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摘  要 

传统丸剂主要包括水丸、蜜丸、水蜜丸、浓缩丸、糊丸、蜡丸等，以其慢病缓治、峻药缓释、服用方便、

易携带等特点成为古代重要制剂；本文对中医古代传统丸剂的历史、发展及创新进行综述，以期更好地

继承、发扬、创新这一传统剂型并指导丸剂的剂型改革，为制备出更多、疗效更好的新型丸剂提供一定

的参考依据。 
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Abstract 
Traditional pills mainly include water pills, honey pills, water pills, concentrated pills, paste pills, 
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wax pills, etc., which became an important preparation in ancient times due to its characteristics 
of slow disease treatment, slow drug release, easy to take and easy to carry. In this paper, the his-
tory, development and innovation of traditional Chinese medicine pills in ancient times were 
summarized, in order to better inherit, develop and innovate this traditional form of medicine and 
guide the reform of the form of medicine, so as to provide certain reference for the preparation of 
more new pills with better curative effect. 
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1. 引言 

中药以中医理论体系为指导、以制剂为媒介用于防病治病，随着中医学发展逐渐形成各种剂型[1]。其

中丸剂是将原料药物与合适的辅料制备而成的球形或类球形的固体制剂[2]。通过查阅丸剂相关文献典籍，

对丸剂的历史及发展状况进行梳理、分析和总结，并对丸剂的优势、存在的问题及展望等方面进行综述。 

2. 传统丸剂的历史 

2.1. 传统丸剂的起源 

丸剂最早在春秋、战国时期出现，记载在《五十二病方》中，水丸的记载为“冶蘼芜本，防风，乌

喙，桂皆等，渍以醇酒而丸之，大如黑菽，而吞之”[3]，该书还详细对丸剂名称，处方，规格，剂量，

服用方法等进行了记载。《五十二病方》中记载的 5 首丸剂，如酒制丸、醋制丸等，使用方式为内服、

外用两种，其中醋制丸用于犬伤人后“熨其伤”，但《五十二病方》中未见蜜丸。成书于稍晚的战国著

作《养生方》和《杂疗方》都记载了蜜或枣膏合丸，为现存最早的蜜丸。《养生方》还记载了卵汁、松

脂、麦麸、动物血、马酱为丸，麦麸是糊丸的雏形，《杂疗方》中记载了以谷汁为丸。 
秦汉时期的《黄帝内经》中记载丸剂首次作为一种剂型名称出现，为记载以剂型出现的“丸”剂最

早的现存文献典籍。如“四乌鲗骨一藘茹丸”：“二物并合之，丸以雀卵，大如小豆，以五丸为后饭，

饮以鲍鱼汁”[4]。《神农本草经》对丸剂的理论有着最早的记载，如：“药性有宜丸者、宜散者、宜水

煮者、宜酒渍者、宜膏煎者，亦有一物兼宜者，亦有不可入汤酒者，并随药性，不得违越”[5]。此书第

一次总结提出“药性有宜丸者”，将药物分为上中下三品，“下药一百二十五种为佐使，主治病以应地，

多毒，不可久服”，从药物学角度阐述了丸剂与药性的关系。 

2.2. 传统丸剂的发展 

秦汉以前对丸剂的名称、种类、制备、赋形剂、用法用量及理论记载典籍较少，大多记载为水丸，

两汉期间有了蜜丸的出现，隋唐期间有了蜡丸、包衣丸、糊丸、蜡壳丸等的记载，进一步使得丸剂理论

得到完善。宋金元时代，关于丸剂的制备工艺更加多样化、标准化，为后世丸剂的革新和发展奠定了基

础并明确了方向。 
《武威汉代医简》共记载了丸方 7 首，其中用蜜制丸的共 5 首。例：“石钟乳三分巴豆一分二者二
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分凡三物皆冶合丸以蜜大如吾实宿毋食旦吞三丸”[6]，说明蜜丸在汉代使用得非常普遍并沿用到现在。 
汉代《伤寒杂病论》[7]第一次记载丸剂的赋形剂，如动物胶汁、炼蜜、淀粉糊。在该书前所记载的丸

剂一般是利用药物本身具有的性质来制备丸的，该书还提出应加入不影响药物疗效的、具有黏性的物质来

制备丸。并对丸剂的规格作了规定，如“梧子大”者、“小豆大”者、“兔屎大”者等。此丸剂是适应病

情而产生，因依据不同病情选择不同赋形剂使得此丸具有多样性。在丸剂服法上，张仲景首创“煎丸”服

用，且沿用至今，大陷胸丸、抵挡丸、理中丸都是提前制作，临病煎煮服用，拓展了丸剂服食方法。 
晋代的《肘后备急方》[8]中首次使用了既有黏性，又有疗效的黏合剂，如鸡冠血。该书较早记载了

蜡丸，为后世纯蜡丸的出现奠定了基础。也首次记载了浓缩丸，《肘后备急方》《小品方》[9]均记载较

多的浓缩丸，说明浓缩丸的使用得到了发展，是现代浓缩丸的雏形，该丸有着节省药材用量、提高疗效

的优点。《小品方》卷 5《治下利诸方》中载有：“凡十物，合捣下筛，蜜烊胶和之，并手捻作丸”。

该书首次记载用阿胶烊化制丸。还有记载用羊脊骨髓和猪脂、乳汁制丸。《集验方》[10]中记载丸剂的赋

形剂种类丰富多样，有蜜、水、牛胆汁脂、糯米膏等。该书为已知中国医学文献典籍中首次记载用纯水

作丸。梁代名医陶弘景著作《本草经集注》[11]明确提出了 5 种剂型，“疾有宜服丸者、服散者、服汤者、

服酒者、服膏者，亦兼用所病之源，以为某制耳”；并从疾病角度提出了疾病与丸剂理论的关系，这是

古代丸剂理论的第二次总结。在丸剂合和方面，陶弘景做了全面总结并成为后世的基准，如提出了有毒

药物合丸时服用的标准，在制作丸剂的规格上提出：“如弹丸及鸡子黄者，以十梧子准之”；提出了炼

蜜的目的与制法：“凡用蜜，皆先火上煎，料去其沫，令色微黄，则丸经久不坏”。另对药物干燥、炮

制、切制、度量衡进行规范与考证，为规范丸剂的制作奠定了基础。《雷公炮炙论》[12]第一次对蜂蜜的

炼制程度进行了定义，“凡炼蜜一斤，只得十二两半或一分是数”。汉晋时期的丸剂得到迅速发展，赋

形剂种类明显增加，开始普遍使用蜜丸。《备急千金要方》[13]作了一些规定在丸剂的服用剂量、方法等

方面。该书是已知中医文献中第 1 次记载只用蜡制丸。丸剂不仅用于缓证，还可用于急症。 
唐代出现了 4 种特别的丸剂：① 蜡丸。《外台秘要》[14]卷十三转载深师五邪丸；② 包衣丸。《仙

授理伤续断秘方》记载的“信朱为衣”的小红丸；③ 蜡壳丸。《外台秘要方》记载“吃力伽丸”方“以

蜡裹一丸如弹丸”。④ 糊丸。唐代《医心方》中也记载用蜡纸裹丸的丸剂。唐代的丸剂种类多样，基本

确定了今后丸剂的几种种类。赋型剂的类型更加多样，例《外台秘要方》有近 50 多种赋形剂的记载。 
宋金元时期，丸剂中蜜丸、糊丸、水丸所占比重较大，蜡丸、浓缩丸、包衣丸数量比唐代有所增加；

辅料以炼蜜、糊、液体辅料为主，动物类辅料占比较低；服法方面开始注重药汤的应用。 
宋代《太平惠民和剂局方》[15]共载 768 方，丸剂达 342 方，占 44%，居各剂型首位。其中以水丸、

糊丸为主，如宋代钱乙《小儿药证直诀》[16]所载百祥丸(水丸)。《鸡峰普济方》[17]载槐耳丸(糊丸)。宋

代《博济方·卷四》[18]保生丸中提出了炼蜜的具体标准，“炼蜜六两，热，须入水一分，同炼令水尽，

和药为丸”，大琥珀丸介绍了 3 次包衣法，“将朱砂麝香末，分为三度，上之，贵色匀也”。元代《世

医得效方·卷十》[19]记载用铅光石对神效解毒丸进行打光。《炮炙大法》[20]对炼蜜进行了定量描述。

《本草蒙筌》[21]在总论中记载了蜜丸制作时用蜜的量。宋代《本草衍义》[22]出现了“丸剂”一词并经

常使用。《苏沈内翰良方》[23]指出“甚缓者用丸”。《珍珠囊补遗药性赋》[24]指出“丸者，缓也”。

在《汤液本草·东垣先生用药心法》[25]中，王好古高度概括了李东垣对丸剂核心理论的认识，“丸者缓

也，不能速去之，其用药之舒缓而治之意也”。 

2.3. 丸剂的改革 

明清时期对丸剂剂型进一步改进，为今后的丸剂剂型革新、发展、创新奠定了一定的基础。近代随

着西方医学知识的传播、制药科技、机械的改革和发展、制剂工艺的改进、发展使中医药剂型有了很大
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的发展与创新。近现代丸剂剂型、制备工艺及新辅料的不断改革、创新，滴丸、微丸等新型丸剂相继出

现；使得中药丸剂成为工业化批量生产中成药主要的剂型以及中药新药研制开发中首选剂型之一。 
明代，用朱砂给丸剂包衣得到了进一步的发展，其使用普遍并一直沿用至今，如妇科通经丸等。《本

草纲目》记载的丸剂种类有大蜜丸、小蜜丸、糊丸、蜡丸、水丸、糖丸、药汁丸、浓缩丸、包衣。蜡壳

丸是由唐代流行的蜡纸裹丸逐渐演变而来，至明代蜡壳丸的制作技术已经成熟。明清代在唐代蜡壳丸的

基础上，在该丸的包装形式上进行了发展，对该丸的制作技术和服用方法进行了详细的记载。如明代龚

信纂辑《古今医鉴·卷十六·通治》[26]中详细记载了蜡包法；明代《寿世保元》[27]在苏合香丸中记载

了“每丸秤过一钱，用蜡包裹，每用大人一丸，小儿半丸，去蜡皮，以生姜自然汁化开”，此外明代末

期的《明医杂着》《景岳全书》《万氏家抄济世良方》都有蜡包的记载；清代蜡壳丸逐渐流行并沿用至

今，如清《外科证治全生集》[28]载：“阴干以黄蜡包裹珍藏，临用破蜡壳取丸，陈酒化服”。 
民国时期的制药学专家杨叔澄对传统丸剂的改进，在《中国制药学大纲》[29]中详细地记载了子母丸

的制作工艺，发展了子母丸法。 

2.4. 丸剂的创新 

2.4.1. 新辅料 
丸剂在生产中的重要组成部分是辅料，主要有附加剂、赋形剂等。均有成型、作为药物载体、增加

药物稳定性、调控药物释放速率、改变药物性能等功能。新药用辅料的不断研究出来和应用，并发挥着

增溶、助溶、缓控释等重要的作用，主要有以下六种。 
微晶纤维素(MCC)：有黏合、稀释、填充、崩解等作用，可促进微丸的成型；Li 等[30]以水溶性辅料

和 MCC 制备得到了胃漂浮型微丸。 
羟丙甲基纤维素(HPMC)：是一种半合成的、不活跃的、黏弹性的聚合物，常充当辅料或赋型剂。具

有缓释作用，因此可作为水溶性药物的缓释辅料，常为缓控释微丸进行薄膜包衣。 
高分子聚合物聚乙二醇类(PEG)：是一种高分子聚合物，有良好的水溶性，提高释放药物速度等优点，

常用于滴丸这类速效制剂的制备。因它还能与许多有机物组分的基质有良好的相溶性，常做复合基质，

具有良好的润滑性、保湿性、分散性等特点。在生产中广泛使用的类型有 PEG6000、PEG4000 两种。 
聚乙烯吡咯烷酮(PVP)：为一种高分子聚合物，有着优异的水溶解性能及生理相容性，能提高体外溶

出度，常用于滴丸的制备，使药物达到速效、高效的作用。 
表面活性剂聚氧乙烯单硬脂酸酯(S-40)：为具有增溶作用的表面活性剂，在滴丸中使用能提高溶出度。

常充当复合基质使用。 
泊洛沙姆：生产中常用种类为泊洛沙姆 188、407 两种。目前新兴起的有着抗凝活性、缓控释等多种

作用的辅料[31]是泊洛沙姆 407，常用在缓控释滴丸中作载体使用。随着新辅料的研究开发，复合辅料越

来越多被使用。 

2.4.2. “药辅合一”辅料 
中药中一类特殊物质，既有药效作用并有着辅料的作用；在制剂中用作辅料，也是辅药，把有着中

药特点的这一类物质叫做“药辅合一”[32]辅料。一方面利用其形、色、气、味等理化特征及分散、助磨、

吸附、助悬、增稠等功能特征，辅助制剂的成型与稳定，发挥辅料作用；另外能改变其他药物的溶解性、

溶出性、释放部位、吸收速率或吸收程度，协同增效减毒，发挥药效作用。如蜂蜜在蜜丸中同时兼有黏

合、矫味与药效作用，在补中益气丸、活血跌打丸中分别发挥补气、止痛的作用；另外酒、醋、饴糖、

米浆等均具有一定的药理活性。也能在制剂中发挥“药辅合一”的作用。 
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2.4.3. 新剂型及制备工艺 
至今，丸剂的一些新剂型多有着能靶向、定位、缓控释、速效等作用，以滴丸、微丸等为例。丸剂

传统制备方法：泛制法[33]、塑制法[34]。研究表明[35]泛制法制备的丸剂具有圆整度好、溶散较快等优

点；塑制法制备的丸剂操作简便，不易染菌。微丸的新兴制备方法：挤出–滚圆制丸法、离心造丸法、

流化床喷涂制丸法等的出现及应用；同时制备滴丸的滴制法；新制备工艺的出现及应用为丸剂新剂型的

种类多样性提供了有力条件，发挥着重要的作用。 
1、微丸制备工艺 
挤出–滚圆制丸法、离心造丸法、流化床喷涂制丸法等为微丸的新型制备方法，现今也在不断的应

用[36] [37] [38]，目前常用挤出–滚圆法制备微丸。具有高圆整度、成丸性好、制丸快、消耗少，适合企

业大生产的需要等特点。 
2、滴丸制备工艺 
滴丸主要采用滴制法制备[39]。具有操作简便、生产快捷；能耗低、溶解速度快、溶出度、收率以及

生物利用度高等优势；多应用于治疗心绞痛、慢性充血性心衰、哮喘等疾病[40]。 

2.4.4. 干燥工艺 
丸剂常用的干燥方式有热风、减压、微波干燥等，因单一干燥方式无法满足现今不同的丸剂剂型的

干燥品质要求；随着国内外多种多样的、新型的干燥技术和设备的不断进步，干燥后的丸剂质量可得到

更好的保障。从而新式的组合干燥技术出现：是由 2 种及以上干燥技术串联组合，克服单一干燥技术的

缺点，集合多种干燥技术的优点于一体，从而达到更高效、低耗、优质的干燥目的。 
微波真空干燥：具有干燥速度快、能耗低等优势。研究发现[41] 3 种干燥方式中的微波真空干燥对香

砂六君丸、杞菊地黄丸和补肾填精丸用时少，有效成分的损耗最少。 
微波热风干燥技术，该法具有干燥用时短、快，消耗低、品质好。研究表明[42]该法具有有效成分损

失少、使用范围广的优势，适合企业中的大批量生产。王鹤[43]基于微波热风联合干燥技术，设计了一款

节能并实现枸杞的快速干燥、干燥过程的智能控制，实现枸杞的大批量干燥加工的设备。 

3. 总结与展望 

丸剂作为一种传统的剂型，以其药效持久、缓和毒性的特点，一直沿用至今并不断得到发展、改革及

创新。传统丸剂在服用量、崩解和溶散、生物利用度等方面有着大、困难、不高等缺点，为解决该类问题，

要时刻关注国内外医药行业动态、发展前沿，通过学习，不断借鉴、汲取国外西药发展的先进经验和知识，

加快研发新辅料、新技术、新制药机械的进度；在中医药理论指导下，将中药材及其制剂的质量标准体系

进一步完善；在对中药材及其制剂的药理、药性、药效的研究基础上，联合分子生物学等现代学科，对

传统中药、中药新药及其制剂疗效好的物质基础和治疗作用机制通过分子水平来阐述；通过学习具有定

时、靶向、缓控释作用的西药制剂等的制备方法，进而促进我国研发出能治疗现代多发病、流行病、常

见病等的中药新制剂品种，只有将现代先进的科学技术同我国中医药具有的优势相融合，传统中药制剂

的发展前景与未来才会一片光明；才能更好的与国际接轨，走出国门，被全世界所信赖、使用，将其发

扬光大。 
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