈预测与反

馈调节的智能控制策略，正成为中药滴丸剂工程技

术发展的重要方向。 

前馈控制强调在生产开始前，根据原辅料 CMA

的实际状态，预测并反算可行的 CPP 范围，从而在

源头上降低产品 CQA 的波动风险。Wang 等[41]以银

杏叶滴丸为研究对象，系统构建了分散液黏度、滴距

和滴速与滴丸合格率、生产率及平均丸重之间的回

归模型，在此基础上定义了 CMA 可行空间与 CPP

设计空间，并提出了一种可工程实施的前馈控制策

略。研究表明，当原料分散液黏度发生批间波动时，

可通过在生产前调整滴制参数，使产品 CQA 维持在

高概率合格区间内。其核心价值在于将中药复杂原

料差异工程化地映射为可量化、可预测的物性指标，

并通过模型驱动的方式提前完成工艺决策，对提升

产品质量具有重要意义。 

在上述基于模型的参数决策基础上，围绕滴制

关键工序研究者进一步引入在线感知与实时调节手

段，将工艺建模结果与过程执行层面的动态控制相

结合，推动滴丸制备由参数设定向运行调控拓展。金

斌杰[28]构建的基于机器视觉的滴制过程监控系统，

通过实时提取液滴图像特征（如面积、长宽比、边缘

锐度等），将图像信息转化为过程信号，并结合经验

回归模型建立温度-形态响应关系，实现了丸重间接

控制，波动控制在±1.5 mg 以内，实现了对成型温

度和滴速的闭环控制。进一步研究表明，图像识别系

统结合比例-积分（proportional-integral，PI）控制器

可基于液位偏差与变化趋势动态调节进液口开度，

实现对滴制腔体液面高度的实时控制，保障滴制环

境稳定性[42]。从基于单因变量的前馈预测，到集成多

源感知数据的闭环控制，滴丸剂的工艺控制正迈向

以模型为驱动、以数据为基础、以实时反馈为核心的

智能调控体系。 

3.4  现代化中药滴丸制造体系的典型实践 

随着国家政策的推动与制药技术的持续进步，

一批中药滴丸剂生产企业积极引入基于“质量源于

设计”理念的先进制药技术，探索数字化与智能化的

工艺创新路径，逐步构建起覆盖“设计-制造-控制-管

理-装备”全链条的现代化制造体系。该体系的建立

显著提升了滴丸剂生产过程的可控性与可追溯性，

推动了多个具有代表性的中药滴丸品种实现产业化

与高质量发展，如复方丹参滴丸、麝香保心丸、速效

救心丸、银杏叶滴丸及血塞通滴丸等。 

以天士力的复方丹参滴丸研究实践为例，其工

程化研究较早实现了QbD理念与智能制造技术的深

度融合。天士力构建了由 PAT、实时数据采集与监控

系统（supervisory control and data acquisition，

SCADA）、制造执行系统（manufacturing execution 

system，MES）、企业资源计划系统（enterprise resource 

planning system，ERP）及数据挖掘分析平台共同组

成的智能制造数据中枢。通过在生产环节布设多源

传感器，实时采集温度、压力、振动、丸径等关键参

数，结合近红外光谱与图像识别，实现对滴制、冷凝

等核心工序的全过程监控与反馈调控，如图 4 所示。

SCADA 系统支持生产状态的可视化管理，如图 5 所

示。MES 系统贯穿配方下达、物料配送、设备执行

到电子批记录生成的全过程闭环控制，如图 6 所示，

数据挖掘平台则通过机器学习与多变量建模，支持 
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a-光谱采集界面；b-模型预测界面。 

a-spectral collection interface; b-model prediction interface. 

图 4  复方丹参滴丸在线近红外分析系统[28] 

Fig. 4  On-line near-infrared analysis system of Compound Danshen Dripping Pills[28] 

 

图 5  复方丹参滴丸 SCADA 系统的数据采集、计算与可视化界面[43] 

Fig. 5  Interface of data collection, calculation and visualization in SCADA system of Compound Danshen Dropping Pills[43] 

  

a-过程能力分析界面; b-批次数据报告界面。 

a-process capability analysis interface; b-batch data report interface. 

图 6  复方丹参滴丸数据挖掘分析系统[43] 

Fig. 6  Data mining and analysis system of Compound Danshen Dripping Pills[43] 

关键质量指标的预测与过程优化，为实现全过程质

量追溯与智能决策提供数据基础[43-44]。此外，在装备

创新方面，天士力自主创新了非接触式电磁悬浮高

速射流滴制技术，结合高频振动分散与超低温气体

冷凝工艺，形成了具有自主知识产权的智能滴丸装

备。企业进一步开发了包括微孔均质混合、高频振动

滴制、高速涡旋液体冷凝、连续脱油与在线包衣等工

艺单元的连续式滴丸生产线，使滴丸制备实现了从

间歇式操作向连续化、自动化的跨越[45]。 

4  中药滴丸剂的临床疗效与应用优势 

中药滴丸剂近年来在临床实践中展现出良好

的适应性与应用成效，已成为中药现代制剂体系中

的重要形式[46-48]。其具备疗效确切、起效迅速、服

用便捷等优势，尤其在突发性心绞痛、急性心肌梗

死、急性冠脉综合征等急症以及各种炎症等慢性病

等疾病表现突出，临床价值日益凸显。 

a                                                               b 

a b 
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4.1  与其他剂型的疗效对比 

与传统片剂、颗粒剂等固体制剂相比，滴丸剂在

药物分散性、溶出速率和生物利用度方面具有更优

表现，能够有效提升治疗效果（表 1）。中药滴丸剂

凭借其特殊的剂型设计和制备工艺，在多项临床研

究中表现出优于传统剂型的治疗效果。速效心痛滴

丸在冠心病心绞痛的治疗中显示出良好的速效止痛

作用。研究表明，该滴丸剂型起效迅速，患者舌下含

服后 5 min 内即有 32.8%的患者心电图出现改善，30 

min 时改善率达 51.7%，45 min 时则提升至 56.9%。

其总有效率为 81.0%，优于对照组气雾剂（74.7%），

且在改善心电图、降低心肌耗氧指数等方面亦优于

原剂型，且未见明显不良反应，说明滴丸剂在心绞痛

发作等急性疾病中的应用更为高效、安全与便捷[49]。 

表 1  滴丸剂与其他常见中药口服固体剂型的比较 

Table 1  Comparison between dripping pills and other common oral solid dosage forms of traditional Chinese medicine 

性质 滴丸剂 片剂 颗粒剂 

剂型结构与形态 球形，体积小，结构规整，基质包裹，

冷凝成型 

压缩成型，形态规则，含辅

料多 

不规则颗粒状，颗粒大小不一 

成分分布均匀性 高度分散，通常为分子态、微晶态、

无定形态，分布均匀 

成分分布均一性依赖混合

均匀度，常见结晶态 

多数为物理混合状态，成分分布

可能不均 

溶出速率与释放行为 溶出迅速，易于建立释放通道，可实

现速释/控释 

溶出依赖崩解与溶剂渗透 遇水崩散快，但受黏附性和颗粒

结构影响 

生物利用度 吸收效率高，达峰快，生物利用度显著 吸收情况较稳定，但难溶成

分吸收率低 

部分成分吸收率提高 

服用依从性 可舌下含服，服用便捷，儿童老年人

依从性高 

服用方便但需吞服，儿童老

年人服用有困难 

可冲服或溶解服用，依从性较好 

起效速度 起效快，尤其适合急症干预 起效速度视崩解与吸收情

况而定 

起效速度中等 

制备工艺复杂性 工艺复杂，涉及热熔冷凝、滴制冷凝、

精准控温，技术壁垒高 

制备工艺成熟 制备相对复杂 

 

多项研究显示，复方丹参滴丸在改善心绞痛症

状和心电图指标方面的临床有效率普遍高于其他

剂型。苑凤琴等[50]对 120 例冠心病心绞痛患者进行

了回顾性研究，结果显示，复方丹参滴丸组总有效

率为 96.7%，显著高于复方丹参片组的 83.3%；同

时，滴丸剂在降低患者心率和减少心绞痛发作频率

方面也表现出更明显改善（P＜0.05）。康艳生等[51]

对比了复方丹参滴丸、颗粒剂、胶囊剂及片剂在冠

心病心绞痛患者中的治疗效果，结果表明滴丸剂总

有效率明显优于其他 3 种剂型，且在缓解症状、改

善炎性因子［如超敏 C 反应蛋白（high-sensitivity C-

reactive protein，hs-CRP）、白细胞介素-6（interleukin-

6，IL-6）等］与氧化应激指标［如血清总抗氧化能

力（ total antioxidant capacity，T-AOC）、丙二醛

（malondialdehyde，MDA）等］方面的改善效果亦最

为显著。 

Zhou 等[52]在一项针对缺血性心力衰竭患者的

多中心前瞻性队列研究中发现，在标准治疗方案基

础上联合使用芪参益气滴丸，改善心功能方面显著

优于单纯标准治疗。结果显示，治疗 90 d 后，滴丸

组患者的射血分数（ejection fraction，EF）改善率显

著提升 28%［危险比（risk ratio，RR）＝1.28，P＝

0.023］，复合终点事件（如死亡、再住院）的发生风

险则降低了 50%［危害比（hazard ratio，HR）＝0.50，

P＝0.04］。此外，滴丸组在纽约心功能分级改善率

和生活质量评分的下降幅度上也均显著优于对照

组（P＜0.001）。试验中芪参益气滴丸未增加不良反

应风险，安全性良好。 

4.2  急症干预治疗中的使用优势 

中药滴丸剂因其起效迅速、服用便捷、剂量精

准、成分稳定等优势，在多部权威指南与专家共识

中均有明确推荐。其速释特性和舌下含服方式使其

在突发性心绞痛、急性冠脉综合征等临床情境中具

有独特优势，逐步确立了在中医药治疗体系中的重

要地位。 

《急性心肌梗死中医临床诊疗指南》[53]作为国家

中医药管理局立项项目之一，由中华中医药学会牵

头制定，属于中医药行业公共卫生标准体系的重要
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组成部分。该指南在中医临床指南制定专家总指导

组和内科专家指导组的指导下完成，体现出其学术

权威性与政策代表性。针对急性心肌梗死起病急、进

展快、病死率高的临床特点，治疗关键在于早期、迅

速、完全开通梗死相关冠状动脉。该指南明确将复方

丹参滴丸、麝香通心滴丸与芪参益气滴丸列为“强推

荐”治疗药物，理由在于其作用快、服用方便、可舌

下含服、适应临床一线急救需要，体现出对滴丸剂在

急症场景中高效实用价值的充分肯定。 

同样地，《冠状动脉微血管病中医诊疗指南》[54]

（T/CACM 1479-2023）则在胸痹心痛等复杂病证的

急性发作管理中明确推荐复方丹参滴丸、麝香保心

丸、速效救心丸等滴丸制剂作为发作期常规用药，

其中复方丹参滴丸被赋予“证据级别 B、推荐强度

强”的使用评价。 

4.3  患者依从性 

临床研究显示，相较于传统煎剂、片剂或胶囊

剂，滴丸剂更易被患者接受与长期坚持使用，进而

提升整体治疗效果。李雅杰等[55]将 120 例因上呼吸

道感染导致发热的患儿随机分为两组，治疗组口服

柴胡滴丸，对照组服用对乙酰氨基酚口服液，比较

两组在体温变化、用药依从性及住院时间等方面的

差异。结果显示，柴胡滴丸在改善流涕、鼻塞等症

状方面效果更为明显，同时因服用方便、口感良好，

患儿用药依从性显著提升，住院时间亦明显缩短。

在急性早期心肌梗死的治疗中，李旭丰等[56]对 42例

急性早期心肌梗死患者进行研究，所有患者均在西

医常规治疗基础上加用复方丹参滴丸。结果显示，

滴丸干预组不仅在心肌梗死面积、左室射血分数、

室壁运动积分等核心指标上优于对照组，还显著提

升了 6 min 步行距离和生活质量评分，再住院率和

主要不良心血管事件发生率均明显下降（P＜0.05）。

值得注意的是，该研究中特别强调滴丸剂服用方

便、依从性好，患者日常可随身携带按需服用，服

药中断率显著低于传统复方制剂。 

中药滴丸剂在现代临床治疗中表现出显著的

综合优势。常见中药滴丸剂品种及主要临床适应证

见表 2。 

5  中药滴丸剂发展探讨与建议 

当前，随着中药工业步入高质量发展新阶段，

亟需从科学理论、技术创新与制度建设等多个层面

构建系统化支持路径，推动滴丸剂产业化、规范化

与国际化发展。 

5.1  科学基础层面 

滴丸剂作为典型的热熔冷却型固体分散体系，

其药物在基质中的物理状态与分布形式对溶出行 
 

表 2  常见中药滴丸剂品种及主要临床适应证 

Table 2  Common traditional Chinese medicine dripping pills and their main clinical indications 

药品名称 主要成分 适应证 疗效特点 使用优势 文献 

复方丹参滴丸 丹参、三七、冰片 不稳定型心绞痛、稳定型心绞

痛、冠心病微血管性心绞痛、

糖尿病视网膜病变 

活血化瘀、理气止痛；抗血小

板聚集，改善心肌缺血 

起效快、口服或舌下均可、

依从性好，安全性高 

57 

速效救心丸 冰片、川芎 动脉粥样硬化、冠心病心绞痛、

急性冠脉综合征 

行气活血、祛瘀止痛，扩张冠脉，

抗炎，抑制氧化应激 

舌下 5 min 起效，携带方便，

适用于急症救治场景 

58 

麝香通心滴丸 人工麝香、人参、熊

胆粉、丹参、蟾酥、

人工牛黄、冰片 

不稳定性心绞痛、冠状动脉慢

血流、微血管性心绞痛、冠

心病心力衰竭 

疏通经络、化瘀止痛，抗炎、抗

缺血 

起效快，安全性高 59 

安神滴丸 炒酸枣仁、合欢花、

三七叶、甘草 

神经衰弱、失眠多梦、心神不

安等 

养血柔肝、活血益气以宁心神，

显著改善睡眠质量 

适用于失眠反复发患者 60 

柴胡滴丸 柴胡、黄芩、人参、

甘草、半夏等 

病毒性感冒、急慢性支气管

炎等 

疏利三焦、调达上下、和畅气机、

解表散热，适用于小儿发热 

起效快，给药途径多样，儿

童依从性高 

61 

清开灵滴丸 胆酸、珍珠母、猪去

氧胆酸、栀子等 

风热感冒、上呼吸道感染、急

性咽炎等 

清热解毒、抗炎退热、镇静安

神，改善流涕咳嗽等症状 

含服或口服均可，起效快 62 

冠心丹参滴丸 丹参、三七、降香

油等 

冠心病稳定性心绞痛、动脉粥

样硬化等 

改善心肌供血、降压、抗氧化应

激损伤 

起效迅速，适用于中老年

慢性心血管疾病 

63-65 

元胡止痛滴丸 延胡索、白芷 痛经、偏头痛等 理气活血、止痛 起效迅速 66 



·1992· 中草药 2026 年 3 月 第 57 卷 第 5 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 March Vol. 57 No. 5 

    

为、生物利用度及制剂稳定性具有决定性影响。然

而现阶段，对药物-载体的相态转变、分子间作用类

型及多组分共存条件下的结构构型仍缺乏系统认

识，特别是在中药复杂体系中，微观结构与功能表

现之间的内在关联尚缺乏系统揭示。因此，亟需通

过共聚焦拉曼、固态核磁、电子显微等先进表征手

段获得药物在滴丸内部的空间分布与相态证据[67]，

并将其转化为可量化的数据指标与可视化证据。同

时，结合分子动力学模拟，从分子相互作用、相态

演化与多组分重构机制等维度提供机制解释。实验

表征与模拟计算的互补融合将有望实现滴丸剂

“结构-机制-功能”关系的系统化阐释，为中药的

大品种研发、标准化评价及临床推广奠定坚实的

科学基础。 

5.2  技术创新层面 

近年来，中药滴丸剂的技术演进正逐步从传统

工艺经验驱动迈向以科学机制解析和智能制造为

核心的系统创新阶段。滴丸制剂技术的创新重点逐

渐转向多维度集成的工艺与装备升级。制丸装备由

早期依赖人工调控的分体式结构向连续化、模块化

与自动化生产方向发展，同时，制造执行系统

（manufacturing execution system，MES）、数据采集

与监视控制系统（ supervisory control and data 

acquisition ， SCADA ）与 企 业资 源计 划系 统

（enterprise resource planning system，ERP）的纵向

贯通推动了从设备层到管理层的数据互联，为数字

化工厂与质量追溯体系奠定了基础。 

未来，滴丸剂智能制造有望进一步融合人工智

能、大语言模型、数字孪生与多模态感知等新兴技

术，构建处方设计、工艺建模、质量预测与过程控

制一体化的智能系统，助力构建更高效、更精准、

更可控的现代中药滴丸制造新范式。 

5.3  发展制度建设层面 

5.3.1  加快发展中药滴丸剂研发与生产大平台  

在中药制剂产业加快迈向高端化的背景下，有望逐

步形成以国家重点实验室、制造业创新中心及龙头

企业为主体，集“资源集约化、制造高端化、应用

智能化”于一体的滴丸剂研发-生产一体化平台。此

类平台不仅能够强化新型制剂的全链条创新能力，

还将为中小企业提供品种转化、技术孵化与委托制

造等服务，构建开放共享的产业协同生态，提升行

业整体质量水平与国际竞争力。 

5.3.2  提供对滴丸剂等中药先进制剂的市场政策

支持  作为固体分散体系的典型代表，中药滴丸剂

在成型工艺、装备集成、质量控制等方面具有显著

的技术复杂性，其研发周期长、制造成本高，显著

区别于传统中药片剂、丸剂。凭借剂型稳定性好、

溶出速度快、释放行为可调控等优势，滴丸剂在满

足中药现代化临床需求方面展现出独特潜力，也代

表着中药先进制剂的重要发展方向。然而，在现有

支付与采购体系中，其创新价值与技术含量尚未得

到充分体现。未来的政策研究与制度建设应充分考

虑此类先进制剂的价值属性，深入探讨机制层面的

创新，逐步建立差异化的定价与支持政策，从而更

全面地体现创新制剂的临床价值，并进一步激励企

业持续投入研发并保障产业可持续发展。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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