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1、 药粉体工程技术

制药粉体工程技术包含制药过程中药物（含辅料）及其中间物料呈粉状固相、液固两相（含分子

态）、气固两相、气液两相、气液固三相等等状态时进行作业的装备、材料与技术，它包含有：制药粉

体机械，粉体过程工艺技术，专用的功能性粉体材料，及检测用装备。其主要分类如下：

1、 药粉粒体机械：

含：粉碎、解碎；分级、分离、筛分；磁选；集尘、清扫；贮槽、给料；输送；干燥、冷却；造

粒、包覆、表面改性、复合化；混合、搅拌、分散；结晶、乳化、溶解；提取、萃取；过滤、压榨、

脱水、浓缩、膜分离、离心分离、控温分离；混炼、捏合；成形、制片；反应；包装、充填、计量、

开袋等等。制药粉体机械是与制药粉体工艺技术紧密配合的，种类繁多，互为支持。

2、粉体物性测定及试验室研究用设备。这是制药过程检测进行质量控制及研究开发的设备。

3、机械用附属设备及材料。附属设备及材料开发生产走专业化道路对提高整体水平是非常有利的。

4、 制药粉体工程自动化装置及检测、计量传感装置。这是制药过程符合G.M.P的重要专业方面。

5、 医药食品功能性粉体材料。随着中药高技术化，功能性粉体材料是必不可少的。

6、 制药粉体过程工艺技术。这是制药粉体工程技术的核心，粉体过程工艺技术的开发是多学科的
综合。 在任何国家其药物的配方是一定要公开的，但制药粉体过程工艺技术可以不公开。 对于企业来
说该技术是绝密的，一般不可能通过购买设备时附带购入。

2、 中药粉体工程技术的重点研究方向

随着人类生活水平的提高，世界各国均在提高人们的生活质量，在此要求下，国际粉体工程学界
近年来积极为药业服务的重点技术研究方向如下：

1、超微粉及相关技术。

超微粉是医药品提高药效的基础，西药微粉化可提高药效，降低用药量。中药也如此，细胞级微
粉碎后，细胞破壁大幅度提高药效。但药物微粉化之后，在制药作业过程中存在一些困难，所以在解
决超微粉设备后同时要解决相关粉体作业问题。
中药的超微粉碎，当前主要指细胞级微粉碎。动植物药的主要药效成份通常分布于细胞内与细胞
间质，且以细胞内为主。当细胞破壁后其细胞内有效成份暴露出来，所以药效大幅度提高，而且起效
速度快。能进行此项工作的设备仅有振动磨、球磨机及行星磨三种国际公认的超微粉碎设备可选用。
由于球磨机生产效率低，粉碎时间长，一般不可采用，行星磨虽然生产效率高，但单机容量太小，且
使用不便，所以也不采用，因而当前德国、日本对动植物药的超微粉碎均选用振动磨。但振动磨有一、
二、三代之分，只有第三代振动磨是高效超微粉碎设备。它用于孢子结构的植物(粒径仅10μm)如灵
芝孢子粉的破壁可在很短时间完成,其破壁率达95%，对于任何中药均可进行超微粉碎。我们用第三代
振动磨已经进行数百种中药的超微粉碎，非常成功。其中非常困难的药物如血余、灵芝等均可进行超
微粉碎。用于矿物药粉碎可达0.3微米。

气流粉碎机国际研究公认无法达到D50<3μm,该机只是微粉碎设备，不属超微粉碎设备，且粉碎纤
维性、韧性中药非常困难。尤其在粉碎作业时存在相对高速气流，将药物的挥发份带走，造成药效损
失，所以该机适合具有一定脆性的化学品微粉碎，或矿物中药的粉碎，绝不适用于动植物中药的超微
粉碎。
多种带筛转子粉碎机存在料头，无法保证全组份入药，绝不可以用于中药的微粉碎，尤其是复方
中药的粉碎。它适合于化工行业粉碎作业。

选择合理的粉碎设备对中药超微粉碎是非常重要的。

2、复合化及精密包覆技术。

复合化是将超微粉（亚微米级以细物料）或物料分子包覆在某些较大粒径特殊物料表面或包和在

有内孔的分子级物料分子内，也可以复合在有超微隧道的超微粉中等等，在中药中如环糊精包和冰片，

即属此类作业。又如制药过程中挥发成份可以用多种复合化方式包和在辅料或半成品药中，以确保药

物成份。

精密包覆是将某种核物料进行单层或多层次的微粉包覆，可以使许多药物提高品质，如多层次释

放等。

3、粒子设计及表面改性技术。

粒子设计是利用超微粉技术、复合化技术、精密化技术根据物料所要求的性能或所能达到的更高

性能进行的粉体微观设计。药物一定要进行粒子设计的。如仿真药物，除成份仿真外，其成份分布也

应仿真，通过粒子设计是可以达到的。尤其高效药物更是必须进行此项工作，进行粒子设计后可达最

佳药效。

药物粉体的表面改性也是药物生产过程中必要的作业，可以产生很重要的治疗作用或粉体学性能。

4、 机电一体化及全面自动化技术。

制药过程中人介入过多会造成制品不稳定、污染等现象。制药设备实现机电一体化可以达到制药

粉体机械高性能高水平，最大的减少用人工量，确保药物品质。尤其是单机多功能自动化（制药粉体

机械柔性化，即FMC），可以使小批量药物生产象大批量药物流水线生产一样简便。

5、 洁净化及安全化技术。

制药过程应符合G.M.P洁净化要求。药物制品应在具有G.L.P资格的机构检验评价其安全性并符

合要求。在中药制药过程中，粉体机械必须确保制药过程及制品达到要求。这样设备要有符合G.M.P

的设计：如多功能机器，一机多用，减少污染可能，减轻洗净作业负担；装置内确保物料完全排出；

机器容量最佳适配；机器可拆卸清洗时，拆卸件重量不得大于10公斤；机器内外面平滑化；机器或装
置中流料及与物料接触的液体、空气等管道（或通道）卫生化，其每节长度不应超过2米，并应有符
合要求的快开接口（注意不是化工行业所用不锈钢薄钢板弯制接口）连接等等。

为达到药品符合G.L.P机构的安全评价要求，除药物种植时注意防止农药、重金属污染、生产过
程要符合G.M.P要求外，制药粉体工业行业也应开发出可以提高药物安全水平的装备。

3、 制药粉体工程技术对中药现代化的推动作用

采用水提取复方中药，提取物加入辅料干燥，再制成颗粒剂，作为商品出售，服用时水冲即可还
原成汤药。此种方法成功的应用现代粉体工程技术使中药传统汤剂商品化，提高了中药的水平。

目前在国内有关研究机构开展的中药细胞级微粉碎制药新技术的研究，也是在利用现代粉体工程
技术使中国传统丸、散、膏、丹提高药效，降低服用量，提高剂型水平，使传统商品中药高档化。随
着研究的深入，这种方法会将得到大量的推广，为中药现代化做出一定的贡献。

以上是成功之例。如应用现代粉体技术对传统中药、原料药、珍贵药物，进行更进一步的研究开
发。我相信会有一些更高水平的中药面市，这些药物无疑将是高技术中药。

4、 存在问题及当前主要任务

由于过去未能推广进行微观化研究的现代粉体工程技术，传统的设备已经制约了我国中药现代化
进程。

主要存在问题如下：

1、 品趋同化严重：产品生产数量大，但品种太少不能涵概制药新技术要求的范围。

2、 企业技术开发能力不足。重设备、轻应用工艺要求的现象较普遍。譬如，一般带筛的粉碎设备
不能将药物全粉碎，同时还产生料头，虽然用筛可分出细物料，但无法粉碎的料头却带走药物的部分
有效成份，使细物料不完全符合药物应有的全成份。此类设备是用于无机物或西药粉碎的。盲目生产

供中药行业，对药品生产品质有重大损害。

3、 业短期行为，缺乏创新意识，盲目引入国内外设备，甚至将化工行业设备引 入医药行业。实

际上不锈钢制造的化工设备，是从耐腐蚀方面考虑的，一般都不符合医药行业的G.M.P要求。譬如当

前所用旋振筛，也有称振荡筛，是我在1981年设计由国内某厂生产，当时被国家鉴定为填补国内空白

产品。目前被许多厂仿造或局部修改制造，然而该筛是为一般工业服务的，其不锈钢产品是为化工服

务的，根本不符合G.M.P要求。此筛目前还在许多制药机械厂生产。符合G.M.P要求的旋振筛与现行

筛是完全不同的。其它例子还有很多。所以必须要抓紧对现代制药粉体工程技术的研究、开发、生产。

当前的主要任务是：

1、 制定制药机械符合G.M.P要求的法规，抓紧对现有中药制药机械及装置进行产品改造。

2、 发急需的能初步满足中药行业技术要求，必不可少的设备机种的开发，以满足制药行业科研

及技术进步的需要。譬如造粒设备，一般应该有近卅种机种，每种又有差异的多种系列产品，其中部

分产品又可适合做精密包覆，而当前国内只有数种产品，性能不甚理想。我们应该开发适合中药特点

的专用造粒机械，当然应该是多样化的。其它机械也与此相同，但开发工作应按技术成套性原则进行。

３、积极推动研究开发中药现代化专用的粉体过程工艺技术。

制药粉体过程工艺技术是中药现代化的基础，在新药品开发中，研究采用该项技术是需要大力度

资金和技术投入的。应该探讨建立有关法规，尊重新药工艺的知识产权，确保企业或研究机构在新药

开发生产中该项技术方面的保密性及不可侵犯性。    

如此对保护中药的知识产权及提高各界对中药现代化粉体工艺技术研究的技术和资金投入积极
性，无疑是非常有利的，对中药现代化的推动也是必然的。

五、结束语

现代制药粉体工程技术是对药物进行微观组合，充分利用微粉化、复合化、精密化、表面改性及

粒子设计技术使药物达到最高水平。在这方面可研究利用的技术空间十分广阔。该技术的深入研究及

应用对中药来说将是新的技术增长点及新的经济增长点。

中药是我国的国宝，我们应该用现代制药粉体工程技术，协助中药技术及产品开发的科学技术界

同仁共同使其继续发扬光大。以现代中药改善我国人民的生活质量，用现代中药为国民经济增长做贡

献。任重而道远，需要各行业的共同努力及政府有关部门领导的支持。我相信，只要我们努力，不用

太长的时间，我国中药现代化工作会上一个新的台阶，开始一个崭新的阶段。


































