
上海中医药大学学报　第 39 卷　第 5 期　2025 年 9 月
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【摘　要】　目的：研究粉碎制粒法在中药临方颗粒剂生产中的应用，优化制粒工艺，提高颗粒得率和质量，分析颗粒

性质与干浸膏物理性质及处方组成的相关性，建立适用于临方颗粒剂生产的高效制粒方法。方法：以中药临方干浸

膏为研究对象，采用粉碎制粒法制备颗粒，考察筛网类型（刀孔型、圆孔型）、筛网孔径（1.27、1.57、2.00 mm）及转刀转

速（1 000、2 000、3 000 r/min）对颗粒得率的影响。测定干浸膏的吸湿性、表观密度、软化点等物理性质以及颗粒的粒

度分布、溶化性、硬度、休止角等，进行相关性分析，探讨干浸膏物理性质与颗粒性质的关系。结果：刀孔型筛网所得

合格颗粒比例高，颗粒均匀度好。筛网孔径 2.00 mm、转速 2 000 r/min 时，颗粒得率最高，均在 75% 以上，且 50% 的

处方颗粒得率超过 85%。颗粒得率、硬度、溶化时间与干浸膏表观密度呈正相关，颗粒休止角与干浸膏吸湿性、表观

密度呈负相关。糖性料中药占比较高的处方，其干浸膏吸湿性较强，表观密度较高，所得颗粒硬度较大。结论：粉碎

制粒法可用于中药临方颗粒剂的制备，能有效提高颗粒得率和质量。干浸膏的物理性质受处方组成影响，并进一步

影响颗粒性质。研究结果可为临方颗粒剂的制备工艺优化及质量控制提供实验依据。

【关键词】　粉碎制粒；中药临方；颗粒剂；干浸膏；颗粒质量
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ABSTRACT　 Objective： To study the application of the crushing granulation in the production of personalized traditional Chinese 
medicine （TCM） granules， optimize the granulation process， improve granule yield and quality， analyze the correlation between the 
granule properties and the physical properties of dried extracts as well as the prescription composition， and establish an efficient granulation 
method suitable for the production of personalized TCM granules. Methods： The dried extracts of personalized TCM prescriptions were used 
as the research subjects. The granules were prepared using the crushing granulation method. The effects of sieve type （knife-hole， and 
round-hole）， sieve aperture （1.27， 1.57， and 2.00 mm）， and cutter speed （1 000， 2 000， and 3 000 r/min） on granule yield were 

DOI：10.16306/j.1008⁃861x.2025.05.006

［基金项目］　国家中医药管理局 2024 年老药工传承工作室项目；全国中药特色技术传承人才培训项目（国中医药人教函

〔2023〕96 号）；上海市科委健康辨识与评估重点实验室项目（21DZ2271000）；上海市教委上海中医药慢性病防治与健康服务省

部共建协同创新中心项目（A1-W25-308-01）；上海中医药大学科技发展项目（24KFL036）
［作者简介］　张诗曼，女，在读硕士生，主要从事中药固体制剂关键技术研究

［通信作者］　林晓，教授，博士生导师；E-mail：shutcmlx@163.com。王优杰，研究员，硕士生导师；E-mail：shutcmyo@163.com
收稿日期：2025-03-27；修回日期：2025-05-12

扫码获取更多

论文拓展信息

··49



Academic Journal of Shanghai University of Traditional Chinese Medicine Vol.39 No.5 Sept. 2025

investigated. The physical properties of the dried extracts， such as hygroscopicity， apparent density， and softening point， as well as the 
particle quality， including particle size distribution， solubility， hardness， and angle of repose， were detected. Correlation analysis was 
carried out to explore the relationship between the physical properties of the dried extracts and the properties of the granules. Results： 
Granules were produced with a higher proportion of qualified granules and better uniformity using the knife-hole sieve. When the sieve 
aperture was 2.00 mm and the cutter speed was 2 000 r/min， the granule yield was the highest， exceeding 75% and with 50% of the 
prescription granules achieving a yield of over 85%. Granule yield， hardness， and dissolution time were positively correlated with the 
apparent density of the dried extracts， while the angle of repose of granules was negatively correlated with the hygroscopicity and apparent 
density of the dried extracts. The dried extracts of the prescriptions with a higher proportion of sugary material exhibited stronger 
hygroscopicity， higher apparent density， and greater granule hardness. Conclusion： The crushing granulation method can be applied in the 
production of personalized TCM granules， and effectively improve the granule yield and quality. The physical properties of the dried extracts 
are influenced by the prescription composition， and further affect the granule properties. The results of this research provide an 
experimental basis for the optimization of preparation process and quality control of personalized TCM granules.
KEYWORDS　crushing granulation； personalized traditional Chinese medicine prescriptions； granules； dried extracts； granule quality

制粒是中药制剂生产中的关键环节，直接影响

颗粒剂的成型质量、稳定性及临床应用效果。目前

常见的制粒方式包括湿法制粒、干法制粒、喷雾制

粒等。湿法制粒通过造粒液黏附形成湿块来促进

团聚［1］，具有颗粒成型性好、粒度均匀的优点，是口

服固体制剂中最常用的制粒技术［2］，但是存在辅料

用量大、通用性差等问题。干法制粒通过机械挤

压、破碎使粉末成型，无需添加造粒液，适用于湿热

敏感物料［3］，但中药浸膏粉的黏性和可压性对干法

制粒的成型和得率具有较大的挑战［4］。粉碎制粒是

一种通过机械力将块状或大颗粒物料破碎成小颗

粒的方法，此类设备的报道多集中于干法包衣工

艺，通过对粉体及辅料进行共同研磨，以改善粉体

的流动性［5-7］，其应用于颗粒剂还鲜有报道。粉碎设

备可使物料被粉碎并通过筛网排出，最终得到所需

粒径的颗粒，有望成为理想的中药临方制粒方式。

中药临方颗粒剂作为个体化用药的重要形

式［8］，对制粒工艺具有特殊需求：一方面要求工艺路

线具有普适性，能适应不同处方的物理性质差异；

另一方面需保证颗粒快速溶散、剂量准确，同时满

足小批量、快速生产需求［9］。在干法制粒过程中，物

料本身的物理特性与工艺参数是影响干法制粒的

重要因素［10-11］，难以满足临方普适性的需求。传统

湿法制粒因工艺周期长、涉及设备复杂多样、参数

依赖性高等问题，难以满足临方制剂的灵活性要

求。粉碎制粒技术因以下优点，为中药临方颗粒剂

的制备提供了新思路：①通过物理粉碎直接调控颗

粒特性，使其工艺参数更易趋向标准化，更能满足

临方生产的通用性；②制粒速度迅速且可连续生

产，不会受临方制剂处方量的限制；③无需添加辅

料，可显著提高制剂载药量，同时物料损失量少且

可控，工艺适用性强，可同时满足“高载药、时效性、

工艺简便”等要求。然而，现有研究对干浸膏粉碎

制粒的工艺参数和适用性规律均缺乏系统探讨，尤

其是物料性质、处方组成与颗粒品质间的相关关系

尚未明确，制约了该技术的推广应用。

本研究以代表性中药临方干浸膏为研究对象，

系统考察粉碎制粒的关键工艺参数，建立适用于高

载药需求的制粒路线。通过分析颗粒成型率和产

品质量等指标，阐明干浸膏物理性质、处方组成与

颗粒品质的相关性，从粉体学与制剂学多角度揭示

工艺-结构-性能间的内在联系。研究结果旨在为中

药临方颗粒剂的工艺优化提供理论依据，推动粉碎

制粒技术在个性化制剂领域的应用。

1　材料与方法

1.1　实验材料　

1.1.1　药物　经微波真空干燥得到的中药临方干

膏块，自制，制备方法详见“1.2.1”；实验所需的模型

处方包括五子衍宗方、六味地黄方、百合固金方等

经典方及临方制剂方和中药单方，具体处方药物组

成详见 OSID 码补充资料。

1.1.2　主要仪器　WBZ-10 型智能化静态微波真空

干燥机，贵阳新奇微波工业有限责任公司；DL-2000
型冷水机，上海精其仪器有限公司；ACS-30 型电子

计价秤，浙江宇阳衡器有限公司；YJD 40 型煎药机，

湖北永安鑫医疗科技有限公司；K50 实验型粉碎机，

雍义康科技（北京）有限公司；HC311 型电子天平，

上海花潮实业有限公司；XP-205 型精密电子天平、

HE53 型快速水分测试仪，瑞士 Mettler Toledo 公司；
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YRT-3 型药物熔点仪，天津大学精密仪器厂；封口

型熔点毛细管（0.9-1.1，100 mm），上海申立玻璃仪

器有限公司；XSB-88 型药典筛，上海宝蓝实验仪器

制造有限公司；EML-200 型振动筛分仪，德国 Haver 
& Boecker 公司；TA. XT plus 型物性测试仪，英国

Stable Micro Systems 公司。

1.2　方法　

1.2.1　中药临方干膏块的制备　按中成药或临床

制剂处方称取药材，加水适量，浸泡 30 min，煎煮，

头煎 30 min，二煎 20 min，滤过，合并滤液，浓缩至

含水率约为 50%。

取已知含水率的药液，称定质量后倒入物料盘

中，置于微波真空干燥仪内。在智能干燥程序中输

入物料含水率、总质量及目标含水率等参数，并选

择干燥程序［12］，具体干燥运行程序见表 1。开启真

空，待真空稳定后（降至−0.06 MPa），启动微波。当

物料减重达到预设要求时，微波加热系统自动关

闭，手动关闭真空系统，释放真空，收集干膏块，预

处理成 1 cm 左右干膏块，密封保存。

1.2.2　干膏块物理性质测定　

1.2.2.1　吸湿性测定　将干膏块研细，过 5 号筛，在

质量为 m0（g）的干燥具塞玻璃称量瓶中放入厚约

2 mm 的样品，置于硅胶干燥器中干燥 24 h，准确称

量样品质量 m1（g），再转移至底部盛有 NaCl 过饱和

溶液的干燥器内（RH=75%），于 25 ℃环境下进行吸

湿性测定。在吸湿时间为 4 h 时测定物料吸湿质量

m2（g），按照公式（1）计算吸湿率。

吸湿率 = ( )m2 - m1
( )m1 - m0

× 100% （1）
1.2.2.2　表观密度计算　首先测定圆柱形容器体积

及其质量，分别记为 V1（mL）和 m1（g）。再将填充材

料（直径为 3 mm 的球形聚乙烯颗粒）放入已知体积

的容器中，于容器口平行除去多余材料并称定质

量，计算填充材料的密度，记为 ρ1。取干膏块，称定

质量，记为 m2（g），置于同一容器中，称定其总质量，

记为 m3（g）。通过干膏块与填充物的体积换算，按

公式（2）计算干膏块的表观密度（ρv）。

ρv = m2
V1 - [ ]( )m3 - m2 - m1 /ρ1

（2）
1.2.2.3　软化点测定　将干膏块研碎，过 5 号筛，装

入毛细管中少量，按熔点测定仪操作方法，观察物

料形态变化，以其开始收缩软化时的温度作为该干

膏块的软化点［13］。
1.2.3　粉碎制粒　取一定量的干浸膏，称定质量记

为 m0（g），将粉碎机转速调至目标转速，待转动稳定

后，再将干浸膏缓缓倒入粉碎室中，待粉碎仓中无

物料撞击声时粉碎制粒完成。

所得物料按《中华人民共和国药典（2020 年

版）》［14］方法测定颗粒粒度，将不能通过 1 号筛与能

通过 5 号筛的总和颗粒质量记为 m1（g），采用公式

（3）计算各物料的颗粒得率。

颗粒得率 = m1
m0

× 100% （3）
1.2.4　粉碎制粒影响因素考察　

1.2.4.1　筛网类型对颗粒得率的影响　取预处理的干

膏块 50 g，筛网孔径 2.00 mm，粉碎转速 2 000 r/min，考
察圆孔型筛网与刀孔型筛网（见图 1）对不同物料颗

粒得率的影响。

表1　干燥运行程序

Tab. 1　Drying program
干燥进程

1
2
3
4
5
6
7

输出功率（W）

2 000
1 500

0
1 000

500
0

300

图 1　圆孔型筛网（A）与刀孔型筛网（B）示意图

Fig. 1　Schematic diagram of round⁃hole type screen （A） and knife⁃hole type screen （B）
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1.2.4.2　筛网孔径对颗粒得率的影响　取预处理

的干膏块 50 g，采用刀孔型筛网，筛网孔径分别

为 2.00、1.57、1.27 mm，考 察 物 料 在 同 一 转 速

（2 000 r/min）、不同筛网孔径下的颗粒得率。

1.2.4.3　转刀转速对颗粒得率的影响　取预处理的

干膏块 50 g，采用刀孔型筛网，筛网孔径为 2.00 mm，

分别设置粉碎转速为 1 000、2 000、3 000 r/min，考察

不同转速下的物料颗粒得率。

1.2.5　粉碎制粒条件适用性研究　通过 42 种中药

浸膏处方，对优化后的粉碎制粒条件进行验证研

究，以颗粒得率为指标，确定粉碎制粒条件的适

用性。

1.2.6　颗粒物理性质测定　

1.2.6.1　粒径分布　采用筛分法测定粒径分布。取

直径为 204 mm，筛网目数分别为 10、24、50、60、80
的药筛和接收容器，称定质量，按照孔径由大到小

从上到下进行组合，将粉碎后所得颗粒放在筛网的

最上层，筛上加盖后置于振筛机上，设置振动时间

为 5 min、振幅为 0.5 cm、振动间隔为 5 s，直到最细

的一层筛子物料的质量达到稳定状态为止，停止振

动后拔下电源，取各药筛与接收容器，称定质量并

记录，计算每层筛上的颗粒占比。

1.2.6.2　溶化性　取供试品 10 g，加热水 200 mL，
搅拌 5 min，立即观察，可溶颗粒应全部溶化或轻微

浑浊且不得有焦屑。

1.2.6.3　颗粒硬度　用质构仪测量单颗粒碎裂强

度，取 10~14 目的颗粒，将单个颗粒置于平板上，用

直径 5 mm 的圆柱形不锈钢探针压缩颗粒。试验在

以下条件下进行：预压速度 0.05 mm/s，测试速度

0.01 mm/s，应变水平 99%，触发力 0.1 N。力-时间曲

线的最高点为颗粒硬度。为了确保数据的可靠性，

每个样品进行 10 次测试［15］。
1.2.6.4　休止角　通过固定漏斗法测定。将样品自

由通过固定漏斗，使其在平台上堆积成圆锥体，测

量圆锥体的高度 h（cm），结合已知的平台半径 r
（cm），根据公式（4）计算休止角。

休止角 = arctan hr （4）
1.2.7　处方组成⁃干膏块物理性质⁃颗粒性质相关性

研究　利用课题组前期建立的基于粉体特征物理

性质的中药饮片分类方法［16］，对 42 个中药处方进

行组成分析。采用相应统计学方法进行相关性

分析。

1.2.7.1　处方组成与干浸膏的物理性质关系　中药

物料分类包括脆性料、纤维料、油性料、粉性料和糖

性料，干浸膏物理性质变量为真空度、吸湿性、含水

率、表观密度和软化点。

1.2.7.2　干浸膏与颗粒的物理性质关系　颗粒物理

性质变量包括颗粒得率、休止角、溶化时间和硬度，

干浸膏制备工艺和物理性质变量包括真空度、吸湿

性、含水率、表观密度和软化点。

1.3　统计学方法　采用 SPSS 20.0 软件进行双变量

Pearson 相关性分析，双侧检验。不同组之间差异比

较采用独立样本 t检验或单因素方差分析（One-way 
ANOVA）。以 P<0.05 为差异具有统计学意义。

2　结果

2.1　干膏块物理性质测定结果及制粒工艺模型药

物的选择　微波真空干燥所得的干浸膏物理性质

测定结果见表 2，中药处方软化点范围基本在 65~
80 ℃，因此粉碎过程应确保物料温度不超过 60 ℃。

从数据来看，表观密度范围分布在 0.09~1.15 g/cm3，
其最大与最小值差别甚至达到了 10 倍以上，说明

处方之间密度差异性较大。

考虑到临方制剂制粒过程暴露在空气中的时

间不宜超过 2 h，为全面表征物料的吸湿性，对物料

在 4 h 内的吸湿情况进行分析，结果见图 2。中药

处方在 4 h 内的吸湿率为 1%~4%，其中大枣方的吸

湿性最强，在环境温度为 25 ℃、RH 为 35% 条件下，

大枣方暴露时间不到 3 min 即会吸湿结块，提示需

关注吸湿性强的处方。实践中可通过在干燥过程

添加辅料来改变处方的吸湿性，或在粉碎过程中通

过添加辅料共同粉碎并保持环境干燥，以防止物料

吸湿结块，从而影响制粒过程。

对表 2 及图 2 中吸湿性、表观密度、软化点数

据进行双变量相关性分析，双侧检验结果见表 3。
吸湿性与表观密度之间呈显著正相关（P<0.01），而

其他物理性质之间不存在显著相关性（P>0.05）。考

虑到物料表观密度可能是影响颗粒性质的重要因

素，因此本研究以物料表观密度为指标，选出低、

中、高 3 种不同表观密度的处方，见图 3，以银柴方

（#）、知柏地黄方和三子方进行后续粉碎制粒实验

条件考察。

2.2　粉碎制粒工艺优化与考察研究　由于筛网类

型、筛网孔径及转刀转速等因素会影响颗粒性质，
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故以“2.1”项下选取的 3 个代表性中药处方为模型

处方，以颗粒得率为评价指标，对粉碎制粒影响因

素进行考察，筛选适宜的制粒条件，并进行处方验

证及优化。

2.2.1　筛网类型及筛网孔径对颗粒得率的影响　　

　模型处方在不同筛网类型下的颗粒得率及粉碎

时间，见图 4。从图 4 可以看出，对于表观密度为

高、中、低的 3 类处方，刀孔型筛网所制得的颗粒得

率始终高于圆孔型筛网；从粉碎时间来看，刀孔型

筛网的粉碎时间显著短于圆孔型，粉碎效率更高；

相较于圆孔型筛网，刀孔型筛网的颗粒得率能提高

4%~11%，粉碎时间能缩短至圆孔型筛网时间的

1/2~1/4。这些结果表明，剪切作用能显著提高物料

的颗粒得率及制粒效率，因此选择刀孔型筛网进行

以下的粉碎制粒研究。

模型处方在不同筛网孔径下的颗粒得率，见图

5，不同表观密度物料的合格颗粒得率均随着筛网

孔径的增大而增加，刀孔型筛网孔径为 2.00 mm 时，

颗粒得率分别比 1.57、1.27 mm 时高 1.2%~3% 和

4%~5%，因此选择孔径为 2.00 mm 的刀孔型筛网进

行后续实验研究。

2.2.2　转速对颗粒得率的影响　不同处方在不同

转速下的颗粒得率，见图 6。转速的影响与物料自

身的性质有关，银柴方和知柏地黄方的颗粒得率随转

速的增加呈现出先增大后降低的趋势，在 1 000 r/min
下部分颗粒无法粉碎，3 000 r/min 下细粉量增多，

2 000 r/min 下颗粒得率最高。而对于表观密度较低

的三子方，由于干膏块的表观密度小，疏松易碎，在

低转速下物料受到的撞击力小，碎裂程度小，颗粒

得率较高；随着转速的增加，撞击力逐渐增大，酥脆

的干膏块则发生过度碎裂。对三子方在 1 000 r/min
和 2 000 r/min 下的颗粒得率进行分析，两者无显著

差异；在 2 000 r/min 时，颗粒的得率为 81%~89%，

在临方颗粒剂的可接受范围内，考虑到物料粉碎的

效率，最终选择 2 000 r/min 进行后续实验研究。

综上，粉碎制粒的条件为筛网类型刀孔型、筛

网孔径 2.00 mm、转速 2 000 r/min 时，粉碎的颗粒得

率较高。

2.2.3　粉碎制粒工艺的适用性　参考“2.2.2”项下

的粉碎制粒条件，本实验共选用 42 个中药处方，考

表2　不同处方干膏块的物理性质测定结果（n=3，x̄±s）
Tab. 2　Determination results of physical properties of dried extracts of different prescriptions （n=3，x̄±s）

样品名称

灵芝方

橘皮方

三子方

健脾方

逍遥方

参苏方

保和方

大枣方

归脾方

芍药方

利胆石方

康儿灵方

肾炎平方

六味地黄方

养阴清肺方

百合固金方

抗感解毒方

通宣理肺方

十全大补方

麻仁润肠方

调经化瘀方

表观密度(g/cm3)
0.12±0.01
0.15±0.02
0.17±0.00
0.95±0.00
0.19±0.02
0.27±0.02
0.48±0.02
1.05±0.01
0.66±0.01
0.29±0.03
0.39±0.03
0.43±0.01
0.74±0.06
0.37±0.04
0.34±0.06
0.37±0.01
0.19±0.01
0.44±0.02
0.38±0.02
0.34±0.03
0.42±0.01

软化点(℃)
73.4±0.00
76.5±0.00
78.4±0.00
71.6±0.00
72.3±0.00
74.9±0.00
74.8±0.00
60.2±0.00
73.6±0.00
68.9±0.00
75.8±0.00
74.3±0.00
79.2±0.00
78.9±0.00
66.5±0.00
72.8±0.00
75.6±0.00
68.9±0.00
73.8±0.00
73.3±0.00
74.8±0.00

样品名称

附子理中方

五子衍宗方

养血安神方

香砂养胃方

风湿骨痛方

九味羌活方

知柏地黄方

龙胆泻肝方

贝母瓜蒌方

临方制剂-2
临方制剂-3
临方制剂-4
临方制剂-6
临方制剂-7
临方制剂-9
抗骨质增生方

归脾方（#）
银柴方（#）
临方制剂-1（#）
临方制剂-5（#）
临方制剂-10（#）

表观密度(g/cm3)
0.42±0.02
0.41±0.02
0.39±0.03
0.46±0.02
0.25±0.04
0.28±0.01
0.49±0.01
0.29±0.02
0.18±0.02
0.24±0.03
0.10±0.01
0.25±0.03
1.15±0.01
0.34±0.04
0.60±0.04
0.73±0.04
1.25±0.04
1.32±0.01
0.92±0.02
1.09±0.04
0.82±0.02

软化点(℃)
75.8±0.00
70.2±0.00
74.6±0.00
75.8±0.00
72.5±0.00
73.5±0.00
76.5±0.00
72.6±0.00
70.4±0.00
76.8±0.00
79.3±0.00
68.8±0.00
78.9±0.00
71.2±0.00
72.8±0.00
67.3±0.00
72.8±0.00
64.3±0.00
69.2±0.00
67.3±0.00
76.8±0.00

注：（#）为添加辅料。

··53



Academic Journal of Shanghai University of Traditional Chinese Medicine Vol.39 No.5 Sept. 2025

察粉碎制粒条件的适用性，结果见表 4。所有处方

的颗粒得率均高于 75%，并有 50% 的处方颗粒得率

达到 85%，满足《中华人民共和国药典（2020 年

版）》［14］对颗粒剂粒度检查项的要求，因此粉碎制粒

方式可用于粉碎真空干燥所得浸膏。从实验所选

处方看，该工艺具有较强的适用性。

对于颗粒得率较低的处方（如百合固金方和养

阴清肺方），变换不同的转速考察转速对颗粒得率

的影响，结果见图 7。转速在 1 500~2 500 r/min 时，

处方的颗粒得率无显著差别，是该处方的较优工

艺。而低于 1 500 r/min 或高于 2 500 r/min 时，其颗

粒得率会有所降低，该结果进一步证明本研究所筛

选的转速条件合理可靠。在 2 000 r/min 转速下粉

碎制粒时的颗粒温度均低于 50 ℃，低于物料软化

点。综合以上结果，选用刀孔型筛网、筛网孔径为

2.00 mm、转速为 2 000 r/min 进行粉碎制粒是合

理的。

2.3　处方组成⁃干浸膏块物理性质⁃颗粒物理性质相

关性研究　

2.3.1　颗粒剂质量评价结果　对不同中药复方进

行临方颗粒剂的质量评价，结果见表 5。各处方水

分均能满足《中华人民共和国药典（2020 年版）》［14］

对颗粒剂的要求，溶化时间也全部满足溶化时限的

要求，且溶化时间均在 2 min 内；各处方颗粒的休止

角均在 35°左右，说明流动性好。

处方颗粒硬度差异较大，其中风湿骨痛方及香

砂养胃方的颗粒硬度较大，而抗感解毒方及临方制

剂-4 处方颗粒硬度较小。结合实验观察到的颗粒

压缩现象发现，颗粒硬度与压缩时形变类型可能具

有一定的关系；同时对于不同物料，即使发生同一

类型的形变，其硬度结果仍有区别，因此猜测颗粒

硬度与处方组成或干燥过程具有一定联系。考虑

图 2　中药临方干浸膏吸湿曲线（n=3，x̄±s）
Fig. 2　Moisture absorption curve of dried extracts of personalized traditional Chinese medicine （n=3，x̄±s）

表3　吸湿性、表观密度及软化点的相关性

Tab. 3　 Correlation between moisture absorption， 
apparent density， and softening point

吸湿性

表观密度

软化点

吸湿性

1.000
0.511**

-0.304

表观密度

0.511**

1.000
-0.040

软化点

-0.304
-0.040

1.000
注：**P<0.01。
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到颗粒硬度在一定程度上会影响颗粒的品质，故在

后续研究中对颗粒硬度与处方组成及干浸膏性质

进行了进一步探究，以分析影响颗粒硬度的主要

因素。

2.3.2　颗粒剂粒径分布情况　粉碎制粒所得颗粒

粒径主要分布在 2 号筛和 3 号筛（粒径为 24~50
目），4、5 号筛分布较少，而导致颗粒得率较低的主

要原因为细粉较多，见图 8。通过对图 8 中 2 个

雷达图的对比可知，不同处方的颗粒粒度分布在

10~14、50~65、65~80 目时，其差异性较小，而在 14~

24 目和 24~50 目时，二者粒度分布存在一定差异。

结果显示，在 14~24 目和 24~50 目粒度分布占比较

高，在 30%~50%，见图 8A，而处方粒径分布为 24~
50 目的颗粒在 30%~45%，而分布在 14~24 目的颗

粒占比仅为 15%~30%，见图 8B，因此可以得出不同

处方其粒径分布差异主要在 14~24 目。

2.3.3　处方组成⁃干浸膏块物理性质⁃颗粒性质相关

性结果　

2.3.3.1　物料分类与干浸膏块的物理性质关系　对

物料分类与干浸膏块的物理性质进行相关性分析，

图 4　不同筛网类型下的颗粒得率及粉碎时间图（x̄±s，n=3）
Fig. 4　Plot of particle yield and crushing time with different sieve types （x̄±s，n=3）

红色为选出的模型处方。

图 3　42 种中药临方干浸膏的表观密度分布

Fig. 3　Apparent density distribution of dried extracts of 42 personalized traditional Chinese medicine prescriptions
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结果见表 6。干浸膏块的吸湿性与处方中糖性料的

占比呈现显著的正相关（P<0.05），说明糖性料应该

是导致干浸膏块吸湿性较大的主要原因，糖类这些

极性分子在干浸膏块表面易与水分子形成氢键［17］，
糖性料携带较多的极性基团，与空气中水分子的羟

基结合可形成液体桥［18］，因此表现出较强的吸湿

性。物料的含水率与糖性料的占比呈显著负相关

（P<0.01），其结果可能与糖性料占比高时水分迁移

速度慢导致干燥时间长，物料含水率较低有关；而

物料的表观密度与物料的吸湿性呈显著正相关（P<
0.01），可能也与糖性料的占比有关，实验发现这类

处方干浸膏块较为紧实，可能是由于糖的存在使浸

膏分子间的黏结力较大，微波真空干燥过程浸膏不

易鼓起，而是粘连成块状，从而表现出表观密度大。

据此可初步得出，处方的物料分类与干浸膏块

性质具有相关性，这为进一步数据化处方组成与干

图 5　不同处方在不同筛网孔径下的合格颗粒得率（n=3，x̄±s）
Fig. 5　Yield of qualified particles for different prescriptions at different sieve apertures （n=3，x̄±s）

图 6　不同处方在不同转速下的颗粒得率（n=3，x̄±s）
Fig. 6　Particle yield of different prescriptions at different rotational speeds （n=3，x̄±s）
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浸膏物料性质的相关性，从而通过临方中的处方组

成预测干浸膏物理性质提供了依据。

2.3.3.2　干浸膏块物理性质与颗粒性质的关系　对

表 2、图 3 中处方干浸膏物理性质及表 5 中的颗粒

性质进行相关性分析，其相关性分析结果见表 7。
总体样本分析结果体现出处方干浸膏物理性质与

其颗粒性质之间具有一定的相关性。首先，物料的

表观密度与颗粒得率、颗粒硬度呈正相关（P<0.05，

P<0.01），即物料表观密度越大，颗粒硬度越大，所得

颗粒得率也越高；吸湿性与表观密度呈显著正相关

（P<0.01），而休止角与吸湿性和表观密度呈负相关

（P<0.01），表观密度大的物料具有一定抗外力作用，

处理过程不易碎，因此颗粒完整，休止角小；休止角

与含水率和软化点呈正相关（P<0.05），可能与样本

量不足具有一定关系，其相关性的内在机理仍需进

一步证实。

表4　不同中药复方粉碎制粒的颗粒得率（n=3，x̄±s）
Tab. 4　Particle yield of different traditional Chinese medicine compound prescriptions by crushing granulation 

（n=3，x̄±s）
样品名称

橘皮方

灵芝方

大枣方

参苏方

三子方

归脾方

芍药方

保和方

逍遥方

健脾方

肾炎平方

利胆石方

康儿灵方

临方制剂-1(#)

颗粒得率(%)
90.03±0.76
86.62±0.86
87.54±0.93
85.60±1.05
89.62±0.66
89.60±1.04
83.38±0.67
94.98±0.66
84.42±0.72
86.64±1.30
82.50±0.82
88.99±1.89
85.50±1.06
85.65±0.56

样品名称

临方制剂-2
临方制剂-3
临方制剂-4
临方制剂-6
临方制剂-7
临方制剂-9
百合固金方

龙胆泻肝方

贝母瓜蒌方

九味羌活方

五子衍宗方

养血安神方

养阴清肺方

临方制剂-5(#)

颗粒得率(%)
75.10±0.26
90.55±1.28
84.20±0.82
87.30±1.00
81.14±0.65
88.35±1.90
75.45±0.85
81.95±0.88
85.13±0.72
78.69±1.33
87.91±1.70
79.39±0.76
74.84±2.21
91.56±0.73

样品名称

附子理中方

抗感解毒方

通宣理肺方

知柏地黄方

十全大补方

麻仁润肠方

调经化瘀方

六味地黄方

香砂养胃方

风湿骨痛方

抗骨质增生方

银柴方（#）
归脾方（#）
临方制剂-10(#)

颗粒得率(%)
78.02±1.60
85.32±0.78
81.72±0.50
80.82±0.59
81.40±0.86
77.67±2.06
80.38±1.13
83.05±1.18
92.47±0.64
78.10±1.40
86.71±1.07
86.07±0.87
86.35±0.41
78.10±1.59

注：（#）为添加辅料。

图 7　转速对得率较低的处方颗粒得率的影响

Fig. 7　Effect of rotational speed on the particle yield of the lower yielding prescriptions
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颗粒性质之间也具有一定的相关性，具体表现

为：物料的颗粒得率与颗粒硬度呈正相关，其原因

可能是具有一定硬度的物料所制得的颗粒抗外力

作用强，故颗粒得率更高；颗粒得率与溶化时间呈

显著正相关，其原因可能为颗粒得率与硬度呈正相

关，硬度越大，颗粒内粒子之间的结合越紧密，水能

渗透到粒子间的速率越小，从而增加了颗粒的溶化

时间。

综上可知，干浸膏的性质与处方中的物料分类

密切相关，具体表现为糖性料占比增加会提高吸湿

性和表观密度，同时降低含水率和软化点。颗粒性

质则主要受其自身特性及干浸膏性质的影响，颗粒

得率和硬度与表观密度呈正相关，而休止角则与吸

湿性和表观密度呈负相关。总体而言，糖性料占比

较高时，物料的吸湿性、颗粒得率和硬度较高，休止

角较小，含水率较低，软化点也较低。这些相关性

结果对颗粒的性质预测提供了一定的支撑。为进

一步完善临方颗粒剂的基础研究，可通过细化处方

组成对干浸膏性质的影响，同时加大处方样本量，

探究干浸膏性质与颗粒性质的相关性，找出影响颗

粒得率的关键性质，从源头上控制临方颗粒剂的

品质。

3　讨论

本研究以微波真空干燥的干浸膏为原料，通过

物理性质测定，筛选出高、中、低表观密度模型处

方，并确立了最佳工艺参数（刀孔筛网、孔径 2.00 mm、

转速 2 000 r/min）。42 种干浸膏验证结果显示，合

格颗粒得率均超过 75%，且所得颗粒的水分、流动

性及溶化时间等关键指标均符合《中华人民共和国

药典（2020 年版）》标准。

粉碎制粒工艺具有显著优势，可实现高速制

粒，制粒过程物料无损失，既简化生产流程，又使载

药量达到最大化。进一步相关性分析表明，处方组

成通过糖性料含量正向调控干浸膏表观密度，而表

观密度与颗粒得率呈正相关趋势，揭示出“处方组

成到干浸膏物理性质到颗粒品质”的递进影响机

制，为后续通过处方设计优化颗粒质量提供了理论

依据。

本研究结果不仅验证了粉碎制粒技术对中药

复方干浸膏的普适性，更为发展高载药、高效的临

方颗粒剂生产工艺奠定了技术基础。然而，处方中

物料分类对干浸膏物理性质及颗粒成型质量的影

响机制尚未完全阐明，需进一步研究其相互作用规

律，为建立基于处方组成的工艺调控体系提供理论

表5　不同中药复方颗粒的质量评价（n=3，x̄±s）
Tab. 5　 Quality evaluation of different traditional 
Chinese medicine compound granules （n=3，x̄±s）

样品名称

大枣方

橘皮方

归脾方

健脾方

参苏方

三子方

逍遥方

肾炎平方

临方制剂-2
康儿灵方

临方制剂-3
临方制剂-4
临方制剂-6
临方制剂-7
临方制剂-9
六味地黄方

龙胆泻肝方

养阴清肺方

百合固金方

知柏地黄方

抗感解毒方

通宣理肺方

十全大补方

麻仁润肠方

调经化瘀方

附子理中方

风湿骨痛方

贝母瓜蒌方

养血安神方

香砂养胃方

抗骨质增生方

银柴方(#)
归脾方(#)
大枣(#)
临方制剂-1(#)
临方制剂-5(#)
临方制剂-10 (#)

含水率
（%）

0.73±0.05
2.96±0.46
1.71±0.16
3.54±0.06
4.16±0.25
4.64±0.23
2.81±0.09
4.28±0.05
1.15±0.16
2.42±0.13
1.20±0.09
3.54±0.05
1.04±0.14
4.36±0.25
5.74±0.13
2.83±0.26
2.69±0.16
3.32±0.15
1.55±0.06
1.42±0.11
4.67±0.07
5.61±0.23
4.25±0.09
2.60±0.01
4.02±0.02
1.55±0.14
2.97±0.18
3.96±0.20
2.00±0.17
3.48±0.09
1.01±0.06
2.45±0.26
3.56±0.21
1.05±0.16
1.39±0.09
1.61±0.15
1.89±0.04

硬度（N）
65.57±4.01

9.76±2.51
74.79±4.43
87.19±5.20
22.59±2.10
53.22±4.71
40.16±2.26
18.32±1.79
25.24±4.01
12.28±2.05
15.45±0.71

7.75±0.84
87.30±7.31
35.44±2.97
68.09±2.52
58.76±5.08
51.41±3.62
11.76±3.51
48.44±6.56
54.50±4.11

9.76±2.21
85.22±3.38
58.74±3.45
13.42±2.13
46.49±2.12
41.36±3.44

151.42±4.46
17.95±5.39
47.88±3.03

101.62±3.40
44.77±2.59
90.18±4.90
55.56±3.11
25.41±0.36
82.42±4.55
89.69±0.30
17.95±1.62

休止角（°）
27.90±0.73
34.78±0.58
29.13±0.31
28.69±0.52
29.83±0.27
34.48±0.37
30.07±0.65
33.10±0.51
33.98±0.72
30.31±0.39
35.40±0.05
30.98±0.43
30.87±0.84
31.96±1.56
34.74±1.03
29.85±0.34
31.76±0.67
31.88±0.61
30.65±0.18
30.00±0.51
37.13±0.42
29.67±0.70
32.92±0.36
30.86±0.82
33.10±0.66
30.47±0.39
33.52±0.47
34.81±0.49
30.77±0.88
30.52±0.36
29.16±0.85
28.70±0.48
28.81±0.34
32.86±0.52
30.09±0.01
30.12±0.58
29.36±1.12

溶化时间
（s）

73.33±2.89
37.50±3.54
32.67±3.06
79.67±0.58
32.00±3.46
97.33±2.52
37.67±2.52
42.50±3.54
19.67±1.53
73.33±2.89
86.00±3.61
74.33±1.15
38.33±2.89
21.67±2.89
85.00±5.00
65.00±5.00
43.67±3.21
12.33±2.52
43.00±2.65
62.67±2.52
41.67±2.89
38.67±2.31
29.33±1.15
28.33±2.89
38.50±4.95
42.33±2.52
85.33±5.03
28.67±2.31
75.33±5.03
86.67±2.89
61.67±2.89
78.33±2.89
38.67±2.31
72.33±2.52
37.00±2.65
31.00±1.41
39.33±1.15

注：（#）为添加辅料。
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支撑。此外，由粉碎制粒工艺制备的临方颗粒剂产

品的稳定性也有待进一步考察。
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图 8　粉碎制粒后的颗粒粒度分布情况

Fig. 8　Particle size distribution after crushing granulation
表6　物料分类与其干浸膏性质的相关性

Tab. 6　Correlation between the material classification and the properties of their dried extracts

脆性料

纤维料

糖性料

油性料

粉性料

真空度

吸湿性

含水率

表观密度

软化点

脆性料
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表7　处方干浸膏物理性质与其颗粒性质的相关性

Tab. 7　Correlation between the properties of dried extracts and their granules

吸湿性

含水率

表观密度

软化点

颗粒得率

休止角

溶化时间

硬度

吸湿性

1.000
-0.230

0.525**

-0.354*

0.118
-0.512**

-0.268
0.217

含水率

-0.230
1.000

-0.318
0.020
0.188
0.348*

0.186
0.021

表观密度

0.525**

-0.318
1.000

-0.177
0.372*

-0.494**

-0.107
0.540**

软化点

-0.354*

0.020
-0.177

1.000
-0.032

0.363*

0.240
0.035

颗粒得率

0.118
0.188
0.372*

-0.032
1.000

-0.150
0.498**

0.488**

休止角

-0.512**

0.348*

-0.494**

0.363*

-0.150
1.000
0.040

-0.365*

溶化时间

-0.268
0.186

-0.107
0.240
0.498**

0.040
1.000
0.212

硬度

0.217
0.021
0.540**

0.035
0.488**

-0.365*

0.212
1.000

注：*P<0.05，**P<0.01。
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