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微米中药及其制备技术
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摘　要: 介绍了微米中药的概念 ,分析了微米中药与纳米中药相比在必要性和可行性方面的优势 ,阐述了微米中药

的特点和对于中药现代化的重要意义 ,并论述了当前制备微米中药的两种主要方法: 利用喷雾干燥或冷冻干燥的

浸提干燥法和利用机械粉碎设备的超微粉碎法。着重结合作者的研究开发实践分析了振动磨在微米中药制备中的
应用 ,对不同类型和性质的中药的粉碎方法提出了自己的见解。
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　　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 ,

其颗粒直径在 0. 1～ 75μm,平均粒径一般小于 10

μm。

中药防病治病的物质基础来自生物活性部位或

活性化学成分。因此 ,医药学家的注意力主要集中在

寻找具有各种生物活性的化合物上。但是 ,生物机体

对药物的吸收、代谢、排泄是一个极其复杂的过程 ,

中药产生的药理效应不能唯一地归功于该药物特有

的化学组成 ,还与药物的物理状态等密切相关。因此

改变药物的物理状态是提高药效及研制新型药物的

一种值得积极探索的方法。

在改变药物物理状态方面 ,改变药物的单元尺

寸 (体积 )是十分有效的方法。若能将药物的单元尺

寸减小至微米甚至亚微米级 ,则药物的活性和生物

利用度可能得到大幅度提高。中药的粒径对溶出度

有明显影响 ,在刘产明等
[1 ]
进行的不同粉碎度三七

体外溶出试验中 ,测定了三七微粉、细粉、粗粉和颗

粒在 45 min时溶出物含量和三七总皂苷溶出量 ,结

果表明 ,粒度越小溶出度越大。杜晓敏等
[ 2]
进行的中

成药微米级制剂与传统制剂的比较试验结果也表

明 ,用不同方法加工原生药材制成的粒度不同的桂

附地黄在药效学方面存在着较明显的差异 ,相同剂

量时 ,微米级制剂的药效学作用更加明显。

1　微米中药的特点

1. 1　微米中药与纳米中药: 杨祥良等 [3 ]提出了纳米

中药的概念 ,在医药界引起了很大的反响。纳米中药

是指运用纳米技术制造粒径小于 100 nm的中药有

效成分、有效部位、原药及其复方制剂。 他们在初步

的筛选试验中对某些矿物药进行纳米化处理 ,再以

纳米化药物进行药效学实验研究 ,表明药物经纳米

化处理后出现了某些新的药效学特性。因此 ,纳米中

药与微米中药相比 ,最大的特点是能改变中药的药

学特性 ,这对于采用高新技术研究提升传统中药的

质量和水平以及研制开发具有新药效的中药制剂具

有重要意义。

但是 ,纳米中药从理论走向实际 ,还有许多问题

需要思索和解决。

首先是中药进行纳米化的必要性及适用范围问

题。生物学研究结果表明 ,一般动植物的细胞直径在

10～ 100μm,因此将动植物类的中药材加工成 10

μm左右的微粉 ,就已经能把大部分细胞的细胞壁打
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破 ,达到破坏细胞结构的效果。而如果将动植物类中

药加工成 100 nm以下的微粒 ,其限度已经接近某些

大分子的单分子水平 ,则很可能会破坏中药原有的有

效成分及药效学性质 ,而使其有效成分和药效学性质

出现不确定性。陆付耳等 [ 4]认为 ,纳米中药的范围应

有所限制 ,如果限定在某些含低分子、无机分子或难

溶性的矿物药 ,则具有重要理论意义和实用价值;但

若将纳米化范围推而广之 ,甚至包括中药饮片 ,则需

谨慎掌握纳米粒度与相关中药所含有效成分分子组

成和相对分子质量的关系 ,不能为获得纳米微粒而损

坏药物的有效成分 ,否则有可能得不偿失。

其次要考虑纳米中药制备的可行性问题。目前 ,

纳米中药的概念虽广为流传 ,但关于其制备方法却

基本上没有报道。 对矿物类中药进行纳米化处理理

论上不存在大问题 ,常规制备纳米材料的物理、化学

方法都可以采用 ,但对于动植物类中药材可能就有

困难了。为了不改变传统植物类药物的有效成分 ,一

般不能采用化学方法制备 ,更不宜采用制备工艺中

需要高温、高压等苛刻条件的一些物理方法 ,而通常

的机械粉碎法又很难将物料加工到粒径 100 nm以

下 ,故其制备方法仍有待探索。 同时 ,纳米中药由于

粒度超细 ,其表面效应和量子就显著增强 ,使药物有

效成分获得了高能级的氧化或还原潜力 ,从而影响

药物的稳定性 ,增加保质和储存的困难。一般纳米颗

粒的制备成本较高 ,原本以质优价廉取胜的中药经

纳米处理后 ,将失去价格优势。 因此 ,即使纳米中药

在技术上成熟 ,也将因价格因素而难以推广。

由于上述原因 ,目前国际上并没有广泛采用纳

米技术来处理所有药物的趋势 ,而主要是以纳米技

术改造某些难溶性药物或保护某些特殊活性药物 ,

前者目的在于改善吸收 ,提高生物利用度 ,如纳米

钙 ;后者主要是控制药物的释放和延长药物的作用

时间 ,如口服活性肽
[ 5]
等。

与纳米中药相比 ,微米中药不存在前述问题 ,因

为微米中药粒径一般在 10μm左右 ,主要分布在

1～ 20μm。 根据物理学原理 ,粒径在此范围之内的

颗粒中药所含药效学物质基础与原普通中药饮片或

制剂相比 ,将不会发生明显的分子结构上的变化 ,也

不会影响中药属性、药效特征和功能主治。对微米级

的中药只是颗粒大小的超细化 ,其细化程度尚不涉

及原子或分子结构层面上的变化 ,因此 ,不会破坏药

物的有效成分 ,更不会对安全用药构成威胁。而在可

行性方面 ,现有的技术已能够以较低的成本制备出

微米中药 ,其稳定性与纳米化中药相比也要好得多 ,

故与纳米中药相比 ,微米中药更具有显著的优势和

广阔的应用前景。

1. 2　微米中药的应用优势

1. 2. 1　增加药物吸收率 ,提高生物利用度:药物的

溶出速度与药物的颗粒比表面积成正比 ,而比表面

积与粒径成反比。因此 ,药物的粒径越细 ,则其比表

面积越大 ,越有助于药物有效成分的溶出。医学研究

表明人体肠胃对颗粒的最佳吸收细度为 15μm左

右 ,因为微米中药的颗粒达到最佳吸收细度水平 ,药

物有效成分在胃肠道的溶解度明显增加 ,从而增加

药物的生物利用度 ,加快药物起效时间。除了口服给

药以外 ,中药局部贴敷、穴位给药与透皮吸收等传统

治疗方法 ,也都将随着微米中药生物利用度的提高

而产生新的治疗效果 ,发挥新的治疗作用。

1. 2. 2　保持药效学物质基础 ,提高药效:在保持传

统中药固有药效物质基础的前提下 ,微米中药由于

增加了药物溶解度 ,改善了吸收效率 ,提高了生物利

用度 ,因此 ,其药效将会显著增强。一般认为 ,传统中

药起效相对缓慢 ,作用亦相对温和 ,如果改为微米中

药 ,就很可能要修正这一习惯说法 ,微米中药的疗效

将会大大增强 ,发挥药效的速度亦将会大大提高。有

关这方面的实验研究
[6～ 8 ]
已经获得令人鼓舞的初步

结果。

1. 2. 3　节省资源 ,便于应用: 由于普通中药加工成

微米中药后 ,可以使药性充分发挥 ,从而降低剂量即

可获得原处方疗效。因此 ,微米中药可以挖掘中药材

的药用潜力 ,节约宝贵的中药资源 ,降低中药生产成

本 ,使企业和患者获益。 据初步统计分析 ,微米中药

的丸散药给药量可减少到原来的 1 /5～ 1 /3,汤药给

药量仅为原来 1 /20～ 1 /5。同时 ,微米中药由于细度

的增加 ,可改善口感 ,便于服用。此外 ,微米中药及相

关技术还将促进中药剂型的多样化 ,加速中药含片、

舌面速溶片、干粉吸入剂、喷雾剂等新剂型的开发 ,

以适应不同病人的需求 ,这样就有可能彻底改变中

药“良药苦口”的局面 ,使中药现代化水平得到很大

提高。

2　微米中药制备技术

微米中药的制备 ,目前常用的方法有两种:一是

浸提干燥法 ,即将中药材先经过浸提 ,过滤浓缩 ,然

后经喷雾干燥或冷冻干燥等方法制成微米中药提取

物 ;二是超微粉碎法 ,即用各种超微粉碎机将中药直

接粉碎研磨成微米中药材 ,包括利用机械冲击式粉

碎机、气流粉碎机、振动磨机等。

2. 1　浸提干燥法:中药传统的浸提方法有煎煮法、
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浸渍法、渗漉法、回流提取法、水蒸气蒸馏法 [9 ]等。近

年来一些浸提新技术 ,如微波提取法、超声提取法、

超临界流体萃取法、旋流提取法、双水相提取法 [ 10]

等不断被采用 ,提高了浸提的效率和中药制剂的质

量。中药有效成分经过提取后 ,再利用冷冻干燥、喷

雾干燥等技术就能制备出微米中药提取物。

冷冻干燥是将被干燥液体物料冷冻成固体 ,对

极不耐热物品的干燥很适合。王大林
[11 ]
报道了一种

喷雾通气冷冻干燥的技术 ,是利用冷的空气或氮气

作为介质 ,迅速流经冻结物使水升华 ,喷雾冻干制得

的产品微粒小而均匀 ,干燥快 ,流动性好 ,并具良好

的速溶性。

喷雾干燥是流化技术用于液态物料干燥的一种

较好的方法
[ 12]

,特点是瞬间干燥 ,特别适用于热敏

性物料 ;产品质量好 ,保持原来色香味 ,且易溶解 ;可

根据需要调节和控制产品的粗细度和含水量等指

标。目前有利用喷雾干燥来制备微囊的报道 ,即将心

料混悬在衣料的溶液中 ,经离心喷雾器将其喷入热

气流中 ,所得的产品是衣料包心料而成的微囊 ,这种

微囊粉末粒径可达几个微米甚至更小。

浸提干燥法制备微米中药提取物是一种应用较

多的方法 ,但其存在操作过程复杂 ,生产周期长 ,有

效成分尤其是挥发性成分和水不溶性成分损失较多

等弊端 ,而且对于完全不溶于水的药材 ,此方法无能

为力。因此 ,目前国内外学者正致力于研究采用超微

粉碎法直接高效地将中药加工成微米中药的技术。

2. 2　超微粉碎法

2. 2. 1　粉碎设备:目前常用于微米中药制备的粉碎

设备有机械冲击式粉碎机、气流粉碎机、振动磨机等。

机械冲击式粉碎机粉碎效率高、粉碎比大、结构

简单、运转稳定 ,具有冲击和摩擦两种粉碎作用 ,同

时兼有气流粉碎作用 ,产品细度一般在 10～ 40μm,

配以高性能的精细分级机后可以生产 d97在 5～ 10

μm的超细粉体产品。但其由于是高速运转 ,要产生

磨损问题 ,此外还有发热问题 ,对热敏性物质的粉碎

要注意采取适当措施。

气流粉碎机是以压缩空气或过热蒸汽通过喷嘴

产生的超音速高湍流气流作为颗粒的载体 ,颗粒与

颗粒之间或颗粒与固定板之间发生冲击性挤压、摩

擦和剪切等作用 ,从而达到粉碎的目的。与普通机械

冲击式超微粉碎机相比 ,气流粉碎机可将产品粉碎

得更细 (产品平均粒径可达 5μm左右 [13 ] ) ,粒度更

均匀 ,而且粉碎过程没有伴生热量 ,所以粉碎温升很

低 ,这一特性对于低熔点和热敏性物料的超微粉碎

特别重要。 但其也存在一些问题 ,如设备制造成本

高 ,能耗高 ,能量利用率低 ,因而粉体加工成本大 ,这

就使得它在这一领域的使用受到了一定的限制。 同

时 ,它难以实现亚微米级产品粉碎 ,产品粒度在 10

μm左右时效果最佳 ,在 10μm以下时产量大幅度

下降 ,成本急剧上升。

振动磨是用弹簧支撑磨机体 ,由一带有偏心块

的主轴使其振动 ,运转时通过介质和物料的一起振

动 ,将物料进行粉碎。其特点是介质填充率高 ,单位

时间内的作用次数高 ,因而其振动能量大 ,能量利用

率高 ,研磨效率极高 ;而且通过调节振动的振幅、振

动频率、介质类型、配比和粒径等可加工不同粒度和

粒度组成的产品。振动磨产品的平均粒径可达 2～ 3

μm以下 ,对于脆性较大的物质可以得到亚微米级

产品。

在微米中药的超微粉碎法制备中 ,振动磨是被

国内外学者研究得最多、应用最广泛的一种设备 ,因

其有望将药物磨到亚微米级 ,而且效率很高 ,易于工

业化生产 ,被认为是最理想的设备。当前德国、日本

对动植物药的超微粉碎多选用振动磨 ,我国学者在

这方面也已经取得了不少成果
[14～ 16 ]

。

2. 2. 2　深冷振动超微粉碎实例与方法:华中科技大

学和湖北中医药研究院合作 ,在超微粉碎技术领域

经过多年研究 ,开发出了具有自主知识产权的超微

粉碎设备 ,其中深冷振动研磨机是对各类中药进行

超微粉碎获得微米、亚微米中药微粉的理想设备。该

设备是在借鉴了国外振动磨研究的最新技术 ,采用

高效空气弹簧减振 ,将深冷环境引入其中而开发出

来的。磨机采用机械制冷和液氮深冷双重制冷技术 ,

并采用回冷循环 ,具有研磨效率高 ,制冷速度快 ,液

氮消耗少 ,性能可靠等优点。利用此深冷振动研磨设

备 ,已进行了上百种中药的超微粉碎 ,涉及矿物类、

动物类以及植物类中药里有代表性的各种药材。 表

1列出了部分实验数据。
表 1　粉碎实例

原　料 原料粒度 ( mm ) 处理时间 ( min) 制品粒度 (μm)

茶　叶 - 5 　　　 15 　　 1-10

菊　花 5 20 5-20

甘　草 1 15 1-10

海螵蛸 1 5 0. 5-5

黑蚂蚁 5 20 5-25

肉　桂 1 20 1-10

蜂花粉 2 15 1-20

朱　砂 2 120 0. 1-1

没　药 1 20 1-10

某浸膏 1 15 5-10

2. 3　微米中药的超微粉碎制备中 ,根据中药不同来
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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。 对一些含糖类和粘液质多的

药材 ,如枸杞、山萸肉、天冬、麦冬、熟地、黄精等 ,粉

碎时容易粘在机器上 ,对此可采用传统的串料粉碎

方法 ,或先将粘性大的药材烘干后 ,立即用粉碎机打

为粗粉 ,将此粗粉与粉碎好的其他药材的粗粉混合

均匀 ,然后再进行超微粉碎 ;亦可先将药材深度冷

却 ,然后低温粉碎 ,其效果比“串料”更好 ,只是要注

意整个粉碎操作过程都要在低温下进行 ,并且加工

后的微粉要低温、充氮或真空保存 ,以防其吸潮。对

一些富含挥发油和脂肪油的药材和某些果实种子类

以及动物类药材 ,可用串油法 ,也可用深冷研磨的方

法进行粉碎。另外 ,有些粉性大的药材 ,如天花粉、山

药、贝母、薏苡仁等
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,与粘性大或油性大的药材混

合粉碎 ,能有效地吸收粘液质或油脂 ,利于粉碎。对

某些熔点较低、具有热可塑性的药材如树脂类的乳

香、没药等以及某些纤维含量较高的药材如甘草、苏

木等可用低温先使其脆化然后再进行粉碎。对于特

别难粉碎的药材或者很贵重的药材 ,可考虑使用液

氮氛围保护粉碎。在粉碎过程中 ,对不同的药材还要

考虑磨罐、磨球材料的选择 ,最佳磨球直径、配比以

及球料比的确定 ,最适粉碎温度和粉碎时间的选取

等因素。

3　微米中药的发展前景

经济学家预测 ,中国“入世”受益最大的是纺织

业、交通旅游业和中医药业。中成药出口主要以获得

美国 FDA认可的高技术、高附加值的产品更受欢

迎。实践证明 ,用现代高新技术对传统中成药进行二

次开发 ,是我国高附加值中成药进入西方医药市场

的必然选择。应用现代科学技术、新工艺、新辅料、新

设备 ,研究开发中药新剂型 ,可从整体上提高中药的

制药水平。因此 ,微米中药的发展前景是诱人的。微

米中药及相关技术的广泛应用 ,将迅速全面提升我

国中药行业的科技水平 ,提高中药的质量和疗效 ,增

强中药在国际市场的竞争力。

但我们应看到 ,新技术的产生对传统理论系统

提出挑战的同时 ,更需要新的理论系统加以支撑和

诱导。微米中药在现实产业化技术中的应用仍处在

探索阶段 ,它需要用大量药理方面的试验来验证其

先进性 ,并对其应用所产生的新的不确定性因素予

以认知、识别 ,以规避其不利因素。所以 ,微米中药的

广泛应用 ,需要来自不同领域的研究者长期的协作

努力才能完成。
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