
第十四章  浸提制剂生产技术



第一节  知识准
备

一、浸提制剂的含义与特点

   二、浸提制剂的分类



浸提制剂系指用适宜的提取溶媒和方法将饮片中的药用成

分提出，直接制得或再经一定的加工处理制成的供内服或

外用的一类中药制剂。



浸提制剂的特点

1.体现方药复合成分的
综合疗效，符合中医药
理论，适应中医辨证施
治的需要。
2.药效缓和、持久、副
作用小。
3.服用剂量较小，使用
方便。
4.部分浸出药剂可用作
其他制剂的原料。

浸提制剂既保留了中药传
统制备方式，又利用了现
代去粗取精的浸提工艺，
因此，浸提制剂既是中药
各类剂型的基础，也是中
药现代化的重要途径。



浸提制剂的分类浸提制剂的分类浸提制剂的分类浸提制剂的分类

水浸提型
制剂

醇浸提型
制剂

含糖型浸提
制剂

无菌型浸提
制剂

其他浸提
制剂



第二节  汤剂与合剂生产技术

一、知识准备

二、汤剂与合剂的生产技术

三、汤剂与合剂的生产与质量控制

四、汤剂与合剂典型品种举例



汤剂系指饮片用水煎煮或用沸水浸泡，

去渣取汁后制成的液体制剂，亦称“汤液”。

合剂系指饮片用水或其他溶媒，

采用适宜方法提取制成的口服液体制剂

（单剂量灌装者也可称“口服液”）。



汤剂的定义、特点

1 、定义：汤剂是指药材用水煎煮或用沸水浸泡
，去渣取汁后制成的液体制剂，亦称“汤液”

2 、优点：能随症加减、可充分发挥多种成分的
综合疗效、吸收快，奏效迅速。

3 、缺点：使用不便、易变质、携带不方便、儿
童及昏迷病人难以服用。



优点：①能保证制剂的综合疗效，奏效快，易被吸收；

②服用量比汤剂小，能大量生产，贮存时间长；

③还克服了汤剂不易携带，临时煎煮的缺点。

缺点：①不能随症加减，不能代替汤剂；

②成品生产和贮存不恰当时易产生沉淀或霉变；

③目前多数合剂尚缺乏科学的质量检测方法和标准，

有待于进一步深入研究，积累经验，

使合剂质量更加完善和提高。

合剂特点



中药汤剂的制备工艺、制法

原辅料的

准备与处理

煎煮

去渣取汁

贮存

药材的浸润



先煎

另煎冲服

烊化

          后下

特殊处理

包煎

取汁兑服



旋覆代赭汤

【处方】旋覆花（包煎） 15g  党参 12g  代赭石（先

煎） 30g  甘草（炙） 6g  制半夏 12g  生姜 9g  大枣

4枚

【制法】以上饮片，将代赭石打碎入煎器内，加水 700ml ，

煎煮 1小时，旋覆花用布包好，与其他 5味饮片用水浸泡

后置煎器内共煎 30分钟，滤取药液；药渣再加水 500ml

，煎煮 20 分钟，滤取药液。合并两次煎出液，静置，过

滤，即得。



合剂制备

备料
浸提

浓缩

    

    

分装 灭菌

纯化



清喉咽合剂

　
【处方】地黄 180g  麦冬 160g  玄参 260g  连翘 315g 

 黄芩 315g 

【制法】以上 5味，粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项
下的渗漉技术用 57％乙醇作溶媒，浸渍 24 小时后，以每
分钟约 1ml 的速度缓缓渗漉，收集漉液约 6000ml ，减压
回收乙醇并浓缩至约 1400ml ，取出，加水 800ml ，煮沸
30 分钟，静置 48小时，滤过，滤渣用少量水洗涤，洗液
并入滤液中，减压浓缩至约 1000ml ，加苯甲酸钠 3g ，
搅匀，静置 24小时，滤过，取滤液，加水使成 1000ml ，
搅匀，即得。



第三节   流浸膏剂与浸膏剂

一、知识准备

二、 流浸膏剂与浸膏剂的生产技术

三、 流浸膏剂与浸膏剂的生产与质量控制

四、 流浸膏剂与浸膏剂典型品种举例



   流浸膏剂、浸膏剂系指药材用适宜的

溶剂提取，蒸去部分或全部溶剂，调整

至规定浓度而成的制剂。



备料
渗漉

调整

    

    

质检
包装

浓缩

流浸膏剂制备



渗漉时应先收集饮片量的 85%的初漉液另器保存。

流浸膏剂制备时所用的溶剂量一般为饮片量的 4～ 8倍。

富含油脂的饮片在制成流浸膏时应先脱脂后再提取。

流浸膏剂成品应置棕色遮光容器内密封，置阴凉处贮存。



远志流浸膏

  本品为远志经加工制成的流浸膏。

【制法】取远志中粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（

附录Ⅰ O），用 60 ％乙醇作溶媒，浸渍 24小时后，以

每分钟 1～ 3ml 的速度缓缓渗漉，收集初漉液 850ml ，

另器保存，继续渗漉，俟有效成分完全漉出，收集续漉液

，在 60℃以下浓缩至稠膏状，加入初滤液，混合后滴加

浓氨试液适量使微显碱性，并有氨臭，用 60 ％乙醇稀释

使成 1000ml ，静置，俟澄清，滤过，即得。



质量控制

1．操作室内压力应大于室外压力。操作室要求洁净度达 D级

；温度 18℃～ 26℃。

2．在工艺员的指导下，依照生产指令准确称取净物料，并按

生产工艺要求进行适当粉碎，分出粗细粉，分别放置备用。

3．投料后，严格按工艺规程所规定的加醇量、醇流量、渗漉

时间、渗漉温度（压力）、渗漉次数进行操作。

4．药液浓缩时应注意控制好火力，防止焦糊。

5．生产过程中的物料应有标示。

6．操作完毕应按 GMP要求进行清场处理。



备料

煎煮或
渗漉

调整

    

    

质检 包装

浓缩

浸膏剂制备



颠茄浸膏

   本品为颠茄草经加工制成的浸膏。

  【制法】取颠茄草粗粉 1000g ，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（

附录Ⅰ O），用 85%乙醇作溶液，浸渍 48 小时后，以每分钟 1～ 3ml

的速度缓缓渗漉，收集初漉液约 3000ml ，另器保存。继续渗漉，俟生

物碱完全漉出，续漉液作下次渗漉的溶媒用。将初漉液在 60℃减压回

收乙醇，放冷至室温，分离除去叶绿素，滤过，滤液在 60～ 70℃蒸

至稠膏状，加 10倍量的乙醇，搅拌均匀，静置，俟沉淀完全，吸取上

清液，在 60℃减压回收乙醇，浓缩至稠膏状，取约 3g ，照〔含量测

定〕项下的方法，测定生物碱的含量，加稀释剂适量，使生物碱的含

量符合规定，低温干燥，研细，过四号筛，即得。



     流浸膏 浸膏剂与 剂

• 渗漉法：

• 渗漉、浓
缩、调整
含量三个
步骤 

• 煎煮法

• 浸出、精制、浓
缩、干燥、调整
浓度五个步骤。

• 稠浸膏剂（ 15%-
20%）干浸膏剂
（ 5%）



第四节  酒剂与酊剂

一、知识准备

二、酒剂与酊剂的生产技术

三、酒剂与酊剂的生产与质量控制

四、酒剂与酊剂典型品种举例



酒剂系指饮片用蒸馏酒提取制成的澄清液体制剂

。又称药酒，可供内服、外用或内外兼用。

酊剂系指饮片用规定浓度的乙醇提取或溶解而制

成的澄清液体制剂，也可用流浸膏稀释制成。供

口服或外用。酊剂因服用量较小，故一般不加矫

味剂和着色剂。



酒剂制备

备料
浸提

过滤

    

    

 质检
包装

静置

制法：

浸渍法         冷浸法：常温条件下进行浸渍， 30天以上

                  温浸法：药材在 40 ·60℃ ℃ 的条件下浸
渍

    渗漉法 



酒 的 量要求剂 质 与检查

1 、外观：应澄清，贮存期间允许有少量摇之易
散的沉淀。

2 、乙醇量
3 、总固体
4 、甲醇量检查
5 、装量
6 、微生物限度



舒筋活络酒

【处方】木瓜 45g  桑寄生 75g  玉竹 240g  续断 30g  

川牛膝 90g  当归 45g  川芎 60g  红花 45g  独活 30g  

羌活 30g 防风 60g  白术 90g  蚕砂 60g  红曲 180g 

 甘草 30g 

【制法】以上十五味，除红曲外，其余木瓜等十四味粉碎

成粗粉，然后加入红曲；另取红糖 555g ，溶解于白酒

11100g 中，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（附录Ⅰ O

），用红糖酒作溶媒，浸渍 48 小时后，以每分钟 1～ 3ml

的速度缓缓渗漉，收集漉液，静置，滤过，即得。



酊剂制备

浸渍法
渗漉法

稀释法

    

    

溶解法 

毒剧药： 100ml ： 10g 原药物
其   它： 100ml ： 20g 原药

物



药材

溶剂
上清液浸渍 3-5日

酊剂的

制法

溶解法

稀释法
浸渍法 渗漉法

渗漉

溶解



酊剂的质量要求

• 用水稀释、久置 ,产生
沉淀，

• 在乙醇、有效成分含量
符合规定时，可滤去沉
淀再使用。



正骨水
【处方】九龙川　木香　 海风藤 　土鳖虫　豆豉姜　猪牙皂 香加皮

　莪术　买麻藤　过江龙　香樟 　徐长卿　降香　两面针 碎骨木

　羊耳菊  虎杖　五味藤  千斤拔　 朱砂根  横经席　穿壁风 鹰

不扑草  乌薄荷脑　樟脑

【制法】以上二十六味，除徐长卿、两面针、降香、薄荷脑、樟脑及部

分五味藤（ 41.7g ）外，其余九龙川等二十味及剩余的五味藤，置

回流提取罐中，加入乙醇 1000ml及水适量，密闭，加热回流提取 7

小时后，进行蒸馏，收集蒸馏液约 1200ml 。取徐长卿、两面针、降

香及五味藤等四味，分别粉碎成粗粉，加入上述蒸馏液中，搅匀，

浸渍 48 小时。取浸渍液，加入薄荷脑、樟脑，搅拌使溶解，滤过，

调整总量至 1000ml ，即得。



酊剂与酒剂的比较

1 、溶剂为不同浓
度乙醇

2、有浓度规定

3、浸渍法、渗漉
法、溶解法、稀
释法

4、不加矫味剂 

5、液体制剂

• 溶剂为蒸馏酒

•  无一定浓度

• 浸渍法、渗漉
法 

• 糖 /蜂蜜 

• 液体制剂 



生产过程质量控制
 1．操作室内压力应大于室外压力。操作室要求洁净度达 D级；温度

18℃～ 26℃。

 2．在工艺员的指导下，依照生产指令准确称取净物料，并按生产工

艺要求进行适当粉碎，分出粗细粉，分别放置备用。

 3．投料后，严格按工艺规程所规定的加醇量、醇流量、浸渍时间与

浸渍温度、浸渍次数、渗漉时间与渗漉温度（压力）、渗漉次数进

行操作。

 4．生产过程中的物料应有标识。

 5．注意生产过程的安全操作，严防明火。

 6．操作完毕应按 GMP要求进行清场处理。



第五节    煎膏剂与糖浆剂

一、知识准备

二、煎膏剂与糖浆剂的生产技术

三、煎膏剂与糖浆剂的生产与质量控制

四、煎膏剂与糖浆剂典型品种举例



  煎膏剂系指药材用水煎煮、取煎煮液浓缩，加炼

蜜或糖 （或转化糖） 制成的半流体制剂。主要供

内服。

  糖浆剂系指含有药材提取物的浓蔗糖水溶液。除

另有规定外，糖浆剂的含糖量应不低于 45%

（ g/ml ）。蔗糖近饱和水溶液称为“单糖浆”，

含糖量为 85%（ g/ml ）。



煎膏剂制备

备料

煎煮
浓缩

    

    

 质检
包装

加糖
收膏



二冬膏

【处方】天冬 500g     麦冬 500g

【制法】以上二味，加水煎煮三次，第一次 3 小时，第二

、三次各 2 小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密

度为 1.21～ 1.25 （ 80℃）的清膏。每 100g清膏加炼蜜

50g ，混匀，即得。



煎膏剂的制法 

（一）辅料的选择与处理 
  蜂蜜
  蔗糖  冰糖、白糖、红糖、饴糖等
炼糖的方法：

【例如】白糖可加水 50%左右，用高压蒸汽或直火
加热至全溶，除杂后继续熬炼，并不断搅拌至糖
液显金黄色，泡发亮光及微有青烟发生时，停止
加热，以免烧焦。

   

可加入适量的枸橼酸或酒石酸（糖量的 0.1% ～
0.3%）促使糖转化，糖转化率需达 40% ～ 50% 



煎膏剂的制法

（二）炼糖的目的 ：
在于使糖的晶粒熔融，去除水分，净化杂质和杀死微生物

；

促使蔗糖转化味甜可口并具有还原性，可延缓易氧化的药
物变质；

防止“返砂”现象。

 
与总糖量和转化糖量有关 。
总糖量应控制在 85%以下。转

化率在 10% ～ 35%或 6O% ～  
90%时，可见糖晶体，在 4O
% ～ 50%时未检出有蔗糖和葡
萄糖结晶   

结晶
的析
出



煎膏剂的制法

（三）工艺流程：煎煮→浓缩→收膏→分装等

 煎煮：煎煮 2～ 3 次，每次 2～ 3 小时 

 浓缩：“清膏” 

收膏：加入糖或蜜的量收膏：加入糖或蜜的量不超过不超过清膏量的清膏量的 33
倍倍

分装：分装：充分冷却充分冷却  

搅棒趁热蘸取浸提浓
缩液滴于桑皮纸上，液
滴的周围无渗出水迹 



糖浆剂制备

备料
浸提净化

质检

    

    

 滤过
灌装

浓缩 配制

包装



糖浆剂 （ syrups）

一、定义：含有药物、药材提取物或芳香物质的浓蔗

糖水溶液。      

  蔗糖含量：≥ 45%（ g/ml ）

  单糖浆（糖浆）： 85%（ g/ml ）， 65%（ g/g)

二、分类：矫味糖浆 ---用于矫味或助悬。

               （单糖浆、橙皮糖浆等）

          药用糖浆 ---治疗作用。



三、糖浆剂的特点 

改善口感

防腐作用 

易被微生物污染 

易产生沉淀

变色 

四、糖浆剂的制备糖浆剂的制备

药材浸提→纯化→浓缩

药物→溶解                配制→滤过 

蔗糖→溶解        

                   →灌装→质检→包
装



糖浆剂的配制方法 

热溶法

  蔗糖→沸蒸馏水或中药浸提浓缩液→溶解→滤过
→滤器上加蒸馏水至规定量 

         可溶性药物

 
  

主要适用于单糖浆、不含挥发性
成分的糖浆、受热较稳定的药
物糖浆和有色糖浆的制备 。不
适于含有有机酸糖浆剂的制备



冷溶法

         在室温下将蔗糖溶解于蒸馏水或冷中药浓缩
液中，待完全溶解后，滤过，既得。

适用于单糖浆，对热不稳定或挥发性
药物制备糖浆 



单糖浆

本品为蔗糖的近饱和的水溶液。

【处方】蔗糖 850g   水适量    共制 1000ml

【制法】取水 450ml ，煮沸，加蔗糖，搅拌使溶解；继

续加热至 100℃，用脱脂棉滤过，自滤器上添加适量的

热水，使其冷至室温时为 1000ml ，搅匀，即得。



生产过程质量控制
 1．操作室内压力应大于室外压力；提取、浸渍、渗漉岗位操作

室要求洁净度达 D级；收膏岗位操作室要求洁净度达 D级；灌封

岗位操作室要求洁净度达 D级，温度 18℃～ 26℃。

 2．在工艺员的指导下，依照生产指令准确称取净物料，并按生

产工艺要求进行适当粉碎，分出粗细粉，分别放置备用。

 3．投料后，严格按工艺规程所规定的加水量、煎煮时间与煎煮

次数、渗漉时间与渗漉温度（压力）、渗漉次数进行操作。浓缩

时应注意控制好火力大小，防止焦糊。

 4．精制操作应注意选择适宜的方法与设备。

 5．生产过程中的物料应有标示。

 6．操作完毕应按 GMP要求进行清场处理。
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