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浅谈中药口服混悬剂，及在临床上的应用与临方调剂的方法

金自荣（药师）

一、口服混悬剂是中国药典收载的一种剂型。特点是将难溶性固体物分散在液体中供口服的一种剂

型（详见药典四部 p23）。如果难溶性固体物是中药微粒，则可称为中药口服混悬剂。

制备基本工艺是，将中药经不同的粉碎方法制成微粒，用物理的方法，将上述微粒均匀的分散在液

体中，形成一个均相的固／液分散体系的药剂剂型。药典规定，在瓶签上应注明”用前振摇”，剂型应稳

定、无刺激性，不得有发霉、酸败、变色、异物、产生气体或其他变质现象。商品中的口服混悬剂，应

符合药典“沉降体积比”（即用力振摇 1 分钟后，静置 3 小时，混悬物高度的下降不得超过 0.9。）与“微

生物限度”的规定。在制备工艺中，药典允许在混悬剂中添加适宜的附加剂，如抑菌剂、分散剂、助悬

剂、增稠剂、……矫味剂以及色素等。

广义的说，混悬剂中对微粒的粒径没有规定。就中药而言，达到细粉的要求是基本的，即粒径达到

150 微米，过 100 目，与丸散剂一致。但实际上应努力研制更小的中药微粒：最细粉，粒径 125 微米，过

120 目；极细粉，粒径 75 微米，过 200 目。这不仅是提高了混悬剂的外观稳定性，更加是因为中药微粒

越小，表面活性越大，微粒中成分释出越多，有利于提高机体对成分的吸收利用率。（如果假设植物细胞

直径是 1 微米，150 微米与 75 微米粒径中的细胞数呈几何级数差异）

因此，如要制备和应用中药口服混悬剂剂型，大约应从（一）丸散剂与中药口服混悬剂的关系，以

及中药微粉（固相）的制备。（二）混悬剂中的液体与汤剂的关系，以及（液相）的研制。（三）临床上

如何应用，及临方调剂的方法等方面展开。

二、丸散剂与中药口服混悬剂的关系，以及混悬剂中中药微粉（固相）的制备。

丸散剂是中药以细粉直接口服应用的典型代表剂型。历史上留下来许多只供中药细粉直接口服的名

方，证明了直接口服中药细粉是不可替代的用药方式之一。而中药口服混悬剂中的固相（即难溶性的中

药细粉），秉承了这种用药方式，其中的中药细粉与丸散剂中的细粉完全一样，供直接口服，因此中药口

服混悬剂是与丸散剂有同样药效作用的剂型。

1、中药的粉碎。

古人也知道中药粉碎得越细，丸散剂的疗效越好。但植物性中药主要构材成分是纤维，极具韧性，

远不同于结晶性或非结晶性固体材料，因此中药粉碎不是一件容易的事。如应用机械粉碎机，因是金属

构件，之间由碰撞、摩擦、高速旋转剪切而粉碎中药的过程中，都可能产生金属脱落物，致使重金属超

标。而粉碎后的中药是经金属的筛孔板，以通过细小的金属筛孔控制粒径，以往的这种筛孔只有 60 目左

右，而 100 目的细粉，实际上是用筛纲过筛，粗粉反复粉碎加工而得。机械性的粉碎机如球磨机，振动

磨等，可以达到几百目，但由于是金属构件严重的相互碰撞，而致粉料中重金属严重的超标，不可采用。
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所以用机械设备将中药粉碎达到细粉、最细粉、极细粉不是一件容易的事。

在现代的超微细粉粉碎技术设备中，其中的高速分散机、高压均质机，值得研究中药超微细粉工作

者的关注。此类技术系将中药粉末粒子混合在液体中成为流体，注入设备内，在高速（或在高压高速）

循环运动时，流体中粒子与设计中的构件之间、以及粒子之间发生的各种物理作用（特别是空穴现象，

撕裂纤维束。详见相关资料），达到进一步分散粒子的作用（此时的粉碎现象在流体中称为分散）。这种

设备操作中不会发生金属构件相互之间的作用，影响质量问题主要是高速的线速度、高压形成的压力差，

构件材料的硬度与耐磨性（其中不乏采用锆料材质）。设备的有效性可以通过观察粒子直径，与重金属的

残留量进行判断。而中药口服混悬剂中的液体，则成了应用该技术设备所必须的混合粉末构成流体的条

件。

2、中药口服混悬剂中的液体，即是操作中的流体来源，因此需控制一定处方量的液体与处方中的一

定目数的粉粒混合后，构成流体，采用高速分散机，或再经高压均质机，就可将流体中的中药分散到所

需要的细粉。由于采用的设备不同，参数不同，结果也不同。

如采用 PhD 高压均质机，流体中的物料可分散到纳米级（一般为 100-50 纳米，或以下），但进料的

粒径需达到 100-50 微米方可运作。因此 PhD 高速分散机是与之配套的，可作为物料预处理的设备，该设

备进料流体中固体的粒径应小于 500 微米，因此采用该类设备的中药，必须先行粉碎到 50 目（355 微米）

的粉末。

50 目以上的粉末，可以采用截切式粉碎机，即市场上常见的旋片式的各式料理机进行粉碎。截切式

粉碎机不会发生金属构件之间的直接作用，重金属残留主要取决于旋片的材质；而粉碎的细度取决于转

速。市场上的料理机也分两类，即直接对固体物料进行粉碎，与对液体中固体物料进行粉碎（相当于湿

法粉碎）。可根据具体情况选择。

我曾试用过胶体磨粉碎中药，但胶体磨中的齿轮被中药中的纤维缠绕，至使无法继续工作。

三、汤剂与中药口服混悬剂的关系，以及中药口服混悬剂液体（液相）的制备。

中药口服混悬剂中的液体是水（药典中规定是纯化水）。

水在混悬剂中的第一个作用，就是作为流体，参与了中药粉末的流体粉碎技术的运作，为制成中药

口服混悬剂，发挥丸散剂的相似作用奠定了基础。

水在混悬剂中第二个作用就是承担了制成汤剂的载体。例如剂型中的水，原本就来之汤剂，或将配

方颗粒剂溶于其中的水。只是中药口服混悬剂一次服用剂量通常只有 10/20/30mL，一般无法将汤剂中的

水浓缩到如此程度，所以实际应用时，只能将处方中的药味全部或部分采用配方颗粒溶于水中，与处方

中其他药味一起制成混悬剂供口服。因此根据经验可以这样设计：

1、混悬剂中的所含有的固体物（例如中药微粉），上限不超过 30％，一般在 20-10％为好。

2、中药饮片与饮片配方颗粒重量比，平均值在 10：1。即 10g 饮片的配方颗粒约 1g 重。还要估计在
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配方颗粒中可能有 20％以下的水不溶物。

3、可以这样设计日剂量：

a. 30mL /支的中药口服混悬剂（1 支/次，一日 2 次），每支含 20％的固体物，即 6g/支的中药细

粉，一日 2 支共 12g 的中药细粉，已超过一般丸剂日剂量 9g 的限量。这样的设计可满足丸散剂处方的调

剂需要。

b. 如其中以配方颗粒制备成口服混悬剂，每 30mL/支中含 10g 的配方颗粒（相当 100g 中药饮片，

二支即 200g 与门诊处方基本相当）。30mL/支中的不溶物约为 2g，调剂成口服混悬剂是可行的。这样的剂

型中的含药量已可满足一般临方调剂所需了。

这样设计的口服混悬剂的规格（30mL /支），就可满足了临床上常用的两种中药用药方式（煎煮浸出

与直接口服细粉）的要求，这个规格也成了调剂临床处方的中药口服混悬剂的常用规格。

水在中药口服混悬剂中的第三个作用，就是水与诸多辅料一起构成了中药口服混悬剂中的液相，起

到稳定剂型，防腐，调节外观性状，适宜口服等作用。

中药口服混悬剂，应该是一个均相的固 / 液分散体系，应该有一定的沉降体积比的质量要求（但供

医院临方调剂的口服混悬剂，设计的规格是单剂量、一次全部服完的制剂，是否可以有一个合理的均相

指标，本着实事求是的精神，应是一个可以讨论的话题）。

在调剂工艺上，针对众多不同的处方调剂上的需要，可应用增稠剂，研制有一定稠度的液相（可学

习胶浆剂），以降低固相粉粒的下沉速度，让剂型振摇后保持相对时间内的均相性状。此外一定稠度的液

相也有利于掩盖不适气味、调节口感的作用。

不同药味粉粒颜色不同，有必要添加焦糖着色，着色后的稠厚液相有利于掩饰外观。

可添加药典中允许的防腐剂。

如有必要，可以用炼蜜或单糖浆矫味，用量约占体积 30％左右。

上述对液相的要求，研制并不困难，既有专业书籍指导，又有大量经验可借鉴。

四、中药口服混悬剂制备工艺流程（附注释）。

1. 按处方称取净制后的饮片。并对调剂总量及分装瓶数进行预设计。

2. 将全部饮片置于小型粉碎机内（即上述介绍的旋片式料理机）粉碎，粉碎后的物料用 3 号筛（50

目，355um）过筛，未过筛的物料用研槽研细，必要时添加过筛后的粉料混合研细（串料粉碎），再过 50

目筛为止。

3. 用不锈钢有刻度的量杯（体积通常为 2L），量取调剂总量的纯化水，煮沸后备用。另将过筛后的

粉料置于另一不锈钢有刻度的量杯内（体积同上），先按 1：1 加入上述纯化水，捣至粉末湿润后，再注

入 80％上述纯化水，在搅拌棒搅拌下，置加热器上加热至沸即可，继续搅拌至室温，记录体积。（必要时，

将上述物料再经有效的高速旋刀式磨浆机（也是一种料理机），进一步粉碎上述中药物料后，再全部转移
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回到加热的不锈钢杯内。）

4. 取高速剪切分散机（建议用 PhD-LM25 型高速剪切机），将分散头消毒后装回备用。

1）. 将分散头置于盛有物料的不锈钢杯内开始工作，直至物料中的粉粒分散到认可的粒径后暂停。

2）. 添加调剂液体总量千分之三量的苯甲酸钠（防腐剂），在继续转动分散的情况下，滴加适量的

焦糖（液），直至焦糖着色到认可的程度为止。

3）. （添加助悬剂、增稠剂）选用阿拉伯胶（粉状）。首次加入液体总量 5％的阿拉伯胶粉于物料

中，在分散机操作的情况下，待全数分散均匀，观察稠度情况，为增加稠度，可在分散头转动的情况下，

分批逐加阿拉伯胶粉，至认可程度为止。此种情况阿拉伯胶用量通常为 5％～10％。添加完上述辅加剂后，

检查杯内调剂容量，如未达到总量要求时，可从开始时备下的纯化水添加到足量，继续用分散机分散 3～

5分钟即可。

5、将上述调剂完毕后的中药口服混悬剂，手工均匀分装到消毒后的水剂广口分装瓶内，瓶数应与初

始设计一致，用印有服前振摇的空白压敏瓶签贴纸，写明患者姓名与用法用量，发药日期，贴签后待交

患者服用。

补充说明：如果需矫味，可在总配制量中减少 20～30％的纯化水，换成等量的炼蜜或单糖浆，并在添加

助悬剂、增稠剂之前加入，用分散头转动分散 2～3 分钟后，再加入助悬剂、增稠剂。

注释：

1、调剂总量进行预设计：首先计算处方中 1 剂饮片的重量，乘以总剂数，得到全部饮片的总重量。

再进行预算：如 1 剂/日，分二次服用，假设 30mL /次，一日为 60mL，乘以总剂数，得总调剂的体积和

分装的总瓶数。饮片总重量如占总调剂体积 10-20％，即按常规处理；否则超重时，是否考虑仍按大于 6g/

次，或小于 6g*2/次，重新计算总调剂的体积和分装的总瓶数。

2、小型粉碎机应选择旋片或旋刀式高速粉碎机，粉碎过程中不发生金属构件摩擦、碰撞，运行中噪

音低，材质不低 304 食品级不锈钢的粉碎机，内腔容积应满足一次性的调剂饮片总重量所需。

物料粉碎后过 3 号筛，是最低要求，如有可能应尽量提高要求，粉径越小越好。

3、调剂制备中药口服混悬剂前，对中药粉末在水中边搅拌边加热的必要性：

a. 改变中药粉末的疏水性。中药粉末的表面吸咐了大量空气，是造成疏水性的主要原因，通过

在水中搅拌加热至沸，有利于让吸附的空气逸出，增加粉粒的親水性，水才可以湿润粉粒，继而在

水中均匀分散。

b. 此时，浸润后的粉粒体积增大，在剂型成型前，及时采取下一步粉碎或分散措施，就可防止

成型后才出现粉粒增大的现象。

c. 加热至沸，也是一种消毒措施，但会造成挥发性成份逸出，因此要适当掌控加热时间，并考
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虑某些药味不经加水煮沸。

4、如果是采用配方颗粒调剂制成中药口服混悬剂，工艺相仿，参考相关流程进行。

五、临床上如何运用中药口服混悬剂。

提出这个课题，就是为贯彻传承创新，发展中医药事业的一种尝试。传统的中药用于人体就是两种

方式：煎煮成汤剂（或称为浸出液）给药，和直接粉碎成细粉给药两种模式。历史证明这两种方式都是

不可或缺的。但在临床上将临方调剂成丸剂，在调剂制作上仍有一定的困难且费时太长，但中药口服混

悬剂调剂制作方便快捷，因此提出该课题。临床上应用中药口服混悬剂目的是：

1、发扬口服丸散剂临床应用的传统（传承）。

丸散剂是以中药细粉直接口服用药方式的典型代表，临床上主要用于慢性病或需长期服药调理机体

的方剂。传统的丸剂，以大蜜丸为例，大规格的 1 丸重 9g，一次 1 丸，一日 2 次。如再仔细分析，每丸

中，中药细粉一般只占丸重的 50％左右。即一日一般只服用了 9g 左右的中药细粉。如以六味地黄丸大蜜

丸为例，一日 2 丸中六味中药共含有：

熟地 2.95g 酒萸肉 1.48g

牡丹皮 1.11g 山药 1.48g

茯苓 1.11g 泽泻 1.11g

（共 9.24g，每丸含 4.62g）

中药口服混悬剂调剂方法简易快捷，如将上述处方的六味地黄方，调剂成口服混悬剂，按设计的 30mL/

支中药口服混悬剂，其中固相（中药粉末）占 20％计可含 6g/支，二支共 12g，即可在上述处方中增加

2.8g/日左右的中药。由此可见，采用中药口服混悬剂，临床上可以将传统的丸散剂方为基础方，根据患

者病证治疗所需，加减药味药量拟方，供临方调剂成中药口服混悬剂付患者服用。解决了目前临床上难

以应用丸剂剂型的困难。（调剂方法见前）

中药口服混悬剂，在调剂中采用的 PhD 高速分散技术，只将中药粉末分散到 100 微米左右与极细粉

相当，这与传统的丸剂药效相仿，保持了丸散剂的传统。

2、为临床上为适应治疗需要，只要沿用是传统汤剂方还是丸散剂方，就可以采用中药口服混悬剂灵

活变换剂型，而保持用药方式不变。该剂型也为下列提高中药的治疗作用创造了条件（有利于创新）。

1）. 如上所述，这个剂型可以如同丸散剂，适用于中药细粉直接口服给药。这个剂型还突破了传

统丸剂一日中药药量只有 9 克以下的限制，适应了增加药味或多剂量的临床治疗需要。此外，丸散剂方

中也可使用配方颗粒共同组方，增加了丸散剂组方的灵活性。

2）. 通过中药口服混悬剂中，液相（液体部分）是采用汤剂，或配方颗粒制备而成，该剂型也可

以是浸出制剂（如汤剂）剂型。临方调剂如是采用配方颗粒的，可调剂成口服混悬剂，更加便捷患者携

带服用。



第 6 页 共 7 页

3）. 在现代浸出工艺的中成药的制法中，已大量的出现了，处方中许多以挥发性成分为有效成分

的中药，只要工艺总成品量允许，都尽量将该部分的中药细粉添加到成药中，尽量提高制剂疗效。因此

临方制剂也可仿效，只要工艺和总固体量允许，诸如银花、连翘、荆芥、陈皮、薄荷、木香等等均可考

虑以细粉加入到调剂中。因此无论是在丸散剂还是汤剂处方中都可调剂供患者服用。

4）. 不仅在传统调剂中，有许多药味须以细粉直接入药（如冰片、人工牛黄、水牛角浓缩粉等），

现代制剂中，出现了许多经药典认可的”提取物”，有液体的也有固体的，这些特殊的药味，如采用中药

口服混悬剂，较容易与其他药味一起组方调剂供患者服用。

3、本文中的中药口服混悬剂，是以 PhD 高速分散机调剂制成的粒径为 100 微米左右的口服制剂，保

持了丸散剂的传统。如采用高压均质机技术，则可将中药粒径分散到更细、中药细胞基本破碎的程度，

细胞内各种物质直接释放出来，细胞壁也被进一步破碎，此时产生的药效与传统有何差异，则是一个新

的课题了。

4、中药口服混悬剂，还可广泛的用于临床与其他健康服务（产业）方面：

1）、适用于儿科临床口服用药（儿科临方调剂）。

2）、参与药膳调剂。可将药膳方中的中药调剂成口服混悬剂，与食材一起按医嘱使用。

3）、中药口服混悬剂，作为一个剂型，参考本制备方法，可按食品法要求，制成草本饮料或其他饮

料。

六、在加强建设中心中医院的工作中，为传承创新做出贡献。

在中医院工作的药师，我想将临床上的临方，调剂制成符合治疗目的中药剂型，应是我们职责的首

要任务。应该说过去的教育部分的欠缺与工作中的限制，给我们造成了部分的误区。

首先是，调剂与制剂的概念不明确。历史上是先有适应药坊药局药房制作药剂技术创立的调剂学，

后才有由于工业制造需要的制剂学。现在只有在制剂学中去追踪适宜药剂科调剂室中所需的调剂技术了，

给我们形成了部分知识欠缺。再加上多年来的中医院只能用汤剂这种法规误区的影响，严重的妨碍了传

承创新，如果不能在调剂上恢复传统，剂型单一化的现状，将难以完成党中央交予我们的时代任务！

中药口服混悬剂，是以粉碎（或分散）中药粉末为核心技术的剂型，该核心技术及其剂型既与古代

的诸多剂型及其调剂方法相一致（不举例了），就是在现代中医临床治疗上，除了在丸散剂方调剂上可应

用外，还在下列情况下都可考虑应用。

1、采用现在通用的基质，或适宜的溶剂，应用该技术可调剂制成：软膏剂、凝胶剂、糊剂、贴膏剂、

气雾剂、油剂、醋剂、搽剂、涂剂、洗剂、栓剂、煎膏剂、灌肠剂，滴鼻剂、滴耳剂，甚至滴眼剂等等，

适用于众多中医临床各科用药所需。

2、如以酒精为液相，调剂后的物料挥去乙醇、烘干后的中药粉末，可视作近无菌的中药粉末，可考

虑供烧伤皮肤外用。
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以上建议的剂型，并非幻想，在禁止综合医院有制剂室之前，大型的综合医院，对市场上没有供应

的药品制剂，只要临床治疗需要（特别是急需），本着救死扶伤的精神，无不是医院自行制备，普通制剂

（特别是儿科妇科五官科外科骨伤科肛肠科等）、无菌制剂（特别眼科）、注射剂（特别是麻醉剂、外科

术后纠正电解质酸碱平衡的补液）等等的制备，都是日常工作中的普通内容。因此老一辈凡是从事过此

类制剂的药剂师不会置疑这种可行性。

上述内容仅供参考，如有错误欢迎指正。2021 年 6 月。

（本文作者：金自荣药师，手机号：136-0264-2446）


