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中药散剂研究的现状
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【摘要】 散剂是中药的传统剂型，具有易吸收、起效快、制作工艺简单等特点。在我国用药历史上有着不可替

代的优势。本文检索了近年来国内外学者对散剂研究的文献，对散剂研究的现状进行了综述，介绍了散剂的新形

式与新技术。
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【Abstract】 Powder is a traditional dosage form of traditional Chinese medicine, which has the characteristics of

easy absorption, quick onset, and simple production process. It has an irreplaceable advantage in the history of drug use

in China. This paper searches the literatures of domestic and foreign studies on powder research in recent years, reviews

the current status of powder research, and introduces new forms and technologies of powder.
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散剂是中国传统的古老剂型之一，早在《黄帝内

经》中就有记载，名曰左角发酒，其制法为剃其左角

之发，约一方寸，烧至为末，以美酒一杯同服。散剂的

特点在于其易吸收，起效快，外用可起到保护与收敛

的作用，剂量容易控制，制作工艺简单，价格低廉，携

带及使用方便。散剂除了可以直接作为剂型使用外，

也是其他剂型如颗粒剂、胶囊剂、片剂、丸剂、喷雾剂、

气雾剂、混悬剂等剂型制备的中间体，可见散剂的发

展在中药学的进展过程中十分必要。

1 传统散剂的分类与制备

1.1 分类 散剂可分为内服散剂和局部外用散

剂。内服散剂一般多溶于或分散于水或其他溶液中

服用，经血液循环作用于全身或局部。外用散剂分为

治疗皮肤或黏膜损伤用的撒布散剂，吹入体内腔道(如

耳、鼻等)的吹入散剂，清洁牙齿或治疗牙齿病痛的牙

用散剂[1]。

1.2 粉碎方法 粉碎是通过机械力将大块固体

物质碎成适当细度的过程。粉碎能大大降低固体药

物的粒度，增加药物表面积，加快溶解；有利于各组分

均匀混合，见表1。

1.3 筛分 筛分是借助筛网孔径大小将物料进

行分离而获得较均匀的粒子群的方法。通过筛分可

提高物料的流动性，使其更容易均匀混合。散剂的质

量标准对其粒度有明确的规定，口服散剂应为细粉，指粉

末能全部通过五号筛，且通过六号筛的细粉不少于95%；

儿科用和局部用散剂应为最细粉，指粉末能全部通过六

号筛，且通过七号筛的细粉不少于95%[2]，见表2。

1.4 混合 混合是散剂制备中重要的一环，其

目的是使散剂中各组分分散均匀，色泽一致，以保

证计量准确，用药安全有效。常用的混合方法有：

(1)打底套色法：将量少的、质重的、色深的药粉先放

入乳钵中 (混合之前应用其他色浅的、量多的药粉

表1 粉碎设备

名称

球磨机

冲击式粉碎机

气流式粉碎机

胶体磨

工作原理

小球在重力与惯性力作

用下抛落

重物冲击药材

高速气流冲击药材

物料通过高速相对连动

的定齿与动齿之间

适用

贵重物料，无菌、干法、湿法、

间歇粉碎

脆性、韧性物料，中碎、细碎、

超细碎

热敏性、低熔点物料，3~20 μm

超微粉碎

混悬剂、乳剂等分散系的粉碎

表2 药典所用药筛[3]

筛号

五号筛

六号筛

七号筛

筛孔内径(x-±s，μm)

180±7.6

150±6.6

125±5.8

目号

80

100

120
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饱和乳钵)作为基础，然后将量多的、质轻的、色浅的

药粉逐渐分次加入乳钵中轻研，使之混匀。(2)等量

倍增法：先称取小剂量的药粉，然后加入等体积的其

他成分混匀，依次倍量增加，直至全部混匀，再过筛

混合。

2 中药散剂剂型的特点

2.1 中药散剂的优点 散剂多为原药材经粉碎

制得的，所以与其他固体制剂相比：(1)散剂的分散程

度大，比表面积大，粒径小；(2)药材活性成分的溶出度

增大，生物利用度也提高；(3)散剂易吸收，起效快；(4)

散剂制作工艺简单，易于贮存和运输；(5)剂量容易控

制，方便老人、婴儿及吞咽不便的人群服用；(6)散剂外

用时，覆盖面积大，对伤口有着保护和收敛的作用，能

促进伤口的愈合。

2.2 中药散剂的不足 由于散剂分散度较大，吸

湿性、刺激性、气味、不稳定性等因素也相对增加。有

易挥发性成分的药材不宜制成散剂，服用剂量较大

时，散剂也不如丸剂、片剂等方便。因此需要对散剂

的制备过程加以完善，以期改善这些不足。

3 现代散剂新形式与新技术

3.1 散剂新形式

3.1.1 煮散颗粒 煮散颗粒是指将单味药或复方

粉碎成不同粒径的粉末后经加水制粒、干燥等工序而

得到的中药制剂。其简化了有效成分的浸出条件，使

溶出速度加快，溶出物质增加。降低了药材的使用

量，节约了资源。煮散颗粒大大缩短煎煮时间，更大

程度的保留了药物中的挥发性成分，保证了药效，对

病症急性期的治疗效果更好[4]。林俊芝等[5]比较了黄

柏饮片与煮散颗粒在不同煎煮时间点盐酸小檗碱含

量与干膏收率，结果表明煎煮 5~60 min时，不同时间

点黄柏煮散颗粒煎液中的盐酸小檗碱含量及干膏收

率均显著高于黄柏饮片煎液。呼梅等[6]将优化后的五

味子煮散颗粒煎煮工艺与传统饮片的煎煮质量进行

对比研究，发现煮散颗粒 1 g的煎出效果约相当于传

统饮片的4 g，很大程度上的节约了药材和能源。对独

一味煮散颗粒和金钱草煮散颗粒的研究结果也表明

了煮散颗粒的各项指标明显优于传统饮片[7-8]，更有利

于提取药材有效成分和减少生产成本。

3.1.2 中药分散片 中药分散片是以中药材的

原粉、提取物或精制中间体为原料，加上适宜的辅料

制成的，能够在水中迅速崩解并均匀分散，是近几年

出现的一种新型制剂。中药分散片崩解迅速、分散均

匀、生物利用度高且具有口服片剂和口服液体制剂的

共同优点，其稳定性好、便于携带、方便服用，尤其适

合老人和幼儿[9-15]。通过对生脉分散片[16]、益心舒分散

片[17]、刺五加分散片[18]等分散片的的研究和质量评价，

证实了中药分散片技术可行可靠。

3.2 散剂新技术

3.2.1 超微粉碎技术 超微粉碎技术是指利用机

械力或流体动力的方法克服固体内部凝聚力使之破

碎，从而将 3 mm以上的物料颗粒粉碎至 10~25 μm的

操作技术。超微细粉末有着良好的溶解性和分散性，

有效成分溶出快[19-21]，广泛应用于食品、医药、涂料、电

子等领域。刘亮镜等[22]比较了柴葛退热散超微粉和普

通细粉中有效成分的含量和显微特征，发现柴葛退热

散超微粉中3种有效成分(葛根素、甘草苷和黄芩苷)的

含量高于普通细粉中含量，且因草酸钙针晶的减少有

可能减少其临床的不良反应。除此之外，超微粉碎后

的银翘散仍安全有效，解热和抗炎药效学实验中，超

微粉剂量减半后仍能达到原剂量细粉的药效学效

应，由此可考虑在临床应用上使用银翘散超微粉以减

少银翘散的服用剂量[23]。通过对比新法炮制与超微粉

碎对水蛭药效的影响，发现制水蛭超微散药效最强，

而且水蛭的气味和口感得到了明显的改善[24]。此外，

超微粉碎对七厘散主要活性成分血竭素和羟基红花黄

色素A在模拟胃肠道环境中有保护作用[25]。由此可见，

在散剂的制备过程中应大力发展超微粉碎技术。

3.2.2 中药粒子设计技术 中药粒子设计技术

是在“药辅合一”思想指导下，通过控制药物的粉碎顺

序，利用不同药物与辅料的相互分散、包裹而达到设

计粒子的特定结构和相关功能目的的一系列技术总

称。包括离子表面特征设计和颗粒组合设计[26-28]。中

药粒子设计技术可以改善易吸潮结块、混合均匀性

差、溶解性差等复杂中药粉体混合问题[29-30]。通过中

药壳粒子和最外层复合粒子的选择可以使散剂呈现

不同的气味，改善其口感[31-32]。采用机械粉碎法制备

穿心莲内酯时，将穿心莲内酯超微小粒子包覆于PEG

6000大粒子表面，能使穿心莲内酯的结晶度下降，体

外溶出速率加快[33]。青黛-白矾复合粒子的成功制备，

解决了白矾的黏膜刺激性问题[34]。因此，中药粒子设

计技术是值得深入探索与研究的。

4 展望

随着当今科学技术的进步与发展，越来越多的新

技术与新设备已广泛应用于中药散剂的研究中。其

中，超微粉碎技术能提高中药有效成分的溶出率，在

很大程度上解决了中药难溶性成分的问题，同时也减

少了贵重药材和稀少中药材品种资源的浪费。而中

药粒子设计技术则可以改善中药不良气味、刺激性

大、混合性差等问题。此外，也有一些中药散剂新形

式的出现。煮散颗粒能减少挥发性成分的散失，更大

程度的保证了药效。中药分散片崩解迅速，方便服

用。但目前对于散剂的研究多集中于药效和质量标

准研究，对于散剂的制备研究相对较少。虽然目前超

微粉碎技术和中药粒子设计技术已应用于散剂的设
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计与改良中，但对此的研究仍不够深入与成熟。望广

大科研工作者能进一步对散剂的新技术进行研究，以

期改善散剂易吸潮变质、刺激性大等问题。同时也可

在散剂的包装上做些研究，以便散剂更好的贮存、运

输与应用。
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