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摘 要：超微粉体技术是材料领域发展迅速是应用面很广的工业工程技术。采用超微粉体技

术研制的中药超微饮片属于微米中药范畴，此技术既保留了传统饮片的优点，又节省药材、质量

可控、方便卫生。超微粉体技术在制药工业的应用处于起步阶段，应加强其基础研究。本文从药学

角度分析和探讨了该技术的应用与中药饮片改革。

关键词：超微粉体 微米中药 超微饮片 饮片改革
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超 微 粉 体 技 术 是 ’$ 世 纪

%$ B 3$ 年 代 发 展 起 来 的 高 新 技

术。随着超细粉体制备技术的成

熟，相继出现了微米级及纳米级

粉体。该技术引入中药加工领域，

产生了微米中药、纳米中药，可提

高中药成分的利用率，减少中药

资源的浪费。

中药超微饮片是采 用超微粉

体等先进技术将中药材加工制成

一种微米级新型饮片。“中药超微

饮片的研制及开发”是中药领域

的一项创新性工作，现已列入国

家科技部重点新产品计划、原国

家经贸委技术创新计划、国家中

医药重点项目。该项目的实施有

利于保护药材资源、提升中药形

象、推动行业进步、促进中药现代

化。

一、中药饮片改革的意义与现状

中药饮片是 组成汤剂 和辨证

论治的物质基础。传统饮片经历

了“口 父咀”、“煮散”、“饮片”的变

革。饮片临床应用时根据患者病

情变化、体质强弱、年龄大小、季

节气候以及生活习惯等因素辨证

论治，对药味及其剂量灵活化裁、

加减，因而显示了极强的生命力，

自商周来数千年长盛不衰。但随

着时代的发展，科技的进步和人

民群众用药水平的提高，中药饮

片煎煮麻烦、服用不便、质量不稳

定、卫生状况差等缺点日益突出，

饮片使用率逐年下降，中医院饮

片 和 中 成 药 的 比 例 已 从 ’$ 世 纪

3$ 年代的 3C (，倒置为现在的 (C
3；在医院用药的总额中，中药饮

片仅占 #$D ，严重制约了中医临

床的发展。

中 药 传 统 饮 片 的 优 势 与 其

“不确定性”和“不适应性”的矛盾

在 ’$ 世纪已十分突出，因此，我
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国及中药使用较多的其它国家和

地区，如日本、韩国、台湾都不同

程度地进行了改革研究，并取得

了许多可喜的成果 * + , 。

+’ 单味中药水剂

!" 世纪 -" 年代，我国出现

浸膏溶液剂型。单味中药水剂的

特点是含浸膏量高，而含醇量较

流浸膏低。由于群药共煎忽视了

对某些药物活性成分溶出量的影

响，且加了防腐剂，因而未能推广

应用。

!’ 颗粒型饮片

!" 世纪 ." / 0" 年 代，针对

饮片配方煎汤存在煎煮麻烦、药

材利用率较低等问题，我国部分

中药饮片厂研制了一种和煮散相

类似的中药颗粒型饮片。即将原

中 药 材 净 选 除 去 杂 质 后 经 干 燥 、

粉碎、灭菌，制成一定粒径的颗粒

和粗末，用滤纸按不同规格包装，

供作汤剂调配的入药原料。颗粒

型饮片最大的特点是有利于药效

成分的溶出，因而能减少药材用

量，由于采取单剂量包装，有利于

生产、包装的机械化，但粉碎中产

生的细粉未能充分利用，含淀粉

较多的药材煎煮时易糊化，难以

全面推广。

1’ 单味中药配方颗粒

!" 世纪 0" 年代以来，日本、

韩国及我国台湾、广东、江苏等地

先后研制了单味中药配方颗粒。

即根据中药理化性质采用不同的

制备方法，制成单味中药配方颗

粒，供临床配方。单味中药配方颗

粒生产工艺先进，有效成分浓度

高，服用量小，可直接冲服，起效

快，因而受到患者欢迎。主要问题

是与传统饮片有单煎之别；提取

物对原药材的代表性，规范化质

量标准的可控性均需深入研究。

二、微米中药及其应用前景

+’ 微米中药

微米中药是 指采用现 代高科

技与传统炮制技术和制剂技术相

结合而研制的能保持传统中药固

有药效学物质基础的粒度为微米

级的新型中药。微米中药包括微

米中药材、微米中药提取物和微

米中药制剂；一般认为其颗粒径

在 + / .-!2，大多数微米中药平

均粒径)+-!2。中国药典 !""" 年

版一部收载的最细中药极细粉为

通过九号筛的 !"" 目粉末，约相

当于粒径 .-!2。微米中药的优势

主要表现在：

3 + 4 提高生物利用度 * ! ,

极大地改善 中药的吸 收和利

用度是微米中药最突出的优势。

药物的溶出速度与药物颗粒的比

表面积成正相关，微米中药达到

超细粉末的水平，其比表面积显

著增加，所含有效成分在胃肠道

的溶解度会明显提高，将促进有

效成分的吸收，从而增加药物的

生物利用度，使颇有传统中医内

病外治特色的中药外治法，如中

药局部贴敷、穴位给药等传统治

疗方法的疗效大大增强。

中国药科大 学、南京 中医药

大学、南京同仁堂制药厂、北京第

三制药厂以及上海普药公司等共

同研究表明 * 1 , ：羚羊角从 1""!2
3 约 -" 目 4 ，超细化到 1"!2 3 #""

目 4 时，吸收率和疗效显著提高。

3 ! 4 保持药效学物质基础

据载 * # , ，微米中药颗粒的粒

径范围为 + / .-!2，在此范围内

颗粒中药所含药效学物质基础与

传统中药饮片、中药制剂相比较，

将不会发生明显的分子结构上的

变化，不会导致中药属性、药效特

征和功能主治的改变，为中药药

效的稳定提供了基本保证。

3 1 4 保护中药材资源

药材资源的 调查表明 ，由于

我国野生药材资源的管理机制尚

不完善，滥采乱挖相当严重，致使

某 些 名 贵 中 药 材 面 临 枯 竭 的 危

险；此外，由于国内药材消费增长

过快，供需矛盾日益突出，导致药

材价格大幅增长。微米中药提高

了药物的生物利用度和药效，因

此也将大幅度地降低中药的临床

用药剂量，对节省中药材资源、缓

解 中 药 材 供 需 矛 盾 具 有 重 要 意

义。

!’ 微米中药的应用前景

3 + 4 提高含生药粉 制剂的质

量 * - ,

中药丸剂 3 水丸、蜜丸、浓缩

丸 4 、散剂均为含生药粉的制剂，

在中成药中占有较大的比例。中

国药典 !""" 年版一部收载中成药

#-0 种，其中丸剂 +05 种，散剂 #1
种，占中成药的 -"’ .6 。传统加工

技 术 是 使 药 粉 过 +"" 目 3 即

+-"!2 4 ， 若 引 入 超 微 粉 体 技 术 ，

可明显增加内服制剂药效成份的

溶出率，增强药效，减少用量；对

于外用散剂，将有利于涂布、附

着，可促进透皮吸收，减少对皮肤
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的刺激性。

! " # 增强中药提取物的药效

中药材经超微细粉化，可使

细胞破壁率达 $%& 以上 ’ ( ) ，能大

大提高有效成分的提取率，并缩

短提取时间，以浸渍法代替热提

取可节省能源；提取物的微粉化

使有效成分易于溶出，并促进体

内吸收，从而增强药效。

! * # 改善中药美容及其他功

能性产品的质量 ’ + )

将具有祛斑及滋养皮肤功效

的中药或中药提取物进行超微细

粉化处理，再与其他原料、赋型剂

调配成美容化妆品，将改善产品

质量，增强保健作用，减少刺激

性。

将某些药食两用的中药加工

成超微细粉，作为添加剂加入糕

点、饼干、面包、面条等食品中，制

成各种功能性食品，能减少药材

资源的浪费 ’ ( ) ；对以微米中药制

备的药酒，可缩短浸泡时间，减少

药材用量，降低成本。

! ( # 减少中药制剂辅料用量

在中药胶囊剂、片剂、颗粒剂

的制备中，为了制剂的需要，常常

需加入淀粉、糊精等各种辅料，若

将处方的贵重药、可食用中药、含

淀粉多的中药取适量加工成超微

粉代替辅料，既利于干燥、制粒、

又能增强药效，因中药超细微粉

化，具有药用辅料的成型作用。

三、单味中药超微饮片

单味中药超微饮片是采用超

微 粉 体 技 术 研 制 的 一 种 新 型 饮

片，具有质量可控、节省药材、增

强药效、促进吸收及方便调配、便

于服用的特点。

,- 质量可控

我 们 已 对 (%% 种 中 药 超 微 饮

片建立了可控质量标准，包括粉

末特征、./0 鉴别、浸出物、总挥

发油、总氮测定、重金属、砷盐、微

生物限度检查及指标成分含量测

定。该标准系参照中国药典 "%%%
年版一部制订，并在原基础上有

一定提高，每个品种均制订了浸

出物与 ./0 鉴别，增加鉴别的有

"%1 种 ， 增 加 量 化 指 标 的 有 "2%
种。

"- 节省药材

以浸出物、挥发油 及主要成

份含量为考查指标，超微饮片约

为传统饮片 ,- 2 3 " 倍，提示能节

省中药材 , 4 * 3 , 4 "；生脉散、小

青龙等 1 个复方的临床疗效对比

研究表明，超微饮片用量相当于

传统饮片的 , 4 "，而临床疗效相

当或有所提高。

对生脉散、银翘散 等复方进

行了药效学试验，设有空白对照、

阳性对照、超微饮片低、中、高三

个剂量组，传统饮片低、中、高三

个剂量组，共 1 组。结果表明：超

微饮片组所用药物剂量为传统饮

片组的 2%& ，作用强度相当。

四、有待深入研究的问题

,- 用量的换算及用法的确定

文献研究表明，同 一古方不

同剂型的用药量，丸、散剂相当于

汤剂的 , 4 2 3 , 4 ,%，提示生药粉

用量约为汤剂的 , 4 2 3 , 4 ,%。经

药效学与临床试验，中药材超微

粉碎后，, 4 " 量的超微粉与汤剂

疗效相当或优于汤剂，因此中药

材经超微粉碎后，应深入开展量

效 学 的 研 究 以 确 定 其 临 床 服 用

量。

中药超微粉作为饮 片入汤剂

不必煎煮，用开水保温浸泡 ,% 3
"% 分钟即可服用。对于贵重药材

的微米中药制剂，可直接冲服，或

灌装胶囊吞服；用量较大的复方，

可制成袋泡剂，用开水泡服；或者

临 用前 以 布 袋包 装 ，开 水 浸 泡 "
次，挤压药汁服用。(%% 种单味中

药超微饮片试行标准中规定，作

为配方用，应取滤液服用，即不能

服用生药粉，但医嘱需兑服的药

味除外。

"- 微米中药体内过程应予以

研究

药物在体内的吸收、分布、代

谢及排泄过程，与药物的疗效和

毒性密切相关。我们对生脉散等 2
个复方进行了急性毒性试验，结

果表明复方以最大浓度、最大体

积 给 小 鼠 灌 胃 ， 均 未 能 求 出

/52%。药材经超细粉化后，在药效

成分溶出增加的同时，也有可能

增加毒性成分的溶出；中药超微

细粉在增加吸收的同时，其代谢

及排泄过程尚不十分清楚，因此，

微 米 中 药 的 体 内 过 程 需 深 入 研

究。

*- 超 微 细 粉 中 药 的 标 准 化 、

规范化研究

中药种类繁多，理 化性质各

异，对粉末粒径的检测、多成分图

谱等质控方法均需规范化。为了

保证产品质量，还应重视品种鉴

世界科学技术—中医药现代化#中药制剂
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定及前处理过程的规范化，对粉

碎前药材的水分、含量等进行严

格规定，并重视重金属、砷盐、农

残的监控。另外，微米中药生产设

备的规范化也是一个重要因素。

目前，粉碎设备品种多，称谓不统

一，质量缺乏控制标准，尤其对微

粉粒径范围的控制是粉碎设备面

临的难题，因此，设备应防止污

染，实现清洗自动化。特别是毒性

药物的粉碎应有专门的设备。

超 微 粉 体 技 术 引 进 中 药 领

域，其应用前景十分广阔，但在制

药 工 业 中 的 应 用 尚 处 于 起 步 阶

段，应增强其基础研究，对工艺技

术、质量标准、量效学、临床疗效、

安全性及药代动力学进行系统研

究。

中 药 饮 片 改 革 是 必 然 的 趋

势。在较长时间内，配方颗粒、超

微饮片、颗粒型饮片等将与传统

饮片共存，各种新型饮片的面世，

将大大促进中药传统饮片的规范

化、标准化，从而推动中药的现代

化、国际化。
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美国医疗开支快速增长

美国联邦医疗保险和补助医疗保险服务中心 +234- 近期在《健康事务》

+567&89 7::7;<= - 杂志上称，由于受医院成本和医疗保险费用上升的刺激，近年来

美国人用于医疗方面的开支迅速上升，!""! 年达到 *’ ( 万亿美元，比 !""* 年

增加了 1’ ,> ，这一数字已经连续第 ! 年超过了美国经济的增长率；而医院费

用支出则增加了 1’ 0> 。

据《华尔街日报》分析，!""! 年美国的医疗开支占国内生产总值的比例已

经达到 *#’ 1> 。以人均计算，!""! 年美国人用于医疗方面的开支为 0##" 美元，

比 !""* 年的 0"!* 美元增加了 .’ ,> ，连续 # 年超过了其他经济领域的增速。据

经济合作及发展组织统计，美国人均年度医疗相关花费要多于其他任何一个发

达国家。

!""* 年，美国人均医疗费用比排名第二的瑞士高出 #/> 。“这种医疗费用

的持续大幅增加对政府财政和美国的医疗体系形成了较大压力，每个来自商

业、政府部门的人员以及消费者都会受到其影响。医疗保健问题将成为今年美

国大选中两党争取选票的筹码之一。”234 官员凯瑟琳·利维特分析道。

研究表明，美国人的住院费用在医疗开支中所占比例最大，!""! 年高达

#.(0 亿美元，占总开支的 ,"> 以上，比 !""* 年猛升了 1’ 0> 。另外，由雇主提

供的列入健康计划的人数连续第 ! 年下降，下降幅度大约为 *> 。研究人员将

此归咎于失业率升高、雇员转到规模较小的公司 +这些公司不太可能提供医疗

保险 -，以及越来越高的雇员成本 +这会导致一些雇员放弃医保 -。
来自马萨诸塞州的民主党参议员爱德华·肯尼迪认为，这篇研究报告是要

求政府有必要立刻采取行动控制医疗费用上涨的一个有力佐证。他批判布什政

府在这方面缺乏作为。监管 234 的卫生与公众服务部对此没有立即作出表

态。

研究报告认为，医院费用的复苏性增长，是伴随着 !" 世纪 1" 年代中期对

病人住院进行各项限制规定的管理医疗 +?7@7A6B C7<6 - 保险计划实施范围的扩

大而开始的。从医院费用支出增加的 1’ 0> ，可以反映出医院各种服务的利用

率得到提高，医务人员的工资水平有所上涨，以及医院和私人医疗保险机构的

议价能力有所提升。

另外，研究报告指出，虽然 !"", 年处方药费用的增速稍有放缓，不过它仍

属于医疗费用中增速最快的一项，达到 *0’ ,> 。

未来 *" 年，美国在用药方面的支出增长有望超过整个医疗费用的增速，而

且这一推测尚没有考虑从 !""( 年开始启动的新医疗保险制度法案带来的影

响。许多经济学家均认为新制度的推出必定会使医疗费用进一步上升。

不过，利维特在《健康事务》杂志中乐观地指出，初步迹象显示，!""# 年美

国的医疗费用增长可能会放缓。 +文 摘 -
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