
为了推动兽用中药制剂工艺的传承与创新发展，本文在总结中兽医方剂传承基础上，研究兽用中药粉碎与

超微粉碎、提取等现代工艺发展，剖析中药制剂剂型定位及生产投料存在的问题，探索兽用中药制剂工艺传承

创新导向和途径，对《中国兽药典》制剂通则提出修改建议，为兽用中药制剂研究和2025年版《中国兽药典》编

撰提供参考。
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兽用中药制剂工艺的传承与创新兽用中药制剂工艺的传承与创新
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兽用中药在“丸散膏丹”等传统剂
型的基础上，借鉴人用中药经验，建立
了多种工业化生产的制剂形态，又创新
发展了灌注剂、微粉剂、可溶性粉剂等
新剂型，《中国兽药典》制剂通则已相对
完善。

为了更好地满足兽医临床使用需
求、适应规模化养殖生产需求，必须坚
持守正创新，承继中兽医方剂精髓，充
分利用提取、超微粉碎等现代工艺促进
新剂型研发；准确定位各类兽用中药剂
型，确保兽用中药制剂与工艺高质量发
展。

中兽医方剂的传承
中兽医方剂

几千年来，中兽医临床按照“理法
方药”应用方剂防治动物疾病，方剂包
括“方”与“剂”，即处方与制剂。

中兽医方剂传承有序。《中国兽药
典》收载了《元亨疗马集》《伤寒论》《太
平惠民和剂局方》《本事方》《丹溪心法
附余》《蕃牧纂验方》《痊骥通玄论》《温
病条辨》《医宗金鉴》方剂 24 个：清肺
散、郁金散、曲蘖散（蘗）、茴香散、桂心
散、橘皮散、红花散、当归散、秦艽散、
巴戟散、千金散、决明散、朱砂散、镇心
散、青黛散、雄黄散、乌梅散、五苓散、
四逆汤、牡蛎散、银翘散、通关散、桃花
散、槐花散。另外，《中国兽药典》还将
《伤寒论》《太平惠民和剂局方》《备急
千金要方》《外台秘要》《疫疹一得》《脾
胃论》《小儿药证直诀》《医方集解》中
的白头翁汤、茵陈蒿汤、大承气汤、麻
杏石甘汤、理中汤、二陈汤、四君子汤、
独活寄生汤、黄连解毒汤、清瘟败毒
饮、补中益气汤、六味地黄汤、百合固
金汤 13 个方剂改为口服液或散剂收
载。

传统制剂形态
中兽医传统制剂以“汤剂”“煮散”

“散剂”为主要代表，制剂工艺主要是煎
煮与粉碎。

汤剂。汤剂是将药物用煎煮或浸
泡后去渣取汁的方法制成的液体剂
型。汤剂是我国应用最早、最广泛的一
种剂型。汤剂适应中医的辨证施治，随
症加减的原则。汤剂具有制备简单易
行，吸收快，能迅速发挥药效。

煮散。煮散是汤剂的一种，将药物
的粗颗粒制成细粉或粗粉分装，以水或
引药共煎煮，连同药沫一起或去渣服用
的液体药剂。唐代将煮散与一般汤、散
区别开来，如《备急千金要方》中的续命
煮散、独活煮散、防风煮散、茯神煮散
等；兽用中药“为末，开水冲调，候温灌
服或煎汤灌服”沿用至今。煮散便于保
管，比汤剂煎煮时间短，可以充分利用
药材。

散剂。散剂是药物经粉碎、均匀混
合制成的粉末状制剂，分为内服散剂和
外用散剂。散剂便于保管，较汤剂稳
定，有利于规范化发展。

兽用中药制剂工艺发展
提取加工是中药生产现代化的重

要环节。目前，兽用中药剂型包括散
剂、微粉剂、可溶性粉、合剂（口服液）、
颗粒剂、注射剂、灌注剂、片剂、流浸膏
与浸膏剂，以及丸剂、酊剂、锭剂等。应
用最广泛、市场份额最大的是散剂，其
次是口服液、颗粒剂等。

经提取加工制备的兽用中药制剂
包括合剂（口服液）、注射液、灌注剂，以
及经提取制备的散剂、颗粒剂与片剂

等。提取加工专业技术要求高，与制剂
生产的社会化分工成为趋势。

从散剂到微粉剂
一般粉碎可以实现散剂的生产，按

粉末分等，散剂可分为最粗粉、粗粉、中
粉、细粉、最细粉、极细粉。所得到的药
材粒径最多能达到 150—200目。超微
粉碎是 20世纪 90年代兴起的新技术，
采用现代粉体工艺对中药进行细胞级
粉碎，实现超微粉化，并在不同剂型中
灵活应用。一般将中药超微粉碎至300
目（＜48μm）以上，也有将中药粉碎至
10μm甚至更小，细胞破壁率达 95%以
上。

兽医领域较早就开展了超微粉碎
技术在兽用中药现代化生产上的应用
研究。《中国兽药典》新增的“微粉剂”，
规定粒度范围为“小于 48μm的颗粒应
不得少于 95%，大于 75μm的颗粒应不
得过2%”，其粒度大小相当于200—800
目的颗粒。

中药的超微粉碎可以有效提高中
药的生物利用率，减少药材浪费，对缓
解中药材相对缺乏、道地药材稀缺的境
况有十分重要的现实意义。一些贵重
药材及临床上以粉末入药的中药，如沉
香、蜈蚣、全蝎等，可以采用现代中药细
胞超微粉碎技术，制成中药配方颗粒。
在遵循中医药理论的前提下，中药超微
粉与传统中药的各种剂型相结合，中医
药的疗效得到有效提高。通过研究不
同剂型中草药添加剂对猪肉品质（物理
性状，以及呈味氨基酸、必需不饱和脂
肪酸及胆固醇等化学性状）的影响发
现，中药制成超微粉剂添加后的效果要
优于颗粒剂。

合剂（口服液）
兽用中药的合剂，又称口服液，之

所以将合剂和口服液合二为一，主要是
考虑到兽医用药的特殊性，用于大动物
的单次给药包装剂量相当于小动物的
群体用药包装剂量，针对不同的使用对
象难以区分合剂和口服液。合剂（口服
液）的具体品种一般采用“口服液”命
名，如双黄连口服液、玉屏风口服液、白
头翁口服液、杨树花口服液、银黄提取
物口服液、麻杏石甘口服液、清瘟解毒
口服液、藿香正气口服液等。

注射剂
兽用中药注射剂以单味药制备为

主，如《中国兽药典》收载的黄芪多糖注
射液、板蓝根注射液、鱼腥草注射液、柴
胡注射液，以及《兽药质量标准》收载的
博落回注射液、穿心莲注射液、苦参注
射液、苦木注射液、四季青注射液、黄藤
素注射液、南柴胡注射液等。二味药以
上制备的有银黄提取物注射液、金根注
射液、双黄连注射液、注射用双黄连、地
丁菊莲注射液、麻杏石甘注射液等。

兽用中药注射剂一般适用于活性
成分较为清楚的中药，但多味药制备的
注射液活性成分研究是个难题，特别是
有石膏等组成的注射液。

兽用中药注射液一般通过肌肉注
射给药，兽医领域运用经络理论，开展
穴位注射给药研究与应用，取得的经验
和成效值得总结和推广。

灌注剂
灌注剂是我国兽医领域在 20世纪

90年代开发的新剂型。南京农业大学
宋大鲁等对促孕灌注液的作用机理、质
量控制等进行了一系列研究，《中国兽
药典》2000年版中药部在收载促孕灌注
液的同时，根据其通过子宫灌注给药、
有别于一般溶液和注射剂的特点，首次
确立新剂型“灌注剂”，建立制剂通则。
子宫灌注剂在奶牛子宫内膜炎和卵巢
疾病等繁殖疾病的防治中发挥着巨大

的作用。子宫灌注剂同时具有局部和
全身作用。一方面，用药后可直接作用
于子宫局部，产生抗菌消炎及对损伤组
织的修复作用；另一方面，药物经子宫
局部吸收后可产生全身作用，是防治奶
牛子宫内膜炎和卵巢疾病等繁殖疾病
的良好剂型。灌注剂已经从子宫灌注
拓展到乳房灌注，品种不断丰富，如山
楂子宫灌注剂、山楂乳房灌注剂、三花
当归灌注液。

可溶性粉剂
中药可溶性粉是借鉴化学药品可

溶性粉建立的新剂型，《中国兽药典》
2020年版首次收载，两者的主要区别在
于水分测定限度 6%与 10%的不同要
求，另外，中药可溶性粉对含量均匀度
一般不作要求。中药可溶性粉适用于
畜牧养殖与兽医临床饮水给药，品种包
括黄芩可溶性粉、双黄连可溶性粉、银
黄可溶性粉等。

兽用中药制剂问题分析
兽用中药制剂的原料包括药材、中

药饮片、提取物和有效成分，采用什么
样的原料投产，是兽用中药制剂规范生
产的第一关。

兽用中药制剂剂型定位
由于兽药使用对象各异，大到马牛

羊猪，小到鸡鸭鹅、兔犬猫，甚至蚕鱼
蜂，兽药使用需求多样，兽药剂型各
异。兽药剂型定义到使用的哪个环节，
需要将哪些临床使用形态确定为制剂，
都需要合理分析、准确定位。科学定位
兽药剂型，有助于确保各类兽药制剂能
在最适宜的GMP生产条件下生产，减少
不必要的浪费。如蚕用胶囊剂，临床上
使用需要打开胶囊，将药物倒出方可使
用，与其他动物口服胶囊不同，蚕药所
用胶囊只是包装材料，应该考虑将蚕用
胶囊定位为胶囊包装的散剂或颗粒
剂。再如，与饲料拌和使用的散剂、颗
粒剂等，有的与饲料混合制成颗粒料
（饵料）后由动物自行采食，能否将“与
饲料混合制成的颗粒料”纳入颗粒剂或
称为预混剂，值得研究。

中药制剂投料问题分析
药材投料与饮片投料。2005年版

之前的《中国兽药典》与同时期《中国
药典》制剂通则都是采用“药材”“药材
提取物”等描述投料对象，如“散剂系
指药材或药材提取物经粉碎、均匀混合
制成的粉末状制剂……”；2010 年版
《中国兽药典》与《中国药典》将“药材”
改为“饮片”，如“散剂系指饮片或提取
物经粉碎、均匀混合制成的粉末状制剂
……”；《中国药典》自 2015年版起在制
剂通则中将中药与化学药的制剂定义
合二为一，如“散剂系指原料药物或与
适宜的辅料经粉碎、均匀混合制成的干
燥粉末状制剂”；2015年、2020年版《中
国兽药典》仍保留 2010年体例和制剂
定义表述。

对于兽药而言，虽然可以把“净药
材”归为“饮片”之列，但“药材”仍是生
产兽用中药制剂的主要原料。2020年
版《中国兽药典》收载的 209种“成方制
剂和单味制剂”使用的药材有 303 种
（1337 次），使用的炮制品仅 47 种（92
次）。

兽用中药工业生产体系中并没有
独立的药材炮制（饮片）生产环节，简单
的净制、切制通过生产的“前处理”解
决。2020 年版《兽药生产质量规范》
（GMP）附录“中药制剂生产质量管理的
特殊要求”适用于中药材前处理、中药
提取和中药制剂的生产、质量控制、贮
存、发放和运输，要求“对中药材和中药
饮片的质量以及中药材前处理、中药提
取工艺严格控制。”也就是说，兽药GMP
允许“药材和饮片”作为中药制剂的起
始物料。

需要结合兽用中药生产需求，修订
《中国兽药典》有关表述，在保障生产和
中药药性、药效的发挥之间找到一个均
衡点。

提取物投料问题。兽药制剂生产
必须依照制剂处方投料。国家标准或
新兽药注册标准【处方】或新兽药工艺
规程中是否采用“提取物”或“细粉”投
料非常明确。处方药味不是提取物的，
如将提取物作为初始物料，则不符合兽
药标准，也不符合兽药GMP生产规定。
即使是名称标注“提取物”的，如“女贞
子提取物散”“益母草经提取物散”，由
于是分别由女贞子、益母草经提取加工
制成的散剂，也不能将女贞子提取物、
益母草提取物作为初始物料。

兽药国家标准（中国兽药典、兽药
质量标准）共有5个制剂以提取物投料，
近年来的新兽药注册品种也有部分制
剂以提取物投料，相关品种见表 1。新

药研究过程中，《中国兽药典》收载的
“药材和饮片”“植物油脂和提取物”都
可以成为制剂研究的原料，采用提取物
组方的制剂被批准为新兽药后，可采用
相应提取物投料生产。

细粉投料问题。“饮片细粉”投料
与目前的生产管理要求存在一定的
差距。所谓“饮片细粉”是由“饮片”
粉碎而来，兽药国家标准并未建立独
立的“饮片细粉”标准，直接购买药材
粉末进行制剂生产，存在诸多风险隐
患，如难以从外观性状或横切面判断
药材真伪、较难避免非法添加，也容
易购入提取过后的药渣粉末，目前，
《中国兽药典》尚未收载细粉投料的
品种。

思考与建议
坚持以临床疗效为导向

遵循中兽医药理论，按照辨证论
治、理法方药、君臣佐使筛选临床使用
安全有效的方剂，重视经典名方、经验
方的临床价值，以既往古籍及现代文献
记载以及实际临床应用过程中的经验
数据为基础开展筛选和评价。

关于剂型选择，活性成分难以把握
的，往往制成散剂、微粉剂、丸剂，或是
颗粒剂、片剂、溶液剂等；活性成分较为
清楚的，可以经提取制成合剂（口服
液）、可溶性粉、注射剂等。

提取工艺的研究与确定
提取工艺是现代制剂生产的关键

工艺，必须以临床研究数据为基础，按
临床药效来确定工艺路径与参数。工
艺先进性的追求应该服从于药效保证
要求。对中药活性物质的认识与提取
程度关系见表2。

需要正确认识和对待有效成分或
指标成分，开展正交试验需要关注指标
选择是否适宜。

《中国兽药典》制剂通则的修订
《中国兽药典》是国家监督管理兽

药质量的法定技术标准。《中国兽药典》
规定，二部收载的凡例、附录对未载入
本版兽药典但经国务院兽医行政管理
部门颁布的其他兽用中药国家标准具
同等效力；其附录收载的制剂通则系按
照兽药剂型分类，针对剂型特点规定基
本技术要求。

适时修订《中国兽药典》制剂通则
中的制剂定义，对于创新发展和规范各
类制剂的生产至关重要。

关于药材与饮片投料的界定，与
《中国药典》仅用“原料药物”表述不同，
《中国兽药典》对兽用中药制剂使用的
“原料”做了明确描述。建议在《中国兽
药典》各类兽用中药制剂定义中纳入药
材投料情形，如将散剂定义修改为“药
材／饮片、提取物或与适宜的辅料经粉
碎、均匀混合制成的干燥粉末状制剂，
分为内服散剂和外用散剂”。

关于提取工艺与提取物投料的选
择，《中国兽药典》剂型定义涉及提取工
艺的，不宜跨过提取工序从提取物开始
描述，建议将定义中的“饮片提取物”改
为“饮片经提取”；关于粉碎工艺与细粉
投料问题，《中国兽药典》剂型定义涉及
粉碎工艺的，不宜跨过粉碎工序从细粉
开始描述，建议将有关制剂定义中的

“饮片细粉”表述改为“饮片经粉碎”。
与此相关的是，要正确界定中药“前处
理”工序，不宜将制剂生产工艺中的“提
取”“粉碎”视为前处理，避免成为生产
企业直接购买提取物和细粉投料生产
的托辞。

关于散剂概念。由于兽用中药散
剂定义中未提及辅料，兽用中药散剂是
否允许加辅料的问题，一度存在争论。
在散剂的新类型“提取散”（如“荆防败
毒提取散”）出现以后，特别是“可溶性
粉剂”定义中规定“可根据需要加入适
宜辅料”，散剂中是否可以根据处方设
计加入辅料已不是问题。建议借鉴人
用药散剂（包括中药、化药）在定义中规
定辅料使用的方式，在兽用中药散剂定
义中加入“或与适宜的辅料”的表述；另
将“可溶性粉剂可根据需要加入适宜辅
料”说明性文字亦转换为“或与适宜的
辅料”的表述。

制剂工艺的不断进步，是兽用中药
发展的必由之路，更是保障现代养殖业
高质量发展的现实需要。准确把握兽
用中药制剂内涵，不断完善《中国兽药
典》兽用中药制剂通则，科学解决中药
剂型定位、规范投料生产等诸多问题，
保障兽用中药制剂工艺传承和创新发
展，还需要继续努力。

作者单位：中国兽医药品监察所
（农业农村部兽药评审中心）、农业农村
部中兽医生物学重点实验室

奶牛
管家

你的奶牛躺卧是否舒适？

大多数优秀的奶农都会告
诉你，一头舒适的奶牛每天会躺
卧休息 14至 16小时。奶牛通常
是在挤奶和采食之间进行休息，
休息时奶牛进行反刍。这对产
奶量至关重要，而且当饲养密度
过大或者天气原因导致奶牛躺
卧不舒服时，产奶量往往是首先
受到影响的。

最近在意大利进行的一项
研究比较了两种垫料（麦秸和杨
树刨花）对奶牛健康和舒适度的
影响。该课题组重点比较卧床
的清洁度和奶牛在卧床上休息
时的舒适度。

这项研究是在栓系式牛舍
中进行的，研究人员认为结果最
适用于这种牛舍。

在这项研究中，38头处于泌
乳中期的荷斯坦奶牛被饲养在
同一个牛舍里，它们被分成两
组，每个卧床提供 7公斤的刨花
或麦秸。

该研究仅持续了10天，因此
没有发现产奶量或者牛奶质量
存在差异，但是奶牛清洁度和垫
料的微生物水平存在差异。

在整个研究过程中，卧床垫
料是刨花的奶牛更干净，但是使

用过的垫料微生物含量更高。
卧床垫料是麦秸的奶牛更脏，但
是使用过的垫料微生物含量较
低。研究人员得出结论，刨花的
水分含量低于麦秸，这解释了清
洁度的差异。

根据该研究设定的行为基
准，躺卧在麦秸上的奶牛似乎更
舒服。麦秸垫料上的奶牛休息
频率和干物质采食量都要更高，
这都被认为是奶牛舒适度的标
志。

研究人员得出的结论是，这
两种卧床垫料对于栓系式牛舍
来说都是可以接受的，但是是否
应用于其他类型牛舍，或者其他
水平的添加量是否合适，仍然需
要收集更多的数据。

虽然这项研究只是牛舍中
发生的一件小事，但是垫料的作
用及其对奶牛舒适度和健康的
影响非常重要。无论你的牛场
使用什么垫料，这些相同的基准
都可以用于确定牛场垫料的使
用情况。干燥的垫料、干净的奶
牛以及与乳房相关的奶牛健康
问题的低发病率表明垫料正在
发挥其作用——保持奶牛干燥、
健康和舒适。 （养牛派）

“三喂”解决畜禽维生素缺乏

喂发芽饲料 一般用大麦、
燕麦、绿豆等进行发芽，因其富
含胡萝卜素及B族维生素，给幼
畜禽和泌乳的奶畜及种公畜饲
喂，效果明显。

喂发酵饲料 将精饲料发酵
喂畜禽，也是增加畜禽饲料维生
素的一种好方法。因为发酵饲
料中繁殖了大量酵母菌，既能增
加饲料中蛋白质，又能增加多种
维生素，尤其是B族维生素的增
加较为显著。制作方法是，用新
鲜面包酵母 100克，溶于适量温
水中，拌入精料 50—75千克，搅
拌装入缸中，上面盖麻袋保温，
经12—20小时即发酵成熟，待散
出酒香味，即可加 30%的精料饲

喂。如能添加些鱼粉，发酵更好
营养更丰富。

喂松针饲料 冬春用松柏树
针叶可代替畜禽青饲料。松针
不仅含有蛋白质中十几种氨基
酸和十几种常量及微量元素，而
且富含大量的维生素 E、胡萝卜
素及叶绿素和激素、杀菌素等，
能防止畜禽维生素缺乏、保证幼
禽正常生长发育，提高畜禽生产
性能。只要在畜禽饲料中加入
0.05%，禽的产卵率可提高6.1%，
喂育肥猪增膘快，可提高 12%左
右。松针全年均可采集，但以冬
春季采集质量最好，营养含量最
高。

（黄文）

夏季要防奶牛风湿病

夏季高温多湿，往往会采取
诸如安装风扇、建遮阳棚、使用
水帘、冲洗牛体、调整饲料等多
种措施，以降低牛体温度。但若
这些措施使用不当，会使奶牛患
上风湿病。

一、发病原因
风邪侵袭畜体引起病症，多

见于春季，但由于夏季气温高，
人们多用电扇直接吹向奶牛躯
体给奶牛降温，或把奶牛拴系于
室外阴凉、通风之处。在夜晚气
温下降之时，若电扇风速过大或
拴系之处有穿堂风、贼风，风邪
就容易侵入牛体引发疾病。而

“湿”是因环境湿度太大，多见于
潮湿季节。若奶牛长期在这种
环境下生活，湿邪就会侵入牛
体，使奶牛出现四肢关节肿痛、
肌肉麻木、腹下浮肿、皮肤湿疹、
腹泻下痢等症状。

二、临床症状
一般奶牛患上风湿病后，刚

开始走路瘸跛，疼痛，迈小步，但
跛行症状随运动逐步减轻，甚至

完全消失，但休息后再走，又瘸
又痛。此后，随着病情发展，患
牛大多数拱腰，四肢僵硬，伸屈
困难，起卧困难，不能行走，局部
肌肉出现肿胀现象，触诊发硬，
有疼痛感。严重时，病牛大频度
拱腰，四肢不能站立，或站立不
稳。

三、治疗方法
1、用 1%水杨酸钠溶液 200

毫升、5%碳酸氢钠溶液 300 毫
升，混合静脉注射，每天一次，连
用 1周。也可用碘化钙、溴化钙
等制剂，交替使用，各用一个疗
程；2、用氢化可的松 20毫升，加
10%水杨酸钠 100毫升，混合一
次注射；或 2.5%醋酸可的松 5—
10毫升，穴位注射，隔天一次，连
用 3—5次；3、为通经活血，可同
时肌肉或穴位注射复方当归注
射液，每次 5—10 毫升，连用 3
次；4、为祛风止痛、治疗跛行，可
肌肉或穴位注射威灵仙注射液，
每次5—10毫升，每天一次，连用
3次。 （杨果平）
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