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2024年 8 月，国内科学出版社出版了刘菊妍等编写的《微纳米中药制剂研究与应用》一

书，这也许是在中药制剂领域专门介绍微纳米技术研究与应用的第一本专著，作者是广州与南

京中药制剂工作的年轻专家。为了把其中的微米技术推广应用到普通的汤剂、丸散剂生产（调

配）之中，以下介绍我对应用微米技术在医院制剂中的应用，介绍我的认识和经验。

一．中药打粉制成丸散剂的工艺过程，一般都是制剂学讲的内容。其中粉碎的程度，通常

以目数来表示，目数越大，粉碎得越细。中国药典里，最细的粉末称为极细粉，过 200目，粒

径为 75微米；混悬滴眼剂里的中药粉末粒径，要小于 50微米，相当于 300 目；做丸散剂的中

药粉末，药典要求是细粉，粒径为 150 微米，相当于 100 目，但医院制剂室往往只能达到 80

目粒径为 180微米。

为什么中国药典里，对不同的中药粉末制剂中粉末的粒径有如此严格的要求呢，原因是要

保证不同剂型用于临床疗效与人体健康。（例如，用 80目中药粉末制成丸剂的临床疗效，就低

于国家标准用 100目粉末制成的同一种丸剂的临床疗效）， 为什么是这样呢，可以用二种理论

与实践来理解。

1.粉体学：

粉体学是研究物质在粉末状态下，物质的活性、稳定性…，及其应用的一门科学。

对“药物粉碎得越细药效越好”，长期只是一个概念，没法用科学来说清楚。

粉体学认为，“药物的活性与药物的总比表面积有关，总比表面积越大，药物的活性就越

大”。总比表面积的定义是：单位质量或单位体积的物质所具有的总外表面积和总内表面积之

和，即为总比表面积。例如 60g的物质是由 2 个立方体组成的，它的总比表面积就是这 2 个立

方体总比表面积之和；如果这 2 个立方体变成了 10个立方体，它的总比表面积就是这 10 个立

方体的总比表面积之和了。这 10个立方体的总内比表面积，与之前的 2 个立方体的总内比表

面积相等；但总外比表面积，显然 10 个>2个的总外比表面积。因此，同等质量的物体，被分

割成小粒子时，粒径越小，总比表面积越大。大了多少呢，上述的书在 25 页上给出了一个数

据：“例如，边长为 1 微米的立方体颗粒群，总比表面积是 6 ㎡，若将其细化成边长 0.1 微米

的立方体颗粒时，总比表面积就是 60㎡；若再细化成边长 0.01 微米的立方体颗粒时，总比表

面积就是 600㎡”。（注：这句话的前面，应该还有一个前提，即在同等质量的条件下，但作者



用了“一堆”来表达，是个笔误。）

这个概念可以近视的认为：在一定的粒径范围内，中药粉末的粒径减小 10 倍，总比表面

积就增大 10倍，中药的活性也就增大 10倍。这个概念并不夸张。

2. 生物药剂学：

生物药剂学，是研究药物作用于人体后，发生在施用部位的吸收、分布（发挥药效）、代

谢、排出、积蓄的一门科学。他对数字模型的研究，称为药物代谢动力学，简称药动学。

这门科学研究始于西药。西药往往是独立存在的、单一分子结构的化合物（又简称单体），

开展生物药剂学研究，相对容易。

但中药复杂性太多。从前期的药材（生药学）到饮片（炮制学）将中药定性（定性味、升

降沉浮、归经）。再到临床应用时，有效成分大部分还被锁在细胞之内，植物细胞的外面还有

一层致密坚韧纤维素构成的细胞壁，犹如藤甲一般，保护着植物细胞的完整性。

传统的中药应用方法，分二大类：

一是将中药加水煎煮，利用水分子在加热时运动加速，渗入到植物细胞内、及亚细胞液泡

内，溶解水溶性的有效成分，利用所形成的渗透压差，将水溶性有效成分扩散到药汤中。

如是脂溶性有效成分，则是利用乙醇分子渗入植物细胞内…，溶解脂溶性有效成分…，

扩散到乙醇提取液中，为了加速乙醇分子的运动速度，这种工艺，又有乙醇加热回流提取工艺、

与加大渗透压差的动态渗漉提取工艺两种。

另一种，就是把中药粉碎成粉末，制成丸剂或散剂口服。

中药粉末口服后，首先是吸收的问题，后续才有分布、代谢、排泄、蓄积问题的讨论。是

吸收了全部的有效成分、还仅仅是部分的有效成分，直接关系到疗效。

当中药粉末口服后，首先是进入了消化道。在消化道的环境里，中药粉末的周围是消化道

里的乳糜液。有助于植物细胞里有效成分，像汤剂或乙醇提取那样，从细胞内扩散到细胞外的

条件几乎没有，人的消化道里又没有纤维素水解酶，能像牛羊那样消化植物细胞；应该能想到，

有效成分的吸收，主要取决于植物细胞被破碎的程度，破碎的程度越高，从细胞内逸出来的各

种有效成分（水溶性、脂溶性的有效成分）就越多。消化道内的乳糜液，足够能将这些成份及

其植物细胞，分布在消化道 400㎡的表面积上，其中只有呈分子状态的各种成分，才有可能穿

过肠内壁的上皮细胞再经毛细血管吸收，进入体循环。因此，各种粉末中，有多少植物细胞被

粉碎了，成了药剂工作者关心的问题。

以下列出二组数据，可将①为衡量标准，对②不同的粉末中，植物细胞可能被破碎的程度，



作出大约的估计。

①．植物细胞的直径大都在 100~10微米之间，

②．我们常用的中药粉末的名称、粒径、目数：

a. 眼用粉末 50微米/ 300 目。

b. 极细粉 75微米/ 200 目。

c. 细粉（药典对丸散剂要求）150微米/ 100目。

大多数中医院制剂室粉末是 180微米 / 80 目。

中药粉末入口咀嚼无不适感觉要达到 120目/125微米。

在做被破碎的概率估计时，也不应该是用数字静态的直接去比较；粉碎操作是个动态的过

程，即使是 80目的粉末中，也有被击碎的植物，只不过没有 100目的粉末中那么多而已。

二组数据相比较，不难看出粉末越细，被破坏的植物细胞就越多，临床应用时疗效就越好。

因此，将中药粉碎得越来越细，一直是我们追求的目标。

二．200~300 目微粉的制备：

这个标准的中药粉末，符合中国药典里的极细粉到眼用制剂中粉末粒径的标准。无疑制成

这种标准的中药粉末用于中医临床，并未超出中国药典标准范围之内。

医院制剂室与一般工厂用的粉碎机、磨粉机，是靠运动的金属构件之间对植物性药材产生

的撞击力、摩擦力、剪切力进行粉碎作用，它的效果受到以下制约，a，金属构件之间的间距

不可能小到某种程度，否则极易发生构件之间的碰撞或摩擦，这是影响粉碎效果的主要原因。

b，也不可能无限的加速，速度赿快，粒子的动能越大（mV2），加上离心力，粒子对金属构件

的撞击损伤也越大；金属材料本身也加速疲劳损伤，综合的结果是，构件上金属脱落物增加，

造成对粉末的污染。c，常见粉碎机出料口的过筛板（片）上，孔径大约就是 180 微米左右，

（据查国内最小的钻头就是 150微米）从根本上就决定了出来的粉末的粒径；有人为这个问题，

用了二种方案，先是把出料口抬高到 20米以上，让粒径小、重量轻的粉粒可排出，其他的再

返回机内反复粉碎（好像称气动粉碎），结果不理想；还有一种，把出料口的过筛板改成过筛

网，结果不是网破，就是因机内气压大增，粉末外洩严重。

事实证明常见的粉碎机只能达到中粉水平。过度的依赖减少间距（如齿轮粉碎机、胶体磨），

或加大撞击力（球磨机、振动磨等），都会发生金属构件的直接碰撞，更造成药粉被重金属污

染，都不符合人体食用标准。

实践证明，用 PhD 型的高速剪切机（又称分散机）是有效的方法。这种设备的原理是，



利用流体力学中的涡流现象，增大涡流中乱流形成的剪切力，对纤维素材质实施了最有效的破

碎。这是对植物细胞最有效的破碎方法，由于是在溶液中进行，不采用金属构件，所以没有重

金属污染问题，破碎的原理不同于粉碎，因此这种技术叫“分散”技术。PhD的相关设备也通

过了美国 FDA的认证。

PhD的高速剪切机+高压均质机，经中国分公司在中国已经营 18 年了，已售出了 2000 多

台套。是研究制造微纳米中药制剂的主要设备；高速剪切机先将植物分散到 50 微米，才能进

入高压均质机，继续分散到 100~50纳米。这种设备也是研制脂质体靶向制剂的常用设备。

广东省购买了 100多台套，包括广州市中医药大学。深圳市北大医院也购买了 1套。

我是 2016年，开始研究用其中的高速剪切机，研制微米级的中药制剂，并在该分公司的

网站上发表了十多篇文章，下载人次在一万以上。

实在抱歉，有关如何操作，在此不便展开。重要的是要先了解在实际中的应用。

三．在制剂调配（或生产）中的应用：

在 PhD 高速剪切机出料口，出来的是微米级中药粉末的浆料。可以用不同目数的尼龙网

滤袋，控制粉末粒径。可直接应用这种浆料，直接参于制剂；也可用不同的烘干、灭菌的设备

加工成固体粉末，继续完成后续的工艺制备。综合起来主要可用于下列剂型的调配或生产。

1. 汤剂：

可以应用这种工艺方法，直接制备汤剂，与古代的四磨汤一样，属于磨一煎煮的汤剂制备

方法。

对于不适宜在汤剂中，共煎的中药，可先用该设备制成粉末，参与配方工作。将方中他

药共煎成汤，放冷后，与该药味粉末同服（例入川穹等）。

小方剂的汤剂方，用该设备可制成口服中药混悬剂，代替煎汤剂，尤其是辛味中药组成的

汤剂（如解表剂）。

儿科的汤剂，更是研究应用的重点。例如，银翘解毒汤，不适宜用于儿科，而改用银翘解

毒丸；但丸剂也不宜小儿吞服。如果是将临床个体儿科汤剂处方，即时用 PhD-LM25 型的高速

剪切机，临时调配成混悬型口服液；经加热煮沸、或者研究用微波消毒放冷后，分装，交付病

人家属。这个建议，希望予以重视。

2. 丸剂:

可经喷雾干燥器，收集微粉后制丸；也可将浆料浓缩到某种程度，与丸剂方中它药细粉及

辅料混合均匀，制成丸剂。



3. 中药眼用制剂:

全方中药，用该设备，制成 300目以上的粉末，再制成粉末眼用制剂。

4. 口腔科制剂:

同上。有利于粘膜吸收。

5. 外用软膏剂:

中药软膏剂处方中的药味，我见过有三种前处理工艺方法：

a. 将中药用植物油加热提取，取油煎液制成软膏剂。

b. 将中药用乙醇加热回流、或用乙醇室温下渗漉提取，提取液回收乙醇后，取残留物制

成软膏剂。

c. 将中药打粉制成软膏剂。其中粉末以往常用水飞的技术处理，如果是大批量生产时，

十分辛苦；如采用本工艺，不仅可制成极细粉，甚至可考虑向纳米级制剂发展。

d. 实际应用时，可考虑将 b+C工艺混合使用。

中医临床治疗，常有内病外治的用药方法，采用微纳米技术给这种用药方法，提供了极大

的设计空间。

6. 创伤、烧伤等用的中药撒布剂（粘膜用药）:

用该设备制成过 300 目的混合浆液，喷雾干燥后，全密封分装；再经辐照彻底消毒。用于

各种预防性、治疗性的创面用药。特别是自然灾害、战争中，大面积的创伤急救治疗！

如 果是中西结合，研制此类的微米制剂，疗效高；全密封包装后，辐照彻底消毒；适宜战

备贮存。

2025年 10 月


