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内 容 提 要

本书以“现代制药技术”为主线，按制药工程单元操作的分类方法，将化

学制药、生物制药和中药制药领域中的新方法、新技术，进行系统的整理。全

书内容主要取材于国内外期刊和国内外专著，并结合编者在教学、科研中的经

验编写而成。选材上尽量避免制药工程中经典的或已成熟的技术，着重论述和

编辑在此基础上的前沿技术。
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前 言

近十几年来制药工业取得了令人瞩目的发展，多学科理论及

先进技术的相互结合使药物的研究、开发和生产已经从经验模式

走上了科学化、现代化的道路。作为以应用物理学、物理化学、

生物学、生物医学、高分子材料学、机械科学以及电子学等学科

的理论和技术为基础的制药工程出现了很多新方法、新技术，而

这些新方法、新技术都散见在各类文献报道和相关的专著中，目

前缺少比较全面、系统及分类比较合理的专著。

本书是以“现代制药技术”为主线，按制药工程单元操作的

分类方法，将化学制药、生物制药和中药制药领域中的新方法、

新技术，进行系统的整理，以期填补这一领域的空白。

全书以新颖、实用、深入、系统为宗旨，内容主要取材于国

内外期刊和国内外专著，并结合本人在教学、科研中的经验编写

而成。有的内容和实例直接来源于本人的科研成果和教学体会，

选材上尽量避免制药工程中经典的或已成熟的技术，着重论述和

编辑在此基础上的前沿技术。

本书分为十四章，分别为：超微粉化技术、高效提取技术、

膜分离纯化技术、纯化澄清技术、浓缩与干燥技术、乳化技术、

固体分散技术、包合技术、微丸成型技术、薄膜包衣技术、基因

操作技术、细胞融合技术、酶技术、发酵技术。

希望本书的出版对提高药物研究水平、开发新的药物制剂、

提高药物制剂质量，帮助读者了解制药领域的发展前景和更新知

识等有所裨益。本书也可以作为药学研究生的教学教材。

编者

圆园园猿年员圆月
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一、环糊精（简称悦阅） （猿源员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、环糊精衍生物 （猿源源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 包合物的组成和分类 （猿源缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、按包合物的结构和性质分类 （猿源缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、按包合物的几何形状分类 （猿源缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 包合原理 （猿源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、分子结构及大小 （猿源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、包合物中主、客分子的比例 （猿源怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、客分子的极性 （猿缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、其他特点 （猿缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 包合作用的特点 （猿缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、药物与环糊精精的组成和包合作用 （猿缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、包合时对药物的要求 （猿缘圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、药物的极性或缔合作用可影响包合作用 （猿缘圆）⋯⋯⋯⋯

四、包合作用具有竞争性 （猿缘圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六节 β原环糊精包合物的应用 （猿缘圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、增加药物的稳定性 （猿缘圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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二、增加药物的溶解度 （猿缘猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、液体药物粉末化 （猿缘猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、减少刺激性，降低毒副作用，掩盖不适气味 （猿缘猿）⋯⋯

五、调节释药速度 （猿缘猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、提高药物的生物利用度 （猿缘源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第七节 常用的包合技术及实例 （猿缘源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、饱和溶液法 （猿缘源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、溶液原搅拌法 （猿缘远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、研磨法 （猿缘苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、冷冻干燥法 （猿缘苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、中和法 （猿缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、其他方法 （猿缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第八节 包合物的验证 （猿缘怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、显微镜法和电镜扫描 （猿缘怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、相溶解度法 （猿缘怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、薄层色谱法 （猿远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、紫外可见分光光度法 （猿远员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、荧光光谱法 （猿远员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、圆二色谱法 （猿远猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、红外分光光度法 （猿远猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、热分析法 （猿远猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

九、载原射线衍射法 （猿远源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十、核磁共振法 （猿远缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第九章 微丸成型技术 （猿远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 概述 （猿远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 微丸的种类和特点 （猿远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、微丸种类 （猿远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、微丸特点 （猿远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 微丸的辅料 （猿远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、微丸稀释剂 （猿远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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二、微丸黏合剂 （猿远怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 微丸成型的方式 （猿苑员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、旋转式制丸 （猿苑员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、层积式制丸 （猿苑猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、压缩式制丸 （猿苑源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、球形化制丸 （猿苑缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 微丸制备设备和实例 （猿苑远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、包衣锅制备微丸 （猿苑远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、流化床制备微丸 （猿愿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、旋转离心技术制备微丸 （猿愿缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、在液体介质中制备微丸 （猿愿苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六节 影响微丸成型及质量的因素 （猿怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、处方因素 （猿怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、工艺因素 （猿怨远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第七节 微丸质量评价方法 （猿怨愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、微丸粒度的测定 （猿怨愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、微丸的圆整度 （猿怨愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、堆密度 （猿怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、脆碎度 （猿怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、水分含量 （猿怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、强度或硬度测定 （猿怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、释放试验 （猿怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十章 薄膜包衣技术 （源园员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 概 述 （源园员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 薄膜包衣的方法与设备 （源园员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、埋管式包衣法 （源园员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、空气悬浮包衣法 （源园缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 包衣材料及类型 （源园缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、薄膜衣 （源园缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、半薄膜衣 （源园苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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三、肠溶衣 （源园苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、增塑剂 （源园愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、溶剂 （源园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、着色剂与蔽光剂 （源园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 包衣工艺与包衣溶液处方举例 （源园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 薄膜包衣可能出现的问题及成因 （源员苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六节 薄膜衣质量评价 （源员苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、渗透性质检查 （源员愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、机械性质试验 （源员愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、黏附性质检查 （源员怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、外观检查 （源员怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十一章 基因工程制药 （源圆园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 概述 （源圆园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 基因工程药物生产的基本过程 （源圆圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、目的基因的获得 （源圆圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、阅晕粤重组体的组建 （源圆源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、构建工程菌 （源圆缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、工程菌（细胞）的培养 （源圆苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、基因工程药物的分离纯化 （源猿员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 基因工程药物的质量控制 （源源猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、材料的质量控制 （源源猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、培养过程的质量控制 （源源源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、纯化工艺过程的质量控制 （源源缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、最终产品的质量控制 （源源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 基因工程药物的审批 （源源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、中试产品 （源源愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、临床前安全性研究 （源源怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、临床研究 （源缘园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、审批程序 （源缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十二章 细胞工程制药 （源缘猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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第一节 概述 （源缘猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 植物细胞制药 （源缘缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、植物材料的准备 （源缘远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、培养基 （源缘苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、培养方式 （源远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、生物反应器（发酵罐）的设计 （源远员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 动物细胞制药 （源远员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、生产用动物细胞的要求和获得 （源远猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、动物细胞培养基的种类和组成 （源远缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、动物细胞培养的方法和操作方式 （源远怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、动物细胞生物反应器 （源苑远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十三章 酶工程技术 （源愿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 概述 （源愿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、酶 （源愿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、酶工程 （源怨圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 酶的生产 （源怨圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、菌种的分离筛选与遗传育种 （源怨圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、培养条件的选择 （源怨苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 分离与纯化 （缘园源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、酶分离纯化前的预处理 （缘园缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、沉淀分离法 （缘园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、层析分离法 （缘员猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、电泳分离 （缘圆员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、喷雾干燥法 （缘圆源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、液体酶制剂 （缘圆源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、酶的结晶 （缘圆缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、酶的纯度与回收率 （缘圆远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 酶的固定化 （缘圆愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、吸附法 （缘圆怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、包埋法 （缘猿园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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三、共价结合法 （缘猿猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、共价交联法 （缘猿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 酶的化学修饰 （缘猿远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六节 酶技术在医学方面的应用 （缘猿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、药用酶的生产技术在临床研究上的实例 （缘猿怨）⋯⋯⋯⋯

第十四章 发酵工程制药 （缘源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 概述 （缘源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 发酵工程的分类 （缘源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 重组微生物培养的特殊要求 （缘源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 培养方法的选择 （缘源怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 生物反应器 （缘缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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第一章 超微粉化技术

第一节 概 述

中药有效成分的溶出速度与药物粉碎度有关，同时与药

物在体内的生物利用度之间存在密切关系。三七不同粉碎度

体外溶出度实验表明：三七药材 源缘分钟溶出物含量和三七总
皂苷溶出量大小顺序为：微粉 跃细粉 跃粗粉 跃颗粒。为了提
高中药粉碎度，近年来，超微细粉化技术在中药粉碎中的应

用日趋增多，应用超声粉碎、超低温粉碎等现代超微细加工

技术，可将原生药从传统粉碎工艺得到的中心粒径 员缘园目 ～
圆园园目（苑缘微米以下），提高到现在的中心粒径为 缘微米 ～ 员园
微米，在该细度条件下，一般药材细胞的破壁率≥怨缘豫。这
种新技术的采用，不仅适合于各种不同质地的药材，而且可

使其中的有效成分直接暴露出来，从而使药材成分的溶出和

起效更加迅速完全。由于粉碎过程中不产生局部过热，且在

低温状态下进行，粉碎速度快，因而最大程度地保留了中药

材中生物活性物质及各种营养成分，可提高药效。对某些特

殊药材的粉碎，应以其特点选择恰当的方法。根据中药不同

来源与性质，粉碎可采用单独粉碎、混合粉碎、干法粉碎和

湿法粉碎等方法。对一些富含糖分、具有一定黏性的药材可

采用传统方法如串料法；对含脂肪油较多的药材可用串油法；

对珍珠、朱砂等可采用“水飞法”；对热可塑性的物料可采用

低温粉碎等方法。

目前出现了“微粉中药”或“微米中药”的概念，研究超微

粉碎技术在中药微粉化方面的规律，将植物类药材粉碎到细胞破

壁即微米级，其意义就在于可以大大提高有效成分的提取率，缩
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短提取时间，提高药物的生物利用度。现临床应用的中药饮片和

中成药生产中应用的原料药材在煎煮提取时，溶媒需穿透细胞壁

将有效成分通过浓度差而提取出来，可以想象，药物中的有效成

分提取是不完全的，尽管煎煮 圆～猿次，药物的提取利用率也是
有限的。再如传统中成药以原药粉制成的丸剂和散剂，由于没有

达到细胞破壁，也影响了药物有效成分在体内的释放，或者说，

人体对药物的吸收利用度不够高。上述情况，实际上也是一种药

材浪费的形式。

中药粉碎到细胞壁破壁级，一般在 缘～猿园微米之间，药物
加工领域的专家也一直努力将药物粉碎到更小的量级，能否将

药物加工至纳米量级？如果只从粉碎技术的角度出发，确实可

以把中药加工到纳米级，纳米级粉末的粒度范围是 员到 员园园纳
米之间。微米粉和纳米粉的主要区别是前者是在不改变药物本

身的理化性质的前提下进行的，当物质粉碎到纳米级时，其性

质有可能会发生根本性的改变。一种中药粉碎到纳米级时，它

还能具有原来的药效？或者变为什么样的性质？甚至它还是不

是药物？都是不得而知的。而微米级引起药物性质发生巨大变

化的可能性从理论上讲是极小的，当然，中药粉碎到微米级或

细胞破壁级，到临床应用，这之间也需要一个研究过程，其间

存在的科学问题或药物应用的实际问题也很多，需要进一步深

入研究。

粉碎技术受制于两个方面制约：一是设备的技术水平，这一

方面已经没什么问题；另一个是物料的选择，以现在的研究成果

对于一般的材料也不成问题。虽然现在纳米中药的前途仍处于未

卜状态，从这个角度，是可以提出纳米中药概念的。但是，当这

一技术面对的是与人类健康直接相关的药物，尤其是与传统的中

药相联系时，事情就没有那么简单了，医药对纳米技术的应用就

更要谨慎。
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第二节 粉碎的含义

粉碎是制药生产中的基本操作之一，也是药剂制备的基础。

粉碎是借机械力将大块固体物料制成适宜程度的碎块或细粉的操

作过程。

物体之所以显示出不同的硬度和性能，主要是依赖于分子间

的内聚力。因此粉碎时必须借助于外力来部分地破坏分子间的内

聚力。“部分”二字说明粉碎过程是物理过程，而不是化学过程，

也就是用机械的方法增加药物的表面积，即机械能转变成表面能

的过程。

粉碎时，对物料的作用力主要是压缩、撞击、研磨、劈裂、

截切等，但多数情况下，作用于物料的力是上述几种力的联合作

用。在外力的作用下，物料内部可发生压缩、拉伸、剪切等各种

应力，在应力作用下物料可能产生塑性变形，应力超过某一临界

值后破碎。物料在弹性变形范围破碎为弹性破坏，亦称脆性破

坏；塑性变形后的破碎称为韧性破坏。

理论上，物料内部的应力超过物料本身分子间的内聚力即可

引起物料的破碎，但物料破碎时实际的破坏程度有时仅是理论破

坏强度的员辕员园园～员辕员园园园，其原因是物料内部存在构造上的缺陷，
一般脆性破坏显示出在物料内部存在微小的裂缝，在裂缝处产生

的应力集中超过了物料的破坏即引起破碎。对一般物料的破坏，

外力首先作用于物料的突出点上，在局部产生很大的应力和温

度，故物料内部产生小裂缝，这些小裂缝迅速成长、传播，最终

使物料破碎。细粉的研磨需要较大的能量，这不仅是因产生新表

面，而且也需要较多的能量来产生新的裂纹。

粉碎按其粒度大小可分为破碎和磨碎，破碎是指粒度在员毫
米以上的粉碎作业，磨碎是指粒度在员毫米以下的粉碎作业，破
碎和磨碎可以统称为粉碎。
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