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摘 要：本文介绍了中药超微粉碎技术的发展概要、超微粉碎相关名称与概念的阐述情况，单

味中药、中药复方、外用药的超微粉碎研究进展，并就其研究中有关问题提出了建议。
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中药超微粉碎研究进展与思考

" 胡学军# 蔡光先 杨永华 郑爱华

（湖南省中医药研究院 长沙 ’*"""+）

中 药 超 微 粉 碎 是 随 着 现 代 粉

体 工 程 微 粉 化 技 术$超 微 粉 体 技

术 的 发 展 而 新 兴 起 来 的 一 门 中 药

加 工 技 术 。 超 微 粉 体 技 术 作 为 一

门 跨 学 科 、 跨 行 业 的 高 新 技 术 ，

在 中 药 制 药 工 业 中 的 应 用 虽 然 尚

处 于 起 步 阶 段 ， 但 利 用 该 技 术 研

制 的 中 药 超 微 制 剂 如 微 米 中 药 、

纳 米 中 药 等 已 引 起 科 技 界 和 中 医

药行业的广泛关注。

一 、发展概要

粉 碎 是 中 药 材 加 工 和 中 药 制

剂 生 产 工 艺 中 的 重 要 环 节 ， 中 药

自古就有 “水飞”、 “坐刂”、 “捣”

等精加工方法［*］。我国古代如宋代

即 有 汤 剂 改 “煮 散 ” 记 载 （如

《和剂局方》），其方法是将中药材

加 工 成 粗 粉 后 再 煎 煮 ， 通 过 药 材

细度的提高促进药效成分的溶出，

减 少 用 药 量 ， 节 省 中 药 材 。!"世

纪!"年 代 以 来 ， 国 内 一 些 学 者 和

单 位 曾 尝 试 从 单 味 中 药 提 取 有 效

成 分 制 成 颗 粒 替 代 中 药 饮 片 ， 供

临 床 配 方 用 。,"年 代 末 期 ， 日 本

首 先 将 中 药 传 统 饮 片 改 革 成 生 药

的 “颗 粒 剂 型 ” 推 向 市 场 ， 即 将

原 中 药 材 洗 净 除 去 杂 质 后 ， 经 干

燥 、 粉 碎 、 灭 菌 ， 制 成 一 定 粒 径

的颗粒和粗末，按不同规格包装，

作 为 调 配 汤 剂 的 原 料 。 随 后 ， 新

加 坡 、 台 湾 也 相 继 制 成 并 广 泛 使

用 ， 有 逐 渐 取 代 饮 片 的 趋 势 ［!］。

然 而 ， 由 于 存 在 一 些 问 题 ， 如 粉

碎 中 产 生 的 大 量 细 粉 未 能 利 用 、

药 材 粉 碎 后 的 鉴 别 、 挥 发 性 成 分

的 散 失 、 含 淀 粉 或 粘 液 质 多 的 药

材 煎 煮 易 糊 化 、 药 液 混 浊 、 过 滤

困 难 等 问 题 ， 在 大 陆 未 能 得 到 推

广 应 用 。-"年 代 以 来 ， 日 本 、 韩

国 及 我 国 台 湾 、 广 东 、 江 苏 等 地

先 后 开 始 研 究 “单 味 中 药 浓 缩 颗

粒”，即 “中药配方颗粒” （曾使

用 中 药 颗 粒 饮 片 、 免 煎 饮 片 、 免

煎中药 饮 片 等 名 称 ）。 即 由 原 动 、

植 物 药 材 经 炮 制 加 工 成 饮 片 ， 再

根 据 药 物 不 同 性 能 ， 采 用 不 同 的

现 代 提 取 方 法 （如 水 提 、 醇 提 、

水蒸汽蒸馏等）提取，再经浓缩、

干 燥 、 制 粒 而 成 ， 每 味 颗 粒 作 为

传 统 饮 片 的 替 代 品 。 因 具 有 携 带

方 便 、 不 需 煎 煮 、 直 接 冲 服 ， 起

效 快 、 易 于 调 配 等 特 点 ， 尤 其 是

解决了中药汤剂煎制不便的问题，

深 受 患 者 欢 迎 ， 有 人 曾 将 其 称 为

“科学 中 药 ”。 目 前 我 国 国 家 药 品

监 督 管 理 局 已 将 此 类 药 统 一 命 名

为 “中药配方颗粒”，并于!""*年收稿日期!"##"$#%$&’
修回日期!"##"$#’$""
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!月制订了 “中药配方颗粒管理暂

行规定”， 对 试 点 生 产 企 业 申 报 、

品 种 使 用 范 围 、 申 报 程 序 、 资 料

要 求 、 产 品 的 质 量 标 准 等 提 出 了

具 体 要 求 。 中 药 成 分 复 杂 ， 单 味

提 取 ， 共 同 冲 服 ， 与 传 统 的 多 味

中 药 共 同 煎 服 疗 效 是 否 相 同 ， 仍

有 争 议 。"#年 代 ， 随 着 超 微 粉 体

技 术 的 发 展 与 成 熟 ， 国 内 一 些 科

研 单 位 及 企 业 将 超 微 粉 碎 技 术 引

入 中 药 加 工 业 ， 将 中 药 材 超 微 细

粉 化 ， 使 其 粒 径 达 到 微 米 级 ， 在

保 持 中 药 药 效 学 物 质 基 础 的 前 提

下 ， 提 高 了 细 胞 破 壁 率 、 比 表 面

积 ， 从 而 增 加 其 有 效 成 分 的 溶 出

率 、 生 物 利 用 度 ， 减 少 用 药 量 ，

增 强 药 理 作 用 等 ， 已 引 起 国 内 有

关 部 门 的 密 切 关 注 和 支 持 ， 有 人

已将其命名 为 “中 药 超 微 颗 粒 ”、

“单味中药超微 （速溶）饮片”［$］，

也有人将其称为“中药超微粉”［%］或

“中药超细粉体”［&］。中国中医研究

院 中 药 所 申 报 的 中 药 粉 末 化 基 础

研 究 课 题 已 列 为 国 家 中 医 药 管 理

局 课 题 。 近 几 年 ， 湖 南 省 中 医 药

研 究 院 开 展 中 药 超 微 粉 碎 研 究 取

得 进 展 ， 以 该 院 牵 头 承 担 的 湖 南

省’ 十 五’ 科 技 发 展 重 中 之 重 项

目 “单 味 中 药 超 微 速 溶 饮 片 的 研

制 及 开 发 ”， 现 已 对(##余 种 单 味

中 药 及 部 分 常 用 中 药 复 方 采 用 超

微 粉 碎 、 微 波 灭 菌 、 电 镜 扫 描 、

图 谱 分 析 等 先 进 技 术 与 方 法 ， 从

制 备 工 艺 、 质 量 标 准 、 稳 定 性 、

药 理 、 毒 理 、 临 床 等 方 面 作 了 全

面 系 统 的 研 究 ， 并 与 传 统 饮 片 比

较 分 析 ， 结 果 表 明 ： 经 超 微 粉 碎

的 中 药 制 剂 既 保 留 了 传 统 饮 片 的

特 色 与 优 势 ， 又 避 免 了 煎 煮 的 麻

烦 ， 且 节 省 药 材 、 保 证 疗 效 、 方

便携带与服用 ［)］。目前，日本及

东 南 亚 有 些 国 家 和 地 区 已 将 各 种

中 药 材 超 细 化 到 )#*%#!+以 下 ，

分 别 制 成 冲 剂 、 胶 囊 、 片 剂 直 接

服 用 , &-。 由 于 超 微 粉 碎 速 度 快 、

时 间 短 、 可 低 温 粉 碎 ， 因 而 最 大

限度地保留粉体的生物活性成分，

符 合 中 医 的 整 体 观 念 及 中 药 现 代

化 的 发 展 方 向 。 由 于 粒 径 微 细 、

分 布 均 匀 及 细 胞 破 壁 率 、 比 表 面

积 、 吸 附 性 、 溶 解 性 的 增 加 ， 从

而 极 大 地 提 高 了 生 物 利 用 度 ， 节

省 了 药 材 （这 一 点 对 珍 贵 稀 少 药

材尤为重要），减少了费用。超微

粉 碎 是 在 封 闭 系 统 中 进 行 的 ， 避

免 了 其 对 环 境 的 污 染 ， 也 可 减 少

空 气 灰 尘 对 产 品 的 污 染 ， 同 时 可

防 止 一 些 药 材 易 挥 发 成 分 在 加 工

过程中的损失。

二、超微粉碎相关名称、

概念的阐述

超 微 粉 碎 技 术 引 入 中 药 行 业

后 ， 研 究 者 阐 述 的 角 度 、 描 述 的

方 法 不 同 ， 从 而 出 现 了 不 同 的 名

称 与 概 念 。 除 上 文 提 及 的 中 药 超

微 颗 粒 、 单 味 中 药 超 微 饮 片 、 中

药 超 微 粉 、 中 药 超 细 粉 体 外 ， 现

刊 或 资 料 中 尚 有 一 些 相 关 名 称 ，

如 沈 氏 、 何 氏 认 为 “中 药 超 微 粉

碎 ” 主 要 是 指 中 药 的 细 胞 级 微 粉

碎 ［!］。由于植物药、动物药的药

效 成 分 主 要 分 布 于 细 胞 内 与 细 胞

间 质 ， 以 细 胞 内 为 主 ， 因 此 有 人

将 打 破 中 药 材 细 胞 为 目 的 粉 碎 作

业称为中 药 的 “细 胞 级 微 粉 碎 ”；

采 用 细 胞 级 微 粉 碎 方 法 所 获 得 的

中 药 微 粉 称 为 “细 胞 级 中 药 微

粉”；以细胞级中药微粉为基础制

出 的 中 药 称 为 “细 胞 级 微 粉 中

药”，简称 “微粉中药”［.］；但这里

并未提及具体的的尺寸，而植物、

动物中药材的细胞尺度通常在/#*
/##!+左右，可见超微粉碎的颗粒

粒径应该属于微米级。有人认为，

“超微粉碎技术”是一种固体物质

粉碎成直径小于/#!+粉体的高科

技含量的工业技术，具有速度快、

时 间 短 、 粒 径 细 、 分 布 均 匀 、 节

省原料等特点［"］；有人将粒径大于

/!+粉体称为 “微粉”，而粒径小

于/!+的细粉称 “超微粉”；还有

人认为，粒径小于#0/!+的微粉才

称得上 “超微颗粒”［%］。另外从颗

粒 的 粒 径 而 言 ， 微 米 、 纳 米 中 药

制 剂 亦 应 属 于 中 药 超 微 制 剂 ， 如

陆 氏 等 认 为 “微 米 中 药 制 剂 ” 属

细 胞 级 微 粉 制 剂 ， 是 采 用 现 代 高

科 技 与 传 统 炮 制 技 术 和 制 剂 技 术

研 制 出 来 的 一 种 中 药 新 剂 型 ， 一

般 认 为 其 粒 径 应 在 /*!%!+范 围

内 ， 能 保 持 传 统 中 药 固 有 药 效 学

物质基础的粒度［/#］。 “微米中药”

包 括 微 米 中 药 材 、 中 药 微 米 提 取

物 、 微 米 中 药 制 剂 ， 它 使 中 药 材

细胞破壁率提高达"#1以上［//］。至

于 “纳米中药”，它是指运用纳米

技术制造的、径粒小于/##2+的中

药 有 效 成 分 、 有 效 部 位 、 原 药 、

复 方 制 剂 ， 是 中 药 通 过 纳 米 化 后

的一种笼统叫法 ［/(］。有人根据陆

氏 等 人 观 点 ， 将 超 微 粉 体 （或 超

细 粉 体 ） 分 为 微 米 级 （3/!+）、

亚 微 米 级 （4/!+3#0/!+）、 纳 米
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级 （*+*"",-） ［.］，将超微粉体技

术 分 为 微 米 技 术 、 亚 微 米 技 术 、

纳 米 技 术 。 虽 然 目 前 有 关 超 微 粉

碎的名称较多，概念与内涵不一，

但 多 数 资 料 较 认 可 的 中 药 超 微 粉

碎 是 指 中 药 的 细 胞 级 微 粉 碎 ， 其

中心粒径应在/)!-以下。至于是

否 应 再 分 微 米 级 、 亚 微 米 级 、 纳

米 级 ， 以 及 是 否 采 用 更 为 科 学 和

确 切 的 内 涵 等 ， 均 有 待 相 关 领 域

的专家们进一步研究、探讨。

三、单味中药超微粉碎的研究

目 前 中 药 超 微 粉 碎 研 究 中 以

单 味 中 药 研 究 较 多 ， 主 要 围 绕 是

否 增 加 溶 出 率 、 生 物 利 用 度 、 减

少 用 药 量 、 提 高 比 表 面 积 、 颗 粒

均 匀 度 、 增 强 药 理 作 用 等 方 面 展

开 。 如 蔡 氏 等 ［*.］经 试 验 研 究 后 证

明 ， 人 参 、 红 参 、 西 洋 参 、 三 七

等 含 人 参 皂 甙 类 药 材 经 超 微 粉 碎

后 人 参 皂 甙 的 浸 出 明 显 优 于 其 饮

片 。 同 时 指 出 ， 该 类 药 材 宜 超 微

粉碎成0.粉粒径，加沸水浸泡服

用为佳。吕氏等［**］通过动物实验，

比 较 水 蛭 不 同 制 剂 对 药 效 学 的 影

响 。 结 果 提 示 ， 供 试 品 药 效 由 强

到 弱 依 次 为 制 水 蛭 超 微 散 、 生 水

蛭 超 微 散 、 生 水 蛭 散 、 生 水 蛭 煎

剂 、 对 照 组 。 证 明 水 蛭 经 超 微 粉

碎 ， 尤 其 是 新 法 炮 制 后 的 超 微 粉

碎 ， 可 明 显 改 善 气 味 、 口 感 ， 提

高疗效。李氏等 ［*’］通过实验证明，

在 相 同 提 取 时 间 的 条 件 下 ， 水 煎

煮 决 明 子 药 材 ， 其 大 黄 酚 的 提 取

率 只 有/&12， 而 经 不 同 条 件 超 微

粉 碎 后 的 各 组 决 明 子 制 剂 中 大 黄

酚 的 提 取 率 分 别 提 高 到 13&/2 、

)/&*2、.!&’2； 决 明 子 微 粉 经 沸

水浸泡)分钟，浸泡液中总大黄酚

含 量 与 药 材 水 煎 煮3"分 钟 所 得 煎

煮 液 中 的 总 大 黄 酚 含 量 相 当 。 金

氏 等 ［*)］的 试 验 证 明 ， 苍 术 、 黄 柏

等 经 超 细 微 化 后 ， 粉 末 颗 粒 大 小

均匀，球性度及均质度明显改善；

松 密 度 及 比 表 面 积 显 著 提 高 ， 植

物 细 胞 破 壁 率 高 。 宋 氏 等 ［*1］对 蒲

公 英 超 微 粉 碎 制 剂 研 究 后 发 现 ，

其 超 微 细 粉 体 薄 层 色 谱 有 明 显 改

变 ， 其 中 代 表 成 分 咖 啡 酸 可 在 甲

醇 及 水 中 快 速 溶 出 ， 说 明 该 类 成

分 已 呈 释 放 状 态 ， 极 易 溶 出 ， 由

此可简化提取过程；同时也说明，

经 超 微 粉 碎 后 的 中 药 材 ， 其 细 胞

内各类成分的存在方式发生改变，

用 常 规 方 法 不 能 提 取 的 成 分 ， 经

细胞破壁后可释放出来。

四、中药复方及外用药的

超微粉碎研究

复 方 主 要 就 其 有 效 成 分 的 溶

出 量 、 微 粉 最 佳 细 度 、 制 剂 稳 定

性 及 是 否 提 高 药 理 作 用 等 方 面 进

行 研 究 。 如 王 氏 等 ［*/］用 高 效 液 相

色 谱 等 方 法 比 较 研 究 ， 证 明 超 微

粉 碎 可 明 显 增 加 当 归 散 中 黄 芩 苷

的 溶 出 量 。 方 氏 ［*4］对 逐 瘀 扶 正 胶

囊 药 材 粉 末 的 不 同 细 度 （1、/、

4、3号 筛 ） 用 转 蓝 法 测 定 各 自 的

溶 出 度 ， 经 方 差 分 析 表 明 ， 样 品

间5)"、56、-溶出参数有显著性差

异 （78"&"*）， 对5)"进 行9检 验 表

明通过3号筛 （注：其筛孔内径平

均 值 为/):’&*!-） 的 胶 囊 药 粉 是

最 佳 粉 碎 细 度 。 郭 氏 等 ［*3］对 糖 泰

胶 囊 复 方 中 粗 、 细 粉 菝 契 皂 苷 元

含 量 对 比 研 究 ， 结 果 表 明 ， 细 胞

级 粉 碎 后 的 复 方 制 剂 中 所 含 菝 契

皂 苷 元 含 量 高 于 粗 粉 复 方 制 剂 中

所 含 菝 契 皂 苷 元 含 量 。 杜 氏 等 ［!"］

的 研 究 表 明 ， 相 同 剂 量 下 ， 糖 泰

胶囊; （用超微粉碎技术制成）的

作 用 强 于< （用 传 统 粉 碎 工 艺 制

成），糖泰胶囊;小剂量组与糖泰

胶囊<大剂量组对正常小鼠的血糖

降低作用几乎相同。同时 ，杜氏

等 ［!*］ 以 附 桂 地 黄 丸 的 细 胞 级 微

粉—颗 粒 与 传 统 粉 碎—丸 进 行 药

效 学 比 较 ， 结 果 提 示 ， 在 相 同 剂

量 时 ， 前 者 的 药 效 作 用 更 明 显 。

苏 氏 等 ［!!］通 过 实 验 证 明 ， 超 微 粉

碎 技 术 能 提 高 愈 风 宁 心 片 的 溶 出

度 ， 普 通 粉 碎 技 术 获 得 的 样 品 各

批 次 间 溶 出 度 的 差 异 很 大 ， 超 微

粉 碎 技 术 获 得 的 样 品 各 批 次 间 溶

出 度 的 差 异 很 小 ， 稳 定 易 控 ， 更

符 合 中 医 处 方 用 药 的 要 求 ， 有 利

于 中 药 制 剂 走 向 国 际 市 场 。 关 于

外 用 药 ， 如 诚 年 月 泰 为 一 外 用 贴

脐 剂 ， 杜 氏 等 ［!"］采 用 微 粉 技 术 与

传 统 粉 碎 技 术 加 工 原 生 药 材 ， 再

以相同制剂工艺制成的诚年月泰;
与诚年月泰<，二者在药效学方面

存在着明显的差异。相同剂量时，

诚年月泰;镇痛及改善微循环作用

均强于诚年月泰<，而小剂量的诚

年月泰;与大剂量的诚年月泰<的

药 效 作 用 相 当 接 近 。 提 示 ， 采 用

超微粉碎技术制成的诚年月泰;制

剂 与 传 统 粉 碎 工 艺 制 成 的 诚 年 月

泰<比较，有提高疗效的作用。

五、问题与思考

综 上 所 述 ， 中 药 超 微 粉 碎 给
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中 药 剂 型 改 革 和 中 药 现 代 化 带 来

了 一 场 革 命 ， 由 于 提 高 了 细 胞 破

壁 率 、 比 表 面 积 、 有 效 成 分 溶 出

度 、 生 物 利 用 度 ， 能 增 强 药 理 作

用 、 减 少 用 药 量 、 节 省 药 材 和 保

护药材资源，同时还可改善气味、

口 感 ， 提 高 药 品 质 量 。 然 而 也 存

在 一 些 问 题 ： 目 前 中 药 超 微 粉 碎

及超微制剂相关名称较多而混杂，

有 的 内 涵 较 模 糊 ； 其 研 究 主 要 限

于动物实验或体外溶出度试验等，

临床研究的报道较少；单味中药、

内 服 药 研 究 较 多 ， 复 方 、 外 用 药

研 究 较 少 ； 在 动 物 实 验 方 面 ， 单

味 药 、 复 方 均 已 涉 及 ， 主 要 从 药

粉的粒径、均匀度、细胞破壁率、

比 表 面 积 、 部 分 中 药 成 分 的 溶 出

度 、 药 理 作 用 、 质 量 标 准 等 方 面

进 行 研 究 ， 从 药 代 动 力 学 角 度 研

究 的 少 ， 药 理 作 用 的 研 究 尚 需 深

入 。 一 些 中 药 的 超 微 研 究 已 从 药

理 作 用 的 角 度 确 定 了 最 佳 粒 径 ，

但 很 少 从 药 化 、 药 物 毒 副 作 用 的

角 度 进 行 系 统 深 入 的 研 究 ， 如 药

物 粉 碎 到 什 么 粒 径 时 ， 既 能 达 到

最 佳 的 疗 效 ， 同 时 又 不 会 产 生 新

的 不 良 反 应 或 毒 副 作 用 。 从 现 有

的 文 献 资 料 看 ， 目 前 尚 未 见 超 微

中 药 复 方 毒 副 反 应 实 验 的 报 道 。

由 于 中 药 超 微 制 剂 溶 出 度 大 ， 使

有 效 成 份 和 其 他 成 份 的 溶 出 同 时

增 加 ， 另 外 由 于 微 米 中 药 颗 粒 很

小 ， 是 否 会 粘 附 在 胃 肠 粘 膜 上 ，

影 响 胃 肠 的 蠕 动 、 粘 膜 吸 收 、 胃

肠 激 素 分 泌 、 细 胞 及 细 胞 膜 功 能

和 离 子 通 道 、 酶 等 ？ 或 中 药 细 胞

壁 破 坏 后 细 胞 内 的 活 性 成 分 是 否

会 发 生 化 学 变 化 而 在 肾 、 肝 、 血

液 、 心 血 管 、 神 经 系 统 等 器 官 或

系 统 引 起 新 的 不 良 反 应 或 毒 副 作

用 ？ 因 此 我 们 认 为 对 中 药 超 微 制

剂 的 安 全 性 进 行 研 究 是 非 常 必 要

的 。 归 纳 起 来 ， 笔 者 认 为 ， 目 前

中 药 超 微 粉 碎 研 究 中 有 待 加 强 的

方 面 有 ： （!） 统 一 名 称 与 内 涵 ；

（"）加强基础研究 （如制备工艺、

质量标准等），确定具体产品的最

适粒径； （#）加强临床研究、外

用药及复方研究； （$）重视超微

制剂的安全性研究； （%）加强其

它 相 关 技 术 （如 包 装 技 术 、 稳 定

性 等 ） 的 研 究 ， 注 意 新 技 术 （如

固 体 分 散 体 、 包 合 技 术 、 磁 性 微

球 、 脂 质 体 等 ） 的 引 入 ， 增 加 高

科 技 内 涵 ， 提 高 产 品 质 量 ； （&）

加 强 科 研 单 位 与 企 业 的 联 合 研 究

与 开 发 。 实 际 上 ， 国 内 一 些 科 研

单 位 、 企 业 及 相 关 部 门 已 经 开 始

或 正 在 加 紧 做 有 关 的 具 体 工 作 。

我 们 有 理 由 相 信 ， 中 药 超 微 粉 碎

技 术 的 应 用 和 发 展 ， 必 将 为 中 药

现 代 化 及 中 医 药 走 向 世 界 发 挥 重

要 的 作 用 ， 同 时 也 将 带 来 丰 厚 的

经济效益和良好的社会效益。
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