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固体制剂技术在经典名方中药复方制剂中的运用  
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摘  要：古代经典名方凭借其悠久的临床实践经验与明确的治疗效果，已成为中药新药研发的重要方向。随着相关研究的持

续推进，不仅为阐述传统方剂的科学内涵提供了新路径，也显著地推动了中药复方制剂的技术创新，对于中医药的传承与创

新发展具有深远意义。近年来，在国家政策的引领下，经典名方中药复方制剂的开发备受重视。其中，固体制剂因在稳定性、

剂量控制及用药便利性方面具有一定优势，已成为经典名方制剂开发中的重要剂型，并在实践中得到较为广泛的应用。以中

药复方制剂为切入点，系统梳理固体制剂技术在经典名方开发中的应用现状、问题与挑战及解决策略，并对固体制剂技术在

经典名方领域开发中的前景进行探讨，为经典名方中药复方制剂的进一步开发提供一定参考。 
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Abstract: Ancient classical prescriptions, with their long clinical application experience and clear therapeutic effects, have become 

an important direction for the research and development of new traditional Chinese medicine drugs. With the continuous 

advancement of related research, it has not only provided a new path for explaining the scientific connotations of traditional 

prescriptions, but it has also significantly promoted the technological innovation of traditional Chinese medicine compound 

preparations. This has profound significance for the inheritance and innovative development of traditional Chinese medicine. In 

recent years, under the guidance of national policies, the development of classic prescription traditional Chinese medicine 

compound preparations has received much attention. Among them, solid preparations, due to their good stability, controllable 

dosage, and convenience in administration, have become the main dosage form in the development of classic prescription 

preparations and have gained wide application and market recognition. This article takes traditional Chinese medicine compound 

preparations as the entry point, systematically reviews the application status, problems and challenges, and solutions of sol id 

preparation technology in the development of classic prescriptions, and discusses the prospects of solid preparation technology in 
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the development of classic prescriptions, providing certain references for the future development of classic prescription tra ditional 

Chinese medicine compound preparations. 

Key words: solid dosage form technology; classic prescriptions; Chinese herbal compound preparations; new traditional Chinese 

medicine drugs; adaptability 

 

近年来，国家出台一系列政策，有力推动古代

经典名方中药复方制剂的研发与审批进程。2018年

国家药品监督管理局发布的“ 古代经典名方中药复

方制剂简化注册审批管理规定》，明确规定““经典名

方制剂申请上市，可仅提供药学及非临床安全性研

究资料，免报药效学研究及临床试验资料”[1]。2020

年市场监督总局新修订的“ 药品注册管理方法》首

次将古代经典名方单独分类，并分类为““第三类中

药复方制剂”[2]。2021年国务院办公厅发布的“ 关

于加快中医药特色发展的若干政策措施》提出支持

经典名方制剂研发，优先纳入国家医保目录[3]。2023

年国家药品监督管理局发布的“ 中药注册管理专门

规定》提出古代经典名方可免非临床有效性研究和

临床试验，突出““传承精华、守正创新”原则[4]。在

国家政策的支持与引领下，古代经典名方中药复方

制剂的申报、审评和审批速度明显加快[5]，已成为

当前中药新药研发的重要方向。 

古代经典名方的开发形式主要分为全方原方

开发、精简方开发和复方组合开发[6]。其中，全方

原方开发最为常见，在严格遵循原方配伍理论与施

药体系的基础上，该模式不仅研发周期较短，且更

适应简化审批的相关政策要求，从而在审评审批过

程中更具优势。 金匮要略》苓桂术甘汤在开发中以

麦芽糊精为辅料，采用固体制剂技术，将原方制成

颗粒剂[7]，在最大限度地保留了汤剂吸收快、作用

迅速优势的同时，也有效克服了汤剂煎煮不便、易

霉变及服用量大的不足。 

固体制剂技术能将经典名方中的水煎汤液精

制提取后，转化为颗粒剂、片剂、胶囊等现代剂型，

既要保留原方““君臣佐使”“七情合和”“方-证-剂”

等基础中医理论精髓，又要显著提升用药便捷性与

质量稳定性。本文以经典名方为对象，对其在固体

制剂开发过程中的研究现状、存在的问题与挑战进

行梳理与归纳，并探讨相应的解决策略，为中药经

典名方固体制剂的研发提供参考。 

本文围绕经典名方中药复方制剂在固体制剂

开发中的应用现状、关键问题与路径进行系统梳

理。文献主要检索自中国知网（CNKI）、Web of 

Science、PubMed 及国家药品监督管理局药品审评

中心官方网站，检索时间为 2016年 1月 1日—2025

年 12月 17日。检索关键词包括““经典名方”“中药

复方制剂”“固体制剂”“颗粒剂”“质量传递”等，

并结合中英文关键词进行交叉检索。 

纳入文献以政策法规、技术指导原则、代表性研

究论文及相关学位论文为主，排除与经典名方开发

关联性较弱或重复发表的研究。在文献筛选过程中，

重点关注其研究对象、技术路线及结论与本文主题

的相关性，并在综合分析基础上进行归纳与讨论。 

1  经典名方中药复方制剂的开发现状 

已发布的“ 经典名方目录》（第一、二批）所载

方剂的剂型丰富，涵盖汤剂、煮散、散剂、丸剂等，

其中汤剂为最主要的剂型“（图 1）。相关数据来源于

国家中医药管理局官方网站发布的“ 古代经典名方

目录“（第一、二批）》及相关通知文件，通过关键词

““古代经典名方目录”进行检索获得，统计范围涵盖

汉族医药、少数民族医药及儿科经典名方。古代中

医给药以口服为主，汤剂起效迅速，能快速将药物

有效成分送达病灶，尤其适用于急性病症治疗。明

代医家李时珍在“ 本草纲目》言，““汤者荡也，去大

病用之；散者散也，去急病用之；丸者缓也，不能速

去之，舒缓而治之”[8]，体现了中医针对不同病情与

治疗需要，灵活选用剂型、注重“因证选型”的施治 
 

 

图 1  《古代经典名方目录（第一、二批）》所载方剂剂型

分类 

Fig. 1  Classification of dosage forms of prescriptions 

included in catalogue of ancient classical prescriptions (first 

and second batches) 
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理念，也为现代剂型改良与转化提供了重要的理论

依据。然而，汤剂有煎煮过程费时费力、口感苦涩难

耐、携带保存均不便等缺点。因此，许多研究人员致

力于将传统汤剂研制成固体制剂（表 1）。 

表 1  中药复方制剂开发的应用现状 

Table 1  Current applications status of development of traditional Chinese medicine compound preparations 

名称 提取工艺 剂型 制备方法 成型工艺 
注册 

分类 

审评任 

务分类 
文献 

桃核承气汤 取药材浸泡 60 min，每次加入 10 倍

量水，提取 3次，每次分别提取 65、

33、32 min，提取总时间 130 min 

颗粒剂 湿法制粒 将水煎液浓缩为密度 1.4 g·mL−1的浸膏，以糖粉

与糊精混合物为辅料（其比例是 1∶1），浸膏

与辅料之比为 1∶4，最后制得颗粒 

3.1类 NDA 9-10 

旋覆代赭汤 取药材浸泡 15 min，每次 10 倍量

水，煎煮 3次，每次煎煮 30 min 

胃漂浮剂 凝胶化法 以质量分数≥98%白及多糖（1.5%）作为凝胶基

质，以油酸甘油酯（20%）为助漂浮赋形剂，

且最佳胃漂浮剂处方比为 1.5∶0.9∶0.9∶ 

0.6∶0.9∶1.0∶0.6 

— — 11-12 

竹叶石膏汤 取药材不浸泡，加 10 倍量水，提取

2次，每次提取 90 min 

颗粒剂 湿法制粒 以糊精为辅料、95%乙醇为润湿剂，原辅料比

1∶1，制粒，干燥 

— — 13 

半夏泻心汤 取药材加水 2 000 mL，煎煮至 1 200 

mL，滤去药渣，浓缩至 600 mL 

颗粒剂 干法制粒 以糊精为辅料，原辅料比为 1∶1，加入适量阿斯

巴甜，制粒，干燥 

3.1类 NDA 14 

小承气汤 取药材加 800 mL超纯水，武火煮沸转

文火，文火煎煮约47 min至240 mL，

用 300 目尼龙筛网滤过，调整滤液

体积至 240 mL，得水煎液 

颗粒剂 滚压法干

法制粒 

将药粉加入机器中，其制法参数为搅拌速率 15 

r·min−1、螺杆转速 80 r·min−1、压轮转速 8 

r·min−1、整粒速率 120 r·min−1、间隙加压 2.2 

MPa 

— — 15-16 

黄连汤 取药材浸泡 60 min，加 6倍量水，提

取 45 min 

颗粒剂 干法制粒 将水煎液浓缩为密度 1.026 g·mL−1的浸膏，直接

进行喷雾干燥，得喷雾粉进行干法制粒 

— — 17-18 

黄 芪 桂 枝

五物汤 

取药材加 18 倍量水，在 100 ℃下提

取 2.5 h 

颗粒剂 干法制粒 提取液减压浓缩至相对密度 1.08～1.10（60 ℃），

减压干燥后加入阿斯帕坦和糊精（共占干粉

33%），按 10 MPa、14 Hz、18 Hz条件制粒 

6.1类 — 19 

苓桂术甘汤 先煎煮桂枝、白术并收集 100 mL 芳

香水，再与茯苓、甘草加入 5 倍

水，回流 60 min提取 1次 

颗粒剂 干法制粒 以麦芽糊精为辅料，制粒参数为 1次送料 20～25 

r·min−1，2 次送料 15～20 r·min−1，压轮 2～3 

r·min−1，轧轮压力 5.5 MPa，整粒速度 150 

r·min−1，混合粉含水量 3.5%～5.5% 

3.1类 NDA 20 

甘姜苓术汤 取药材分别加入 5.5、4、4倍量水，

煎煮 3次，每次 1 h，滤过，合并

滤液 

颗粒剂 湿法制粒 药液80 ℃减压浓缩至提取液的密度1.08 g·mL−1，

喷雾干燥（进风 180 ℃，泵速 20 r·min−1）；干

粉与糊精按 1∶1混匀，加 85%乙醇润湿，制

软材后挤压过筛制粒 

— — 21 

温胆汤 取药材加 8倍量水，浸泡 1 h，连续回

流提取 7 h 

颗粒剂 湿法制粒 将药粉与微晶纤维素按照 1∶1.5 的比例混合均

匀，反复过 40目药典筛，然后喷洒 60%乙醇

作为润湿剂，制粒 

— — 22 

华盖散 称取药材，提取 3次，分别加 10、8、

8倍量水，分别提取 2.0、1.0、0.5 h 

颗粒剂 喷雾干燥

制粒 

挥发油按每 1毫升加 β-环糊精 8 g、水 60 mL研

磨包合 30 min，4 ℃冷藏 24 h后离心、抽滤，

于 40 ℃干燥粉碎，得包合物；浸膏（60 ℃，

相对密度 1.138）与辅料（乳糖-糊精-可溶性淀

粉按 1∶3∶1）混匀后，与包合物合并制粒，

参数为进料 47 r·min−1、进风 75 ℃、料温 60 ℃、

风机 35 Hz、雾化压力 0.4 MPa 

— — 23 

当归六黄汤 取药材水提回流 2次，第 1次加 14倍

量水回流 120 min，第 2次加 12倍

量水提取 90 min，减压浓缩至相对

密度为 1.10（70 ℃） 

颗粒剂 湿法制粒 浸膏经 160 ℃、10 r·min−1喷雾干燥后，与 10%糊

精和 3%微粉硅胶混匀，以 90%～92%乙醇制

软材，过 10目筛制粒，70 ℃干燥即得 

3.1类 — 24 
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表 1（续） 

名称 提取工艺 剂型 制备方法 成型工艺 
注册 

分类 

审评任 

务分类 
文献 

乌药汤 取药材加 10 倍量水，浸泡 30 min，

提取 2次，每次 2 h 

颗粒剂 湿法制粒 以糊精和甜菊素为辅料，干膏粉-糊精-甜菊素

的比例为1∶1.30∶0.005，原辅料过 80目筛，

混匀，以 79%乙醇作润湿剂制软材，其用量为

药辅总质量的 21%，过 14目筛，制粒 

— — 25-26 

当归补血汤 取药材捣成最粗粉于煎药锅中，加入

400 mL水浸泡 30 min，使用武火煎

煮 30 min，另加水 200 mL，使用文

火煎煮 30 min，合并 2次煎液 

颗粒剂 湿法制粒 以糊精和甘露醇为辅料，配比为 4∶1，原辅料

比例为 1∶1.6，以体积分数为 82%的乙醇为

润湿剂 

3.1类 — 27 

地黄饮子 取药材，第 1 次加 10 倍水，浸泡 30 

min，提取 2 h；第 2次加 10倍水，

提取 1.5 h，2次滤液合并，水浴锅上

蒸发浓缩，浓缩温度为 60 ℃，液缩

至密度为 1.10～1.15 g·mL−1 

片剂 湿法制粒 将浸膏粉进行干燥，得到干膏粉，其与乳糖用量

比例为 1∶1混合，加入适量水制软材，使用摇

摆颗粒机制粒，放入 50～60 ℃的鼓风干燥箱

干燥，干燥后整粒。在压片过程中加入 0.8%的

硬脂酸镁，增加颗粒流动性 

— — 28 

三化汤 取药材加盖煎煮，首煎加水 1 500 mL，

武火煮沸后文火煎至半量；二煎加

温水 600 mL，武火煮沸后文火煎至

半量；趁热经 200目纱布过滤，合

并 2次滤液 

颗粒剂 湿法制粒 将药液冻干粉碎，过 60目筛，加入 1.425倍量糊

精混匀，以适量 86%乙醇润湿制软材，过 1号

筛制粒，60 ℃干燥 1.65 h，即得 

— — 29 

玉女煎 取药材加 12倍量水，提取 3次，每次

2 h 

颗粒剂 湿法制粒 取总混粉 50 g（含乳糖 30 g、干膏粉 20 g），加

适量水制软材，制湿颗粒后于 60 ℃鼓风干燥 1 

h，取出整粒 

3.1类 — 30-31 

化肝煎 取药材加 10倍量水，提取 3次，每次

提取时间为 2 h 

胶囊 湿法制粒 取糊精 150 g、化肝煎干膏粉 100 g、羧甲基淀粉

钠 5 g及甜菊糖 2 g，适量加水制软材，制粒、

干燥、整粒后装胶囊 

— — 32-33 

清肺汤 取药材加 12倍量水，浸泡 1 h，回流

提取 30 min，提取 1次 

颗粒剂 干法制粒 干膏粉与乳糖药辅比 1∶1 混合均匀，在参数为

送料速度 45 r·min−1，轧轮压力 28 MPa，制粒

速度 9 r·min−1，整粒孔径为 1.5 mm的制粒机

中进行制粒 

3.1类 NDA 34 

保元汤 取药材 12倍水量，煎煮时间 1 h并煎

煮 3次，每次提取 2h 

颗粒剂 干法制粒 以麦芽糊精为辅料，原辅物质量比 2∶1，干法制

粒制备工艺参数为辊轮压力 2.2 MPa，辊轮转

速 8 r·min−1，进料速度 120 r·min−1 

3.1类 NDA 35-36 

沙参麦冬汤 取药材，提取 2次，加水量分别为 10、

8倍，提取时间分别为 2、1.5 h 

颗粒剂 湿法制粒 以 90%乙醇为润湿剂，加入 20%的糊精制软材，

经 16目筛挤压制粒，在 60 ℃下干燥，过 80目

筛整粒制备 

6.1类 — 37 

桑杏汤 取药材加入 10倍量水，煎煮提取 2 h，

放冷，滤过，收集滤液 

颗粒剂 湿法制粒 可溶性淀粉用量为浸膏的 3倍，加入 60%乙醇作

为润湿剂，其用量为辅料与浸膏总量的 10% 

— — 38 

二冬汤 取药材加水量 12 倍，不浸泡，提取

3次，每次 30 min 

颗粒剂 湿法制粒 膏粉与辅料比为 1∶0.6，润湿剂体积分数 87%，

润湿剂用量 16%，在 80 ℃下干燥 30 min 

3.1类 NDA 39 

易黄汤 药材加水回流提取 2次（12.26、10.72 

L；40、30 min），趁热经 200目纱

布滤过，合并滤液后于 70“℃减压

浓缩至相对密度约 1.12，再于

60“℃减压干燥 30 h，粉碎，过 5

号筛备用 

颗粒剂 干法制粒 以可溶性淀粉和糊精为辅料，干膏粉-可溶性淀

粉-糊精的比例为0.5∶0.21∶ 0.29混合，加纯

水制软材，过 18目筛，60 ℃烘干，整粒 

— — 40 

宣郁通经汤 取药材加水 600 mL，浸泡 30 min，武

火煮沸后转文火煎煮 30 min，再加

400 mL水煎煮 30 min，合并 2次

煎液，用 300目纱布滤过 

颗粒剂 干法制粒 干膏粉-糖粉 1∶0.5，采用干法制粒（螺旋送料速

度：40.0 r·min−1；压辊油压：6 MPa；压辊速

率：9.0 r·min−1；压辊间隙：0.5 mm；整粒速率：

110 r·min−1），1、5号筛整粒 

3.1类 NDA 41 
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表 1（续） 

名称 提取工艺 剂型 制备方法 成型工艺 
注册 

分类 

审评任 

务分类 
文献 

身痛逐瘀汤 取药材加水 800 mL，浸泡 30 min，煎

煮 60 min，趁热用 4层纱布滤过，

离心，将滤液减压浓缩至黏稠状 

片剂 干法制粒 以乳糖作为稀释剂，干膏粉-稀释剂 1∶1；硬脂

酸镁用量为 1%。制粒工艺为将准备好的干膏

粉与乳糖按 1∶1 比例混合，加入适量水制软

材，使用摇摆颗粒机制粒，放入 50～60 ℃的鼓

风干燥箱干燥，干燥后整粒 

— — 42-43 

五味消毒饮 取药材，加水 400 mL煎至 160 mL，

加黄酒 100 mL滚沸 3次，滤过；

药渣复煎1次，合并煎液，60～65 ℃

减压浓缩至相对密度 1.10～1.15，

放冷 

微丸 滚圆法 按最佳处方比例称取主药及辅料共 60 g，过筛混

匀后加 34 mL 40%乙醇制软材，经挤出滚圆制

得微丸（25 r·min−1，45 Hz，4 min），于 40 ℃

干燥、筛分，取 18～24目微丸备用 

3.1类 — 44 

桃红四物汤 取药材加 500 mL水浸泡 40 min，煎

煮 35 min，滤过；药渣加 450 mL水

复煎 30 min，合并 2次滤液，定容

至 400 mL 

颗粒剂 干法制粒 取干膏粉 500 g，过 14目药典筛，调整适宜参数

进行无辅料干法制粒 

3.1类 NDA 45-46 

散偏汤 取药材加 10倍量水，先浸泡 0.5 h，

加热回流提取 2次，每次提取 1 h 

颗粒剂 湿法制粒 浓缩至密度为 1.20～1.30 g·mL−1稠浸膏，加可溶

性淀粉制软材，药辅比 1∶1.6，摇摆制粒机过

筛干燥整粒即得 

— — 47 

小陷胸汤 取药材加 16 倍量的 70%乙醇提取 3

次，每次 1.5 h 

颗粒剂 湿法制粒 加入糊精、甜蜜素，混匀，用乙醇制成颗粒，干

燥，整粒 

— — 48 

栀子豉汤 取药材，加入适量的水，提取时间为

30～84 min，提取次数为 2次 

颗粒剂 湿法制粒 膏粉与乳糖的比例为1∶2，以85%乙醇为润湿

剂，用量为 30%，制粒，干燥，整粒，即得 

— — 49 

芍药汤 取药材，加水 1 400 mL，加盖煎煮，

煮沸后微沸维持 2 h，浓缩至约 600 

mL，经 8层纱布滤过后，加蒸馏水

定容至 600 mL 

颗粒剂 干法制粒 采用干法制粒，参数为轧轮压力 8 MPa、转速 14 

Hz、送料速度 16 Hz；加入阿斯帕坦和适量糊

精，辅料用量为干膏量的 32% 

— — 50 

注册分类与审评任务分类的数据来源于国家药品监督管理局药品审评中心，其中 NDA代表新药上市申请。 

Data on registration classifications and review task classifications are retrieved from Center for Drug Evaluation, National Medical Products 

Administration, China. NDA indicates new drug application. 

2  经典名方传统制法向现代固体制剂转化的问题 

将经典名方的水煎液制成颗粒剂、片剂、胶囊

等现代固体制剂，可显著提高患者用药的便利性与

依从性，但此过程面临着““如何最大程度保留传统

汤剂共煎形成的独特物质基础及整体疗效”的核心

挑战。 

2.1  物料适配性 

物料适配的核心在于，现代固体制剂所用药材

及其加工方式，能否真实还原古代方剂的原貌，并

尽可能复现传统共煎所形成的特征性物质体系，进

而保证与传统汤剂相近的临床效果。经典名方研发

首先依赖于对药材名称、基原、产地、采收加工及

炮制方法的系统考证[51-52]。由于部分药材在历史演

变中存在““同名异物”现象，若基原考证不清，将

直接影响制剂研发的科学性与安全性。如古方中

““术”常涉及白术与苍术混用，但二者化学成分和药

理作用存在明显差异[53]； 伤寒论》中““通草”与“ 中

国药典》2025年版所载““川木通”对应药材亦不完

全一致，二者在化学成分及毒性方面差异显著。古

代所用品种含有马兜铃酸，具有肾毒性，是““龙胆

泻肝丸事件”中马兜铃酸肾病的重要原因，而川木

通则不含该成分[54]。 

此外，经典名方的物质基础并非单味药材成分

的简单叠加，而是药材在共煎过程中经成分迁移、

溶出、缔合及重排等作用形成的复杂体系。研究表

明，黄连与甘草共煎可形成较稳定的超分子体系，

并表现出减毒增效的特征[55]；白术与苍术共煎不仅

能提升挥发油的提取效率，还可有效促进苍术挥发

油中主要成分茅苍术醇的溶出[56]。然而，现代配方

颗粒多采用单味药分别提取后再行配伍，仅以开水

冲服替代传统煎煮过程，可能导致传统共煎形成的

特征性成分体系难以充分再现。已有研究表明，温
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经汤传统汤剂中部分苷类及辛弗林等成分的含量

高于配方颗粒汤剂[57]。进一步说明，这种物质基础

差异还可能影响药效一致性。通痹四味方治疗类风

湿性关节炎的研究显示，传统汤剂能显著降低佐剂

性关节炎大鼠血清中前列腺素 E2、白细胞介素-1β

和肿瘤坏死因子-α水平及改善足跖肿胀、关节病变

方面均优于固体制剂[58]。物料适配并非仅是药材来

源的一致性问题，更关系到传统共煎物质基础及药

效特征能否在现代制剂中得到保留，因此是经典名

方由汤剂向固体制剂转化的首要前提。 

2.2  辅料适配性问题 

辅料适配在中药固体制剂中不仅影响成型效

果，还对处方的可开发性与制剂质量具有重要影响。

参黄金屏颗粒的研究表明，不同辅料在吸湿性、流动

性、粒度、溶化性及外观等方面存在显著差异；通过

混料设计优化后，颗粒稳定性得到明显改善[59]。复方

产乳灵颗粒的成型工艺优化及吸湿性研究中，也表

明颗粒成型质量与吸湿行为密切相关，辅料选择需

与成型工艺协同优化，才能兼顾制剂稳定性、加工

性能与临床使用便利性[60]。因此，在中药固体制剂

研发过程中，辅料适配性的评价不应局限于““能否

成型”，还应综合考量吸湿性、流动性、溶化性及工

艺放大后的稳定性。 

2.3  工艺适配性问题 

工艺适配的核心在于现代固体制剂的提取、浓

缩、干燥及成型过程，能否在满足工业化生产需求

的同时，尽可能保留传统汤剂的物质基础和质量特

征。 按古代经典名方目录管理的中药复方制剂药

学研究技术指导原则“（试行）》提出，中药复方制剂

研究应以还原“一碗汤”为目标确定生产工艺[61]。

故工艺适配性不仅关系到制剂的可制造性，也直接

影响有效成分含量、浸出物总固体、指纹图谱特征

及产品稳定性。 

2.3.1  提取工艺  传统煎煮以水为主要介质，更有

利于苷类、有机酸盐、蛋白质和氨基酸等水溶性成

分的转移，而对挥发性及低极性成分保留不足。以

经典名方身痛逐瘀汤为例，在传统煎煮过程中，秦

艽所含马钱苷酸、龙胆苦苷的转移率可达 70%以

上；桃仁中的苦杏仁苷因受溶解度限制，转移率仅

为 36.94%；处方中占比 36%的含挥发油药材（如当

归、川芎、羌活等），其挥发性成分在煎煮时难以有

效保留[62]。在百合地黄汤相关研究中，通过液相色

谱-质谱联用技术比较百合水煎液、鲜地黄汁与古法

共煎液的化学成分差异，结果显示：百合水煎液与

鲜地黄汁分别检出 35种和 36种成分，而共煎液共

检出 69 种化学成分，较 2 种原煎液新增 36 种物

质；同时，具有抗抑郁活性的毛蕊花糖苷仅存在于

共煎液中[63]。这表明现代工艺难以完全复制传统共

煎过程中复杂的成分迁移规律。 

2.3.2  浓缩与干燥工艺  在浓缩与干燥环节，核心

在于平衡生产效率与成分稳定性。薛爱乐等[64]研究

以苓桂术甘方、小承气方、散偏方、小儿七星方和

逍遥方 5个模型处方为对象，比较了 2种现代制备

工艺所得浓缩水丸与全方水煎液的特征图谱差异。

结果显示，零辅料浓缩水丸与全方水煎液更接近，

而全浸膏浓缩水丸的特征峰数量和峰面积均有所

下降；浓缩完成后需进一步干燥处理，黄玉普等[65]

对复方黄芩浸膏粉干燥方式研究，比较常压干燥、

减压干燥和喷雾干燥后发现，不同干燥方式虽均可

获得浸膏粉，但其化学指纹图谱、物理性质及压缩

成型性存在明显差异。因此，浓缩与干燥环节的关

键在于兼顾工业化效率与物质基础稳定性，二者失

衡均可能影响最终制剂质量。 

2.3.3  成型工艺  中药复方浸膏粉常因吸湿性强、

流动性差和可压性不足等问题导致成型稳定性欠

佳。以复方黄芩浸膏粉为例，不同干燥方式制得的

浸膏粉稳定性均较差，虽然喷雾干燥样品整体质量

相对更优，但其流动性仍不理想[65]；以成型率、休

止角、水分、吸湿率和溶化率为评价指标，对银丹

活血通瘀颗粒的成型工艺进行优化后发现，中药颗

粒成型过程必须重点解决吸湿性强、流动性差等问

题，否则将直接影响颗粒质量与成型稳定性[66]。说

明中药复方浸膏粉常因吸湿、流动和压缩性能欠佳

而增加成型难度，并影响制剂稳定性。 

2.4  设备适配性问题 

设备适配的核心在于现代设备与传统设备在

传质传热效率方面存在差异，及材质与规模效应所

产生的影响。李雅静等[67]比较了常压机器煎煮、高

压机器煎煮与传统煎煮所得 16 首中药汤剂的质量

差异，结果显示常压机器煎煮与传统煎煮无显著性

差异，高温高压的环境会使中药中有效成分提取率

降低，存在有效成分不能充分煎煮出的可能性；吴

艳秋等[68]对易黄汤研究表明，古代与现代煎煮方法

所得样品虽共有峰基本一致，但出膏率、指纹图谱

相对峰面积及部分成分含量存在明显差异，说明设

备条件变化会影响成分迁移与热传递过程；吴招娣
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等[69]以小柴胡汤比较传统瓦锅煎煮法与机器常压

一煎法，机器一煎的出膏率和密度低于瓦锅煎煮。

因此，现代设备与传统设备在传质传热效率方面确

有差异，而容器材质、设备结构及放大生产条件的

变化，均可能进一步影响成分迁移、得液量及汤剂

质量一致性。 

3  解决策略及技术路径 

3.1  物料适配性 

3.1.1  建立道地药材标准与追溯体系  中药材基

原变迁可导致次生代谢产物种类和含量差异，进而

影响方剂疗效稳定性，因此有必要建立道地药材标

准与追溯体系。首先，应在传统本草考证基础上，

结合性状、显微、理化及 DNA 分子鉴定等技术，

对药材来源进行交叉验证，降低同名异物和基原变

迁带来的质量与安全风险。进一步可借助多组学技

术建立经典名方原基原药材的特征代谢图谱，明确

关键药效成分及其含量范围，并通过与替代药材的

代谢组学比对，筛选成分谱相近且关键成分达标的

原料，从源头提高药材适配性[70]。在追溯体系建设

方面，可结合区块链与物联网技术，构建“道地药

材-固体制剂-终端应用”的全过程追溯链条。该体系

有助于实现药材来源、生产过程及质量信息的透明

化管理，一旦药材基原发生变化，可及时追溯替代

原料来源及质量状况，并结合制剂生产数据评估其

对疗效一致性的影响[71]。 

3.1.2  建立标准汤剂与质量溯源体系  制备标准

汤剂应尽量遵循古籍记载，选用道地药材并实施规

范化煎煮流程，引入关键质量属性理念。对中间体

浸膏及最终制剂的指标成分含量、指纹图谱相似度

和批间一致性等参数进行系统控制，并设置必要的

否决性指标，以保证产品质量稳定可控。沈冰冰等[72]

以栀子炭配方颗粒为研究对象，通过 15 批标准汤

剂确定栀子苷含量并建立特征指纹图谱，进一步分

析了饮片、标准汤剂、中间体与配方颗粒之间的相

关性。支文冰等[73]基于高效液相色谱指纹图谱研究

“珠子参药材-标准汤剂-配方颗粒”之间的质量传递

关系，发现三者特征成分转移率均大于 60%。这一

结果说明标准汤剂及质量溯源体系有助于识别从

汤剂到固体制剂转化过程中的成分变化，并为工艺

优化和质量控制提供依据。对于马兜铃酸等潜在风

险成分，还应纳入强制性检测项目，以兼顾疗效一

致性与安全性。 

3.1.3  建立标准汤剂与生物效价参比  标准汤剂

与固体制剂的药效一致性评价，不能仅依赖单一成

分的含量，还需结合整体生物活性进行综合判断，

因此有必要建立与方剂功能主治密切相关的生物

效价参比体系。近年来，类器官和人类器官芯片等

新型体外模型为中药药效评价提供了新的研究思

路。类器官由干细胞诱导形成，能够在体外较好地

模拟相应器官的结构与功能[74-75]，可用于研究药物

的吸收、代谢及生物利用度变化。以五味子为例，

其活性成分五味子醇甲在肝肠微粒体体系中具有

显著的烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸氧化酶依赖代

谢特征[76]，表明可借助类器官模型模拟肝肠首过效

应，评价制剂转化对其体内过程的影响。人类器官

芯片则通过微流控技术在体外重建器官微环境，能

够更真实地模拟人类组织的生理和疾病状态[77-78]。

相较于动物模型，其在人源化药效评价方面更具优

势。肠道器官芯片已被用于模拟病毒感染后的人体

肠道反应，并较好地再现了炎症及细胞损伤过程[78]。

因此，将类器官和器官芯片引入标准汤剂与固体制

剂的一致性评价，有望为经典名方的现代转化提供

更可靠的生物效价参比依据。 

3.2  “药辅合一”辅料 

““药辅合一”是中药制剂中一类特殊的药用辅

料，是指辅料源于处方中，替代或减少其他辅料的

使用，同时起到减毒增效的作用[79]。刘茜等[80]以雷

公藤红素-汉防己甲素-薏苡仁油制备微乳，薏苡仁

油为油相辅料，考察药物体外释放率，发现微乳中

的雷公藤红素和汉防己甲素两种药物的释放率随

着时间的延长而增加，释放到一定时间趋于稳定，

且无突释现象，起到缓释和减毒作用；郭亚利等[81]

使用茶皂素作为稳定剂，制备金合欢素纳米混悬

剂，与金合欢素比较，其生物利用度及调血脂作用

得到显著提高，起到了增效的作用；胡雨欣等[82]系

统概括了具有““药辅合一”双重特性的中药凝胶对

糖尿病足溃疡治疗效果，列举出了白及、海螵蛸、

葛根、海藻等中药，这类中药富含多糖，具有自组

装成胶特性，能形成独特的三维网状、环状或中空

球状结构，且兼具药理活性的凝胶制剂。故““药辅

合一”是区别于化学药物制剂的重要特征，也是中

药制剂的核心优势之一[83]。 

3.3  工艺适配性 

3.3.1  模拟“煎煮过程”  模拟传统煎煮环境的关

键在于传统煎煮工艺的核心参数，如煎煮温度、时

间及加水量。在古籍记载中药物煎煮需先武火后文
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火，因此可采用分段控温技术模拟“先武后文”的

火候切换。以真武汤为例，该方在 100 ℃武火下持

续 20 min后，调整为 85 ℃文火维持 40 min，能使

芍药苷转移率提升至 92.3%，相比恒温提取提高了

15%[84]。这证明煎煮温度与时间的协同调控能有效

平衡热敏性成分保留与溶出效率。针对“先煎后下”

等特殊煎煮步骤，黄连厚朴汤优化研究中，引入 BP

神经网络-遗传算法建模，确定厚朴需在 72 ℃下先

煎 54 min，可充分溶出厚朴酚，而黄连在最后 18 

min 加入可避免小檗碱高温水解，使病毒抑制率提

升至 24.20%[85]。未来，智能煎煮技术需实现动态监

测煎煮药液成分变化并自动调节火候与时长，并训

练人工智能模型识别“煎药香”等感官指标，建立

化学成分与感官属性的量化关系。 

3.3.2  分阶段浓缩、干燥  经典名方多含芳香类药

材，共煎后挥发性成分本就保留有限，经浓缩和干

燥后更易进一步损失，因此可以根据成分性质采用

分阶段处理策略。对于芳香水或挥发性成分，可采

用膜浓缩、冷冻浓缩等低温技术，以减少热损失；

对于非挥发性成分，则仍以蒸发浓缩为主，随后将

不同部分合并干燥[86]。在干燥环节，温度是影响挥

发性成分保留的关键因素，高温虽有利于提高效

率，但易导致热敏性成分降解。研究表明，不同干

燥方式对成分保留具有选择性：喷雾干燥更有利于

异阿魏酸、盐酸小檗碱和盐酸巴马汀等成分的保留，

而冷冻干燥对丹皮酚等挥发性成分更具优势[87]。因

此，可根据处方特点采用分步提取、分段干燥等策

略，以兼顾生产效率与成分稳定性。 

3.3.3  构建预测成型工艺模型  经典名方开发为

片剂等固体制剂时，可引入质量源于设计（quality 

by design，QbD）理念，构建成型工艺预测模型，

以实现产品质量精准控制和工艺智能化。已有研究

表明，离散元法可用于模拟中药制剂中浸膏粉与辅

料的混合过程，从而优化混合机制并确定在线监测

位点[88]；基于 QbD理念，还可结合颗粒含水率、休

止角、质量流速等粉体学性质，建立其与片剂抗张

强度之间的关系模型，并利用傅里叶近红外光谱技

术实现关键物料属性的快速预测[89]。此外，通过实

验与离散元仿真相结合，还可建立较高精度的颗粒

动力学模型，为颗粒成型过程优化提供依据[90]。这

类模型整合了试验设计、多变量统计分析、设计空

间和过程分析技术，有助于推动中药固体制剂向智

能化制造发展。 

3.4  装备适配性 

3.4.1  关键核心部件  古今提取方式在传热传质

效率上存在差异，因此可通过关键核心部件的在线

监测，依据实时数据调控煎煮过程，以尽可能还原

“一碗汤”。按传感原理不同，常用在线监测技术主

要包括光学、温度和压力 3类。光学传感器主要有

近红外光谱、拉曼光谱、高光谱成像、机器视觉和

太赫兹光谱等，其中张颖等[91]利用近红外光谱结合

高效液相色谱法，建立了热炎宁合剂提取过程中多

个关键质量属性的 PLS定量模型，可用于成分含量

的快速预测和过程质量控制。温度传感器包括热电

偶、光纤光栅、红外测温和红外热成像等，相关研

究表明，基于温度调制的传感技术有助于识别不同

挥发性成分[92]，说明其在中药提取过程温度调控和

挥发性成分保留方面具有应用潜力。压力传感器则

包括压电式、电容式、压阻式和摩擦电式等，具有

精密监测和实时反馈的优势[93]，可为中药提取过程

的压力控制提供技术支持。 

3.4.2  单元设备的集成  单元设备是中药制剂过

程自动化与智能化的重要基础，可对关键工艺环节

进行精准调控。在提取浓缩阶段，可通过温度传感

器实时监测温度分布，结合声表面波传感器追踪挥

发性成分逸散，并利用压力传感器监测罐内压力变

化，以优化真空度和工艺参数，尽可能保留热敏性

及挥发性成分[92-93]。在干燥阶段，喷雾干燥、流化

床干燥等设备可借助红外测温或热成像技术监测

物料干燥温度的均匀性，并结合压力传感器感知流

化状态或雾化压力。相关研究表明，优化流化床干

燥工艺参数有助于保持物料品质[94]。因此，若能对

中药物料干燥过程中的关键参数进行实时监测与

调控，也有助于提高物料质量，为后续成型工艺提

供适宜基础。见图 2。 

4  结语与展望 

经典名方开发为现代固体制剂并非传统汤剂

的简单剂型替代，而是在“还原一碗汤”目标下，

对物料基础、制备工艺、设备条件及质量评价体系

的系统重构。本文围绕经典名方由传统制法向现代

固体制剂转化中的关键问题，梳理了药材基原变迁、

共煎物质基础差异、辅料与工艺适配、设备传质传

热差异及质量一致性评价等核心影响因素，强调了

标准汤剂在现代研发中的参比价值。相较于仅关注

成分含量或成型工艺的研究路径，经典名方固体制

剂研发应以标准汤剂为基准，以物质基础和质量传 
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图 2  传统汤剂转化为固体制剂存在的问题及解决策略 

Fig. 2  Problems and strategic approaches for converting traditional decoctions into solid dosage preparations 

递一致性为主线，并结合必要的药效学或生物效价

验证，逐步建立““等效性证据包”。未来应进一步加

强标准汤剂关联研究、优化关键工艺环节、推动在

线监测与智能制造应用，从而为经典名方固体制剂

的规范开发、产业转化和临床应用提供更坚实的理

论与技术支撑。 
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