
·430· WORLD CHINESE MEDICINE November．2010，V01．5，No．6

中药研究 ’j

b。"、 ． 。，． 。j、i堍

中药超微粉碎技术在中药制剂中广泛应用的优越性
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摘要超微粉碎技术是利用机械或流体动力的方法，将物料颗粒粉碎至微米级甚至纳米级微粉的过程。可分为普通粉碎、微粉

碎和超微粉碎3类。该技术弥补了传统粉碎工艺的缺陷，使粉末的质感均匀性得到了改善，提高药物的生物利用度，加快对药

物的吸收，增强药效，提高传统中药的临床应用能力，使中药资源得到充分利用。
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Abstract Superfine pulverization池瑙to the mechanical or hydrokinetie process to pulverized normal material granule to micron or nln

particles，and Call be categorized to normal pulverization，fine pulverization and superfine pulverization．This technique overcomes the

shortcomings of traditional pulverization technology，improve homogeneity and bioavailability，enhance absorption and potency，strength—

en traditional Chinese medicine in clinical application，and make better use of Chinese medicinal resources．
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l超微粉碎概况

超微粉碎技术是利用机械或流体动力的方法，将

物料颗粒粉碎至微米级甚至纳米级微粉的过程。微粉

是超微粉碎的最终产品，具有一般颗粒所不具备的一

些特殊理化性质，如良好的分散性、吸附性、溶解性、化

学反应活性等。中药粉碎后是以细度(粒径)作为评

价粉碎效果的标准。超微粉碎技术通常根据被粉碎后

粉体粒径的大小不同，将其分为微米级粉体(1～

lOOlxm)、亚微米级粉体(0．1—1斗m)、纳米级粉体

(0．001～0．1 Ixm，即1～100nm)。超细粉碎技术是自

上世纪60年代末70年代初随着现代科学技术的发展

而逐步发展起来的一门跨学科、跨行业的高新技术，并

且已经在化工、食品、化妆品、染料、电子、航空航天等

各个方面得到了广泛的应用。在中药领域，超微粉碎

技术也逐步开拓，近年的研究成果展现了其广阔的应

用前景。国内外对粉体技术非常重视，许多国家先后

建立了粉体研究机构，在我国如北京海正粉体技术有

限公司、清华大学粉体材料研究室、山西省超细粉体工

程技术研究中心等。

2超微粉碎方法

粉碎就其粒径及其分布来区分，可分为普通粉碎、

微粉碎和超微粉碎3类。通常使用的冲击式有筛粉碎

机，其产品粒径大于2001xm，如果要获得更细的产品，

需使用精细粉碎机。一般lOixrn或更大一些粒级的粉

碎机，称微粉碎机；lOlLLm以下至1斗m左右粒径的粉碎

机，则称超微粉碎机。

超微粉碎根据粉碎力的原理不同，可分为干法粉

碎和湿法粉碎⋯。干法有气流式、高频振动式、旋转球

(棒)磨式、锤击式等几种形式；湿法粉碎主要是胶体

磨和均质机。气流粉碎机又称流能磨，是一种利用高

压气流(25～300磅／英寸2)使被粉碎的物料粒子相互

激烈碰撞冲击、摩擦以及利用气流对物料的直接剪切

作用达到粉碎效果的设备。高频振动式粉碎机是用弹

簧支撑机体，由带有偏心块的主轴使其振动，运转时通

过球或棒形介质和物料的一起振动将物料进行粉碎。

旋转球磨式粉碎机是利用球或棒形磨介在水平回转时

产生冲击和摩擦等作用力实现对物料的粉碎。胶体磨

是通过转子的旋转，产生急剧的速度梯度，使物料受到

强烈的剪切、摩擦和湍动骚扰来粉碎物料。均质机是

利用急剧的速度梯度产生强烈的剪切力，使液滴或颗

粒发生变性和破裂以达到微粒化的目的。其中，超微

粉碎采用气流粉碎时，在粉碎过程不会产生局部过热

现象，甚至可在低温状态下进行，粉碎瞬时即可完成，

因而能最大限度地保留粉体的生物活性成分，有利于
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制成所需的高质量产品。

3超微粉碎技术在中药制剂中广泛应用的优越性

3．1 弥补传统粉碎工艺的缺陷传统粉碎机粉碎能

力较差，同时在粉碎过程中产牛的温度给中药粉碎带

来了一定的困难，而超微粉碎技术不需要反复粉碎、反

复过筛就能使药物达到较高的粉碎程度，简化．r粉碎

过程；并且粉碎的同时可采用冷却的方法，既保证了芳

香性成分不易散失，又町使升温后软化或发黏的药物

易于粉碎。目前，超微粉碎技术可对上百种中药材进

行加工处理。不仪能粉碎各种无机矿物原料、有机材

料，还能粉碎含有多种纤维和富有黏、弹性的各种动植

物材料，这是传统粉碎技术难以达到的。

3．2粉末的质感、均匀性得到了改善 中药超微细粉

的平均粒径一般在10斗m以下，甚至能达到更小的粒

径要求水平，其粉末细腻，色泽一致，使其均匀性有所

提高，并改变了传统粉碎方法粉碎后中药粉末质地粗

糙、纤维与粉末分离均匀性差、花斑较多的现象，提高

了药物质量。

3．3提高药物的生物利用度 超微粉碎中药最大的

优势足大大提高了药物的生物利用度。从药物学原理

来说，药物的溶出速度与药物的颗粒比表面积呈正相

关，而比表面积与颗粒粒径成反比。因此，药物的粒径

越小，则其表面积越大，越有助于药物有效成分的溶

出。超微粉碎巾药使其颗粒达到超细粉末的水平，其

比表面积显著增强，药物在胃肠道单的溶解度明显增

加，从而增加药物的生物利用度，并加快药物起效时

间嵋-。此外，由于纳米或微米粒径的黏附性极小，既有

利于延长局部用药时滞留性的增加，也有利于延长药

物与肠壁接触时间，加大接触阿积，从而提高药物口服

吸收的生物利用度。如甘草饮片超微粉碎后甘草酸的

溶出有显著增加¨o。

3．4加快对药物的吸收，增强药效传统中药饮片往

往采用煎煮法提取其有效成分，这样只能提取约10％

一30％的成分，使药效大受影响，疗效相应降低。采用

微粉技术后，有研究报道，超微粉碎后的细粉在胃肠道

内会吸附在其内壁E，使在胃肠道停留时间延长，吸收

更允分，吸收量也会增加。同时，在药品生产过程中，

固形物料经过超微粉碎，使其处于微米甚至纳米尺寸

时，该物质的物理、化学特性都将发生极大的变化，从

而显著提高药品的溶出度，并能减轻药物的毒副作用，

无论内服或外用，都能明显提高疗效。如当归散粉碎

成5～10汕m后较80—100斗m者，其抗贫血、安胎作用

显著增强HJ。所以使用超微粉碎技术可充分提取中药

成分，加快对药物的吸收，增强药效。

3．5提高传统中药的临床应用能力 由于传统粉碎

技术粉碎后的药材粒径较大，因此味觉和门感较差，以

致吞咽困难。而经超微粉碎技术加工后的超细粉末平

均粒度一般在20斗m以下，其颗粒度已低于口腔颗粒

感觉阈值，直接服用或煎煮后全服基本上没有口服颗

粒感，无论是成人还是儿童均能适应b J。

3．6有限中药资源的充分利用 随着人们对保健意

识的加强以及对药品要求的提高，人们对于天然药物

越来越青睐，以致对中药的需求量大大增加，导致部分

中药资源紧缺。中药微粉技术对有限中药资源的充分

利用有一定的积极作用，可以在一定程度上提高药物

药效，减少药材的用量。经研究表明，超微细化后的中

药由于生物利用度的提高，在保证生物等效性的前提

下，用量只相当于原方剂用药量的十分之一，从而大大

节省了宝贵的中药材资源，对濒危和紧缺中药资源的

修复和再生起到很好的作用，保护了中药资源的可持

续利用，对中药的可持续发展起了积极作用。

3．7有利于中药制剂生产工艺的改进和药品质量的

提高超微粉碎技术在中药制剂中的应用不但可以改

善制剂外观性状，而且药物的溶解度、溶出度、生物利

用度等方面的药学参数也将随之改变，起到改进工艺、

提高制剂药效的目的。赵氏等№1以桂皮醛为指标，将

肉桂的微粉和普通粉进行体外透皮研究，结果表明微

粉具有更好的释放和透皮效果。

4面临问题

微粉中药所面临的许多尚待解决的问题也是不容

我们忽视的。目前对于超微粉碎技术的整套研究不够

规范、评价指标及临床验证等还不够确切。但随着科学

技术的发展和基础研究力度的加大，相信超微粉碎技术

在中药制剂领域中所面临的这些问题会得到解决。

5结语

综上所述，实现了超微粉碎技术以后，对中药材及

饮片进行超微粉碎，不仅可以提高药材或饮片的生物

利用度，减少药物的服用量，还可以提高药物疗效；以

超微粉碎工艺取代球磨及水飞生产，提高了生产效率。

超微粉碎技术是国家在中药行业重点推广的七项技术

之一，并且在国家“十五”医药经济发展规划中，超细

粉体技术被列为“科技兴药”战略的内容之一，超微粉

碎技术在中药制剂领域中的广泛应用，必将对中医药

事、№的发展产生深远的影响。
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地为患者提供高质量的中医医疗服务的重要条件，所

以此部分应在设置标准中进一步明确和细化，提高其

操作性。卫生部标准第七部分：“注册资金到位，数额

由各省、自治区、直辖市卫生行政部门确定。”台湾标

准对注册资金没有提出要求，但是在台湾《医疗法》中

第三十二条规定了与此类似的内容：“医疗法人应有

足以建成其设立目的所必要之财产。”由于我国大陆

地区尚无基本医疗法，所以该项对于所有医疗机构通

用的行政管理要求才出现在设置标准中，我国应加快

制定系统、全面的基本医疗法，对涉及医疗的各种活动

进行统一规范，届时此项要求庞从设置标准中移除。

3．4 台湾标准特有部分 台湾标准第一部分“名

称”，要求中医综合医院应命名为“某某中医综合医

院”“某某中医医院”，中医医院应命名为“某某中医医

院”“某某(科别)科中医医院”。卫生部标准中没有机

构命名的要求，f日．是在卫生部1994年颁布的《医疗机

构管理条例实施细则》第四十条对医疗机构的命名提

出了比台湾标准还要细致和严格的要求。第四十条规

定“医疗机构的名称由识别名称和通用名称依次组

成”，该条款要求医疗机构的通用名称为：医院、中心

卫生院等，识别名称可以为；地名、单位名称、个人姓

名、医学学科名称、医学专业和专科名称、诊疗科目名

称和核准机关批准使用的名称。台湾标准第六部分

“环境卫生及废弃物处理”中提出了一些在医院感染

控制上的具体要求，体现了对患者安全的重视程度，卫

生部标准应加以借鉴。

4总结

从以上各项的比较中可以看出，卫生部《医疗机

构基本标准》和台湾《医疗机构设置标准》中的中医医

院部分是在不同的中医发展状况下，对中医医院提出

的基本要求，其内容涵盖了中医医院作为提供中医医

疗服务的医疗机构最重要的一些方面。

两个标准有一些共同的特征：首先，在性质上，都

是卫生部门颁布的用于设置审批的基本依据；其次，在

总体结构上，都以人员、建筑设施和组织机构为主体结

构；第三，在规范方式上，大部分关键指标都运用了给

出下限值的要求方式。这些共同点反映了中医医院设

置标准构成的基本要素和摹本规律。

同时两个标准也有各自的特点和特色，它们集中

体现在瞬医的参与程度和医院服务理念两点差别上：

首先，台湾地区不允许西医参与中医医疗活动，在设置

标准中则表现为无医技人员、西医科室和医技科室、现

代化医疗设备要求。大陆地区中医医院西医参与程度

较高，但为体现中医特色对其采取了限制措施，设置标

准中人员的要求(中医药人员占医药人员总数的比例

不低于60％)明显地体现出这一点。然而根据前文所

述，这种在人员上的限制，实际执行的效果并不显著。

其次，在服务理念上，卫生部标准以保证基本中医医疗

服务能力为主，在具体内容中强调保证中医医疗活动

开展必须的各种基础要素的配置。台湾标准在保证基

本医疗服务能力的同时，还在细节上强调患者隐私保

护、患者安全和提供更舒适的非医疗技术服务的能力，

更全面地体现了以患者为中心的服务理念。

设置标准不仅是基本要求，而且会影响中医医院

的发展方向，应该根据实际情况的变化不断发展完善。

台湾标准自颁布后经过了多次修改，而卫生部标准自

1994年颁布以来尚未修改，部分内容已不适应中医医

疗机构的发展和患者需求的变化。卫生部中医医院设

置标准应在如何保持巾医特色上提出更有力的措施，

并且应在保证医疗服务质量的基础上增加促进非医疗

技术的服务能力提升方面的要求，提高中医医院整体

的服务能力，更好地服务于广大人民群众。
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