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摘  要：通过查阅国内外相关文献，介绍了干法制粒技术以及影响干法制粒的主要影响因素，总结了其在中药研究和生产中

的应用现状。针对其常见问题提出了解决方案，并提出了借助计算机软件和数值模拟来构建中药干法制粒专家系统的研究思

路，为干法制粒技术在中药中的应用提供参考。 
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干法制粒是把药物和辅料混合均匀，压缩成大

的片状或条带状后，粉碎成所需大小颗粒的方法。

该法靠压缩力使粒子间产生结合力，其制备方法有

重压法和滚压法[1]。重压法具有耗能高、效率低等

缺点，与重压法相比，滚压法具有更好的生产能力，

能够准确地控制操作参数和制剂原料的停留时间，

润滑剂使用量也较小，所以在实际生产中多使用滚

压法，本文也主要介绍滚压法。国外对干法制粒工

艺的研究较早，可以追溯到 19 世纪末期，在制药领

域的应用有 60 多年的历史。而干法制粒技术在我国

起步较晚，在制药领域的应用仅有十几年的历史。

干法制粒可以将制剂原料直接制成满足用户要求的

颗粒状产品，尤其适用于不能通过湿法制粒、一步

沸腾制粒等方法达到制粒目的的制剂原料。与传统

的湿法制粒相比，省去了制软材、干燥、整粒的过

程，工艺简单，并且克服了辅料用量大的缺点，提

高了载药量。基于以上优点，干法制粒越来越受到

重视[2]。本文通过查阅国内外文献，总结归纳了干

法制粒的影响因素以及干法制粒在中药颗粒剂、片

剂、胶囊剂中的应用，并针对干法制粒在中药中出

现的各种问题提出解决策略，最终提出了构建中药

干法制粒专家系统的研究思路。 
1  干法制粒的影响因素 
1.1  设备 

干法制粒机由进料斗、送料系统（垂直送料系

统、水平送料系统）、挤压系统、冷却系统、整粒系

统等部分组成。干法制粒的过程是先将制剂原料加

入送料斗，通过送料系统送到 2 个滚轮间，随后制

剂原料在 2 个滚轮之间被压制成条带状，最后通过

整粒系统将条带粉碎并筛分[3]。滚轮压制的原理图

如图 1 所示，包括制剂原料滑动区、挤压区、释放

区。这中间又包括制剂原料和滚轮之间所形成的进

入角、挤压角、释放角、中立角。 
不同厂家供应的干法制粒机的设计有很大区

别，笔者通过比较国内两家干法制粒机的应用情况，

发现两者的制粒效果存在着很大的差异。干法制粒

的效果在一定程度上依赖设备的设计，如滚轮直径

的大小直接影响挤压角的大小，滚轮直径越大挤压

角越大，因此制剂原料的挤压时间和密实度增大，

条带的硬度增加，从而使颗粒的得率增加。滚轮间 
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图 1  滚轮压制原理图 
Fig. 1  Principle diagram of roller pressing 

的间隙[4]、送料系统和滚轮表面的花纹的设计对干

法制粒产品的质量也存在着一定的影响。 
1.2  工艺参数 

工艺参数包括送料速度、滚轮转速、滚轮压力

等，工艺参数的设定对能否制成颗粒以及颗粒的质

量有重要的影响。一般要通过预实验来摸索工艺参

数，在摸索到较好的工艺参数后，可以通过正交设

计等方法来获得最佳工艺参数。国外研究者已对干

法制粒过程进行了比较深入的探索，但由于压制过

程会导致制剂原料的性质复杂化[5]，因而如何选择

控制过程的参数值得进一步研究。 
1.2.1  送料速度  送料是干法制粒的第一步。目

前，干法制粒机有一级和二级两种送料系统。所谓

一级送料系统是只有垂直送料系统，二级送料系统

包括垂直和水平送料系统。干法制粒是一个连续的

过程，因此在送料时必须保证制剂原料具有良好的

连续性和均匀性。由于不同的制剂原料物理性质各

不相同，如流动性、黏性等，所以调节送料速度在

干法制粒中尤为重要。 
1.2.2  滚轮压力  滚轮压力对所压制条带的硬度

和颗粒的粒度、脆碎度等性质有着重要的影响，刘

少琴等[6]用 WP50N/75 型辊压机对强心胶囊喷雾粉

进行干法制粒，其最佳的滚轮压力为 9 500 kPa，
在此压力下得到的颗粒粒度好，整粒后适合灌装成

胶囊。Patel 等[7]研究表明，在较高的滚轮压力下制

得的布洛芬颗粒具有比较低的脆碎度。Inghelbrecht
等[8]对 4 种不同类型乳糖进行干法制粒，考察滚轮

压力、滚轮转速、垂直螺杆速度、水平螺杆转速对

干法制粒的影响，发现滚轮压力对干法制粒的影响

最大，其次是滚轮速度和水平螺杆转速。刘敏彦等[9]

将干法制粒应用到益气养阴片中，发现干法制粒工

艺参数影响的顺序为：滚轮压力＞滚轮转速＞制剂

原料的传送速度。由此可见，滚轮压力在干法制粒

中起着重要的作用。 
1.2.3  滚轮转速  滚轮的转速影响生产效率，以及

颗粒的得率和质量。Yusof 等[10]认为滚轮的转速决

定制剂原料通过滚轮间间隙的时间和数量。滚轮转

速对条带的成形、颗粒的得率和脆碎度有非常重要

的影响。饶小勇等[11]在感冒退热泡腾片干法制粒工

艺研究中，研究了干法制粒时压轮压力、压轮转速

和浸膏粉含水量对颗粒得率和颗粒脆碎度的影响。当

滚轮转速设定在 6～9 Hz，颗粒得率随着转速增大

而增加；当滚压轮转速设定在 9～18 Hz 时，颗粒得

率随着转速增大而降低。颗粒脆碎度随之滚压轮转

速加快而增大，当转速大于 12 Hz 时，颗粒脆碎度

明显升高。 
1.3  制剂原料的物理性质 

制剂原料的物理性质对干法制粒有着重要的

影响。有些制剂原料使用干法制粒效果并不好，甚

至无法干法制粒。如有效成分为多糖类和皂苷类的
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制剂原料，在干法制粒过程中会黏附于滚轮上。制

剂原料的物理性质直接决定了该药是否可进行干

法制粒及所制备颗粒的质量。制剂原料的物理性质

主要包括粒径与粒径分布、含水量、流动性、可压

性、黏性等性质。 
1.3.1  粒径与粒径分布  粒径的大小影响着颗粒

的质量和辅料的用量。Herting 等[12]用 3 种不同粒径

的微晶纤维素和 2 种粒径不同的无水茶碱分别混合

后干法制粒并压片，发现用小粒径微晶纤维素可以

制出较大的颗粒并且具有较好的流动性。在保证片

剂抗张强度不变的情况下通过减小微晶纤维素的

粒径，可以减小黏合剂的用量。粒径分布影响条带

的密度分布，当粒径分布不均匀时，所制得的条带

的密度不均匀，其次条带的厚度也不均匀。 
1.3.2  含水量  制剂原料的含水量对干法制粒过程

有一定的影响。含水量过高会产生黏轮的现象，使

制粒过程无法进行，含水量过低则不易压制成条带，

所以要控制含水量在适宜的范围内。宁洪斌等[13]对

胃舒浸膏粉进行干法制粒，当浸膏粉含水量为 3%～

4%时，以 15%乳糖-糊精（2∶3）为辅料，所得产品

质量佳。而对含有糖类的中药浸膏粉，含水量控制

在 4%左右制粒效果较好[14]。Wu 等[15]通过实验发现，

随着含水量的增加，微晶纤维素的流动性减小、黏

合性增加。因此微晶纤维素与夹板之间的摩擦力增

大，使其分布不均匀，从而导致压制的条带中间密

度高于两侧密度。 
1.3.3  流动性  制剂原料通过送料系统进入两滚

轮间的过程中，除了螺杆的转速对送料有一定的影

响外，制剂原料的流动性对送料也有影响。流动性

好的制剂原料易于通过送料系统进入滚轮间，而流

动性差的制剂原料则不易进入滚轮间，这不仅影响

制粒效率还影响颗粒的质量。Miguélez-Morán 等[16]

认为制剂原料的流动性对干法制粒所制得条带的

密度分布有影响。流动性差的制剂原料经干法制粒

后条带的密度分布不均匀，从而导致颗粒的载药量

不均匀。 
1.3.4  可压性  制剂原料的可压性是制剂原料能

不能压制成条带的重要因素。制剂原料的可压性取

决于其受到压缩时发生的是弹性形变还是塑性形

变，塑性较强的制剂原料易产生塑性形变，可产生

较强的结合力，一般可压性较好。弹性较强的制剂

原料，由于在压缩后会发生弹性还原，所以制剂原

料可压性一般较差。王洪光等[17]将普通淀粉改性

后，使其在受压时产生塑性形变，使颗粒间紧密结

合，并能产生一定的氢键力，形成硬度较高的条带。 
1.3.5  黏性  制剂原料的黏性是指其黏结和聚合

的能力，采用干法制粒的原料必须控制其黏性范

围。干法制粒本身就是靠压力使制剂原料黏合成条

带，如果黏性太高，在干法制粒中容易黏轮，而黏

性过低压制出的条带会松散、不成形。李洁等[18]

对 10 种黏性在 0.169～22.226 kPa 的中药浸膏处方

粉干法制粒，通过多元线性回归得到方程，认为颗

粒的得率与中药制剂原料的黏性成负相关。这从一

个方面反映了制剂原料黏性与颗粒得率的关系。在

这个范围之外二者的关系还是值得进一步研究。 
2  干法制粒在中药中的应用 

目前，干法制粒技术已经广泛应用于中药制剂

的生产研究中，干法制粒得到的颗粒可以作为最终

的剂型，也可以作为其他剂型的中间产品，如可以

填充胶囊、压制成片剂等。应用最多的是颗粒剂，

其次是胶囊剂和片剂。 
2.1  在中药颗粒剂中的应用 

中药颗粒剂是在汤剂的基础上发展出来的，不

但保留了汤剂的疗效，而且使患者服用和携带更方

便。采用干法制粒制备中药颗粒剂省去了湿法制粒

中的制软材、制粒、干燥等步骤，工艺简单，能有

效保证中药质量。 
20 世纪 90 年代初，国家科技委员会、国家中

医药管理局非常重视中药饮片剂型的改革，以广东

一方制药厂为主，将中药饮片经水提、浓缩、干燥、

制粒、改革传统的湿法制粒为干法制粒，解决多种

问题，成功地制出 400 余种单味中药浓缩颗粒，并

制定出一系列的质量标准和各种颗粒的定量测定

标准，研究达到国内先进水平，并已将其产品推向

市场，进行处方调剂，用于临床[19]。陈红梅等[20]

应用干法制粒技术制备治疗肺癌虚症的益肺颗粒，

发现其制备工艺简便，质量稳定，质量控制方法准

确可靠，经临床验证总有效率达 77%。 
2.2  在中药胶囊剂中的应用 

中药浸膏粉大多是由水提取或水提醇沉得到

的溶液，经过喷雾干燥或真空干燥等干燥设备后的

制备而得的，大部分中药浸膏粉具有一定的吸湿

性，易结块，流动性差等缺点，不能直接填充胶囊。

经过干法制粒后，颗粒本身的吸湿性会降低，同时

解决了胶囊填充时流动性差的问题。 
赖筱娟等[21]在养精胶囊成型工艺研究中，尝试
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用单纯加入辅料改善中药浸膏粉的流动性以适应

胶囊的灌装，但是效果不理想，最后采用干法制粒

技术来改善流动性。首先采用正交试验优选干法制

粒工艺，在验证试验中取 3 批混合制剂原料，测得

20 目和 60 目药筛之间的颗粒得率（颗粒一次成品

率）分别为 67.00%、65.00%、67.67%，3 次实验平

均成型率为 66.56%，结果稳定。表明该工艺制得的

颗粒合格率较高、重复性较好、工艺科学合理。刘

少琴等[6]采用干法制粒法制备强心胶囊的颗粒，确

定了强心胶囊干法制粒的最佳工艺条件，解决了生

产中沸腾制粒的塌锅问题，缩短了工艺路线，节约

了成本。 
2.3  在中药片剂中的应用 

中药片剂具有剂量准确，质量稳定，生产机械

化、自动化程度高，服用、携带、贮藏等较方便，

品种丰富等优点。按其原料及制法特征可以分为半

浸膏片、全浸膏片、全粉末片、提纯片 4 种。在中

药的片剂制备中一般要先进行制粒，由于干法制粒

具有辅料用量少、工艺过程简单等优点，使其在中

药片剂的制备中发挥重要的作用。 
胡容峰等[22]在复方丹参口腔速溶片的制备中，

经过预实验比较，选用干法制粒制备该片剂，既省

去了湿法制粒的加热干燥过程，又防止了处方中挥

发性药物冰片受热挥发而损失，同时能使药物与辅

料制剂原料混合均匀，保证了药物量的均匀度。杨

军宣等[23]在枣仁神安片的研究中，应用正交设计法

优化干法制粒工艺，并筛选出了最佳工艺。研究表

明，在最佳工艺下，工艺的重复性和稳定性较好，

可应用于实际生产中。 
3  问题与解决方法 

虽然目前干法制粒技术在中药研究中取得了

一定的进展，但由于干法制粒设备自身存在的缺陷

和中药性质的复杂性，在研究和实际生产中还存在

着很多难题。下面对干法制粒存在的问题和一些解

决措施加以探讨。 
首先，干法制粒的一次得率不高，粉碎后细粉

量较多。对于这种情况，可以对一次制粒后剩余的

细粉再制粒。一次得率不高除了和制剂原料的物理

性质有一定的关系外，与干法制粒机的滚轮设计和

密封系统也有一定的关系。针对此种情况，可以采

用凸凹相互咬合的滚轮和增加侧封板密实性的措

施，以减少在压制条带的过程中细粉侧漏。 
其次，对大多数中药浸膏粉来说，在干法制粒

中都存在黏轮和压制出的条带分层的情况。目前，

对于黏轮问题，一般是通过加入润滑剂等辅料来改

善，还可以将干法制粒机滚轮选用防黏的材质，优

化浸膏粉的制备工艺。冯莎等[24]在降糖颗粒的生产

中，将喷雾干燥制得的浸膏粉与适量的辅料混合进

行干法制粒时，发现存在严重黏轮的问题。分析原

因为制备的浸膏粉中多糖、胶质等黏性物质较多，

不适宜进行干法制粒，随后对醇沉工艺进行了优化，

解决了黏轮问题。在生产过程中常出现中药浸膏粉

吸湿、结块进而发黏的问题[25]，所以在实际生产中

还应该控制生产车间的温度、湿度，从而避免因中

药浸膏粉吸湿而造成的黏轮现象。对于分层的问题

可以加入一些干燥黏合剂等新型辅料来改善。另外，

也可以通过物理改性技术来改善中药浸膏粉的黏性

和可压性，如利用粒子复合技术、粒子包覆技术等

改善制剂原料物理性质，使之易于制剂成型[26-27]。 
4  展望 

干法制粒技术在制粒工艺中具有不可替代的位

置，但目前干法制粒技术在中药中的应用大部分局

限在单味中药或复方的实验研究，是否可以在实验

的基础上寻找一些规律，本课题组选取了 30 种不同

种类、不同干燥方式制得的中药制剂原料作为实验

对象，分别表征其流动性、可压性、黏性和含水量。

运用多元线性回归分析方法建立这些制剂原料的物

理性质、干法制粒工艺参数与颗粒得率的相关关系，

最终得到了回归方程Y＝0.965－0.006X1＋0.492X2－

0.006X3＋0.594X4＋0.000 2X5－0.019X6＋0.003X7（Y
为颗粒的得率，X1 为休止角，X2 为压缩度，X3为黏

性，X4 为含水量，X5 为送料速度，X6 为滚轮转速，

X7 为滚轮压力）[18]。此数学模型的建立对干法制粒

的发展提供了一定的理论依据。但是，干法制粒工

艺过程是一个复杂的工艺过程，此数学模型从制剂

原料的物理性质和工艺参数 2 个方面阐述其对干法

制粒的影响，存在一定的局限性，没有研究在制粒

过程中的传质、传热、传能。在今后的研究中这些

方面都应予以考虑。 
对于成分复杂的中药粉体，其物理性质也存在

着很大的差异，这就需要做大量的辅料筛选和制剂

工艺筛选，实验存在着不可预知性。同时加大了原

料药、设备和能源等方面资金消耗，使研发成本加

大。中药干法制粒过程包括复杂的粉体流动过程，

机器的结构设计和制剂原料微观、宏观的变化等一

系列问题。针对以上问题，首先要对干法制粒进行
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工艺优化，在工艺优化的基础上开发适宜的干法制

粒设备，进而可以借助数值模拟[28]来研究中药干法

制粒过程。对于干法制粒技术在中药中的发展方

向，可以在实验的基础上借助神经网络等理论[29]，

用计算机来实现中药干法制粒专家系统的构建，而

所谓专家系统就是可以用计算机来辅助中药干法

制粒的辅料筛选，并筛选出最优的工艺参数。在借

鉴新技术和新方法的基础上，促进交叉学科的发

展，干法制粒技术在中药制剂的研究中将会发挥重

要的作用。 
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