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固体分散技术在中药制剂中的应用 
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摘  要：固体分散技术具有增加中药难溶性成分的溶解度和溶出速率，延缓、控制药物的释放，增加药物的稳定性，提高药

物的生物利用度等优点，广泛应用于中药多种剂型的制备。随着固体分散技术的进一步发展以及新载体材料、新设备的采用，

固体分散技术必将在中药的剂型发展与创新中做出更大的贡献。 
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Application of solid dispersion technique in Chinese materia medica preparation 
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Abstract: Solid dispersion technique has many advantages, such as increasing the solubility and dissolution speed of insoluble 
components of Chinese materia medica (CMM), delaying and controlling drug release, increasing the stability of drugs, and inproving 
the bioavailability of drugs. It is widely used in CMM preparation in a variety of dosage forms. Along with the further development of 
solid dispersion technique and the new carrier materials as well as the adoption of new equipment, the solid dispersion technology will 
certainly make a bigger contribution in the CMM dosage-form development and the innovation. 
Key words: solid dispersions; solid dispersion technique; Chinese materia medica preparation 
 

固体分散体（solid dispersions，SD）是指将药

物以分子、胶态、微晶或无定形状态，分散在一种

载体介质中所形成的药物–载体固体分散体系。将

药物制成固体分散体所用的制剂技术称为固体分散

技术。中药含有多种脂溶性成分，采用传统的丸散

剂型，溶解性不好，生物利用率不高，影响了中药

的疗效。近年来，采用水溶性聚合物、脂溶性材料、

脂质材料等为载体制备固体分散体，成为缓释和控

释制剂，很大程度上扩展了固体分散技术的应用范

围。固体分散技术受到药学界的重视，为中药剂型

创新改革提供了新的思路，并且得到广泛的应用。 
1  固体分散体常用载体 

中药固体分散体载体的选用，与化学固体分散

体载体的选择基本相同。一般应根据相似相溶的机

制选择药物相应的载体。载体的性质和制备工艺在

很大程度上决定了固体分散体的溶出速度。根据载

体对药物释放速度的影响，载体可分为速释固体分

散体载体和缓（控）释固体分散体载体。 
1.1  速释固体分散体载体 

水溶性载体材料是制备速释固体分散体的常用

载体。常用的有如聚乙二醇（PEG）类、聚乙烯吡

咯烷酮（PVP）、泊洛沙姆（poloxamer）、甘露糖醇、

木糖醇、枸橼酸、酒石酸等。Rawlinson 等[1]将布洛

芬和交联聚乙烯吡咯烷酮（PVP-CL）制备成固体分

散体，用来扰乱布洛芬的结晶结构，通过熔融法和

溶剂法来打破强大的分子作用力，两种物质简单地

物理混合即可将 30%晶体破坏，用 Ft-IR 和

FT-Raman 光谱进一步显示物理混合物间的主要作

用力是氢键，这种相互作用和失去结晶的性质会大

大促进布洛芬的溶出。Newa 等[2]用 poloxamer188
制备布洛芬固体分散体并对其进行了体内评价，用

SEM 法观察到，在药物熔融和固化时其原有的表面 
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形态消失；药物在固体分散体内迅速并完全释放，

可能是因为药物晶型的减少导致了易溶物的形成；

大鼠 ig 给药后，血药曲线下面积明显增加，布洛芬

达到最高血药浓度的时间明显变短。 
1.2  缓（控）释固体分散体载体 

水不溶性载体、肠溶性载体是用于制备缓释和

控释制剂的主要材料。常用的载体有聚丙烯酸树脂

（eudragit）、羟丙基甲基纤维素（HPMC）、甲基纤

维素（MC）、乙基纤维素（EC）、邻苯二甲酸酯酸

纤维素（CAP）、羟甲基乙基纤维素（CMEC）等。

Desai 等[3]用不同浓度的 EC 制备控释型乘晕宁颗

粒，发现控释颗粒中药物由结晶变成了无定行，乘

晕宁和 EC 没有发生化学反应；溶出试验表明，随

着 EC 量的增加，药物释放速度减慢，药动学较符

合零级动力学。 
2  固体分散体的制备方法 

常用制备方法主要有溶剂法（共沉淀法）、熔融

法、溶剂–熔融法等。 
2.1  溶剂法 

溶剂法（又称共沉淀法）是将药物与载体共同

溶解于有机溶剂中，蒸去溶剂后，得到药物在载体

中混合而成的共沉淀固体分散体。本法适用于对热

不稳定或易挥发的药物，多用于制备聚维酮（PVP）
分散体系、肠包衣分散体系等，缺点是由于需使用

有机溶剂，成本高，且有时难以除尽，易引起药物

的重结晶而降低主药的分散度。如用溶剂法制备大

黄素固体分散体，能明显提高大黄素的体外溶出速

率。配比为 1∶4 的大黄素-PVP K30 制成的固体分

散剂，在人工肠液中 45 min 累积溶出率高达 70%，

这是由于大黄素在载体 PVP 中形成非结晶的无定

形物，从而提高了大黄素在载体中的分散程度，大

大提高药物的溶解度和溶出速率[4]。 
2.2  熔融法 

熔融法是将药物与载体混匀，加热至熔融并搅

拌均匀，将熔融物冷却成所需要的固体。该方法简

便、经济，适用于对热稳定的药物。本法关键在于

冷却必须迅速，以达到较高的过饱和状态，使多个

胶态晶核迅速形成，而不致形成粗晶。如用熔融法

制备盐酸小檗碱-poloxamer188 固体分散体，固体分

散体将盐酸小檗碱的溶出率提高了近 1 倍，从而提

高疗效[5]。 
2.3  溶剂–熔融法 

溶剂–熔融法是将药物配成溶液后加到熔融的

载体中，然后，迅速冷却固化。该方法是溶剂法和熔

融法的联合应用，适用于熔点高、对热不稳定药物，

也适用于液体药物（如鱼肝油和维生素 A、D、E 等）。

本法药物受热时间短，质量稳定，但仅限用于小剂

量的药物。如用溶剂–熔融法制备依托度酸–聚乙

二醇固体分散体，显著提高依托度酸的溶出速率。差

热分析图谱表明，药物以无定形状态分散于载体中，

从而大大提高了药物的溶解速度及生物利用度[6]。 
3  中药固体分散技术应用的特点 
3.1  增加中药难溶性成分的溶解度和溶出速率 

中药有效成分复杂，很多有效成分溶解性不好，

影响了药物的疗效。固体分散技术可使难溶性药物

以分子、胶体、无定形或微晶化状态高度分散，不

聚集成团，增加中药难溶性成分的溶解度和溶出速

率。何丹等[7]采用减压干燥法制备丹参酮固体分散

体，正交试验优化，确定制备丹参酮 IIA 固体分散

体的最佳工艺为用 5 倍量聚乙烯吡咯烷酮 K30、4
倍量粮食酒精溶解，减压干燥 1 h。以丹参酮 IIA 为

检测指标，用高效液相色谱法进行体外溶出度的测

定。丹参酮 IIA的体外溶出率为 60.1%，说明固体分

散体对丹参酮 IIA 有很好的增溶效果。周海云等[8]

分别利用共研磨技术和共沉淀法制备青黛脂溶性提

取物的固体分散体，并以靛玉红为指标，采用 HPLC
测定其表观溶解度。结果表明青黛脂溶性提取物与

PEG4000、羟丙甲纤维素（HPMC）超细共研磨后

形成的三元固体分散体能有效地增加靛玉红在水中

的溶出，从而达到了提高药物疗效的目的。水飞蓟

素自微乳[9]、齐墩果酸分散片[10]、前列舒乐分散   
片[11]、淫羊藿苷元磷脂复合物[12]和醋柳黄酮固体分

散体[13]的制备也是这方面的成功例子。 
3.2  延缓、控制药物的释放 

以不同载体制备同一药物的固体分散体，其溶

出度亦不同。用可溶性载体制备，则其在体内释放

速度加快；用难溶性载体制备，药物在体内释放速

度变缓，故可制成速释或缓释制剂。王曙宾等[14]采

用固体分散技术，制备葛根素缓释胶囊，发现乙基

纤维素的种类影响缓释效果；随着辅料与药物比例

增大，药物的释放逐渐变慢，当辅料用量较大时，

药物基本呈零级释放。同时释放调节剂羟丙甲纤维

素的加入能改善缓释效果。以乙基纤维素为载体，

采用固体分散技术制备的葛根素缓释胶囊的缓释效

果明显。蒋伟杰等[15]以 83%微晶纤维素作主要填充

剂，以 3%乳糖、1%交联聚维酮、4%低取代羟丙基
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纤维素、8%羧甲基淀粉钠组合作黏合剂和崩解剂，

混合均匀作辅料，再以 1∶1 比例与药物混合，制成

胃平分散片，其崩解时间比原来减少约 45 min，其

分散均匀性、氧化铝的溶出度都得到明显改善。因

此药物的起效时间明显加快，疗效明显提高。 
3.3  增加药物的稳定性 

将易挥发、易分解的不稳定药物制成固体分散

体系，可以增加药物的稳定性，减少用药剂量，减

轻药物的不良反应。储茂泉等[16]比较了丹参酮–

PVP的固体分散物在不同贮存环境中的稳定性以及

对光和热的稳定性。实验表明，固体分散物于常温

和干燥的环境中避光密闭贮存 1 年，其中的丹参酮

溶出度基本保持不变，而在 40 ℃和相对湿度为

75%的环境中放置 3 个月，有丹参酮晶体析出，溶

出度有所降低。同时，加入 PVP 可明显提高丹参酮

对光和热的稳定性。说明以喷雾干燥法将难溶性的

药物丹参酮与 PVP 制备成固体分散物，可显著地提

高丹参酮的溶出度。而丹参酮在固体分散物中的分

散度随 PVP 质量增加而增大。 
3.4  提高药物的生物利用度 

固体分散体可提高口服中药制剂在胃肠道的吸

收，达到提高药物生物利用度的目的。李砥晖等[17]

将黄芩苷、黄芩苷固体分散物和共沉淀物的混悬液，

分别对家兔 ig 给药，不同时间经耳静脉取血，测定

血药浓度，结果 3 组药物的相对生物利用度分别为

100.00%、241.49%、246.50%。表明黄芩苷固体分

散物和共沉淀物可明显增加黄芩苷的生物利用度。

山楂叶总黄酮可促使血管扩张，冠状动脉血流量增

加，对人体可以起到降压、调血脂、增大心脏血流

量等作用，但其有效成分溶解度小而影响吸收，使

大多数山楂叶总黄酮普通制剂生物利用度低。因此

韩静等[18]采用湿法制粒压片法将其制成分散片，每

一片中含微晶纤维素（MCC）185 mg、交联聚维酮

（PVPP）61 mg、PVP K30 1%，制备出的分散片溶

出度高、崩解迅速，充分发挥药物疗效，提高了生

物利用度。 
4  中药固体分散剂型的研究应用 

固体分散剂作为一种中间剂型，可根据药物性

质和给药途径设计制成滴丸剂、胶囊剂、片剂、软

膏剂、栓剂以及注射剂等。 
4.1  滴丸 

滴丸是药材经适宜的方法提取、纯化、浓缩和

液体药物与基质混匀加热熔融后，滴入不相溶的冷

凝液中，收缩、冷凝成丸的一种制剂，具有服用量

少，崩解和溶出迅速等特点，对于提取量较小、脂

溶性较强的中药是很好的剂型。随着滴丸相关辅料

和制备工艺研究的不断深入和发展，滴丸剂这一优

良剂型得到了更为广泛的应用。国内生产的中药滴

丸大体可以分为速释滴丸和缓释滴丸。 
4.1.1  速释滴丸  选用水溶性基质，如聚乙二醇类、

聚氧乙烯单硬脂酸酯、硬脂酸钠、甘油、明胶、尿

素、泊洛沙姆等，在骤冷情况下形成固体分散体，

药物以极微小的微粒、微晶或分子状态存在，提高

难溶性药物的溶出速度及生物利用度，起到速效和

高效的作用。熊秀莉等[19]分别以聚乙烯吡咯烷酮

（ PVP10 ）、 帕 洛 沙 姆 （ F127 ） 及 二 者 联 用

（PVP10-F127）为载体，采用喷雾干燥法制备丹参

提取物的固体分散体，选取水溶性成分丹参素、迷

迭香酸、丹酚酸 B 和脂溶性成分隐丹参酮、丹参酮

IIA作为指标成分，采用相似因子法分别对其脂溶性

和水溶性成分的体外溶出行为进行评价。扫描电镜

和粉末X射线衍射的结果显示喷雾干燥制得的样品

为无特征晶体峰的球形颗粒。联用辅料时，当

PVP10-F127 的质量比为 5∶4 时，丹参脂溶性和水

溶性成分均可完全快速释放。采用固体分散剂的辅

料联用能显著提高丹参固体分散体中脂溶性成分的

溶出，可以使丹参提取物中的多组分分别达到了同

步完全释放。 
4.1.2  缓释滴丸  选用适宜的缓控释辅料，如硬脂

酸、单硬脂酸甘油酯、虫蜡、氢化植物油、十八醇、

十六醇等将难溶性药物制成滴丸，控制药物的释放，

达到高效与长效相结合的目的。同时还能增加难溶

性药物的生物利用度。宽心缓释滴丸选用硬脂酸、羟

丙基甲基纤维素和 PEG6000 为制备滴丸的基质，其

中硬脂酸用量占辅料量 20%，羟丙基甲基纤维素用

量占辅料量 10%，载药量为 10%[20]。药物在人体内

既能迅速达到最低有效浓度，又能长时间维持药效。 
4.2  中药分散片 

分散片是指遇水能迅速崩解并均匀分散的片

剂，它是近年来研究较多的一种速释固体剂型，与

普通片剂相比，具有崩解时间短、分散均匀、药物

溶出迅速、吸收快、生物利用度高、不良反应小等

优点。陶华明等[21]将妇炎康中间体，以低取代羟丙

纤维素（LS-HPC）为崩解剂、CaSO4 为填充剂、4% 
PVP 醇溶液做黏合剂，湿法制粒，过 50 目筛，60 ℃
鼓风干燥，整粒后加人 CCMC-Na 和适量硬脂酸镁，
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混匀，压片，制得妇炎康分散片。溶出度测定表明

妇炎康分散片溶出度较普通片崩解快，分散均匀，

10 min 内溶出度在 90%以上。蔡光先等 [22]以

MCC-PVPP（1∶2）、PVPP加入方法内加–外加（1∶
1）、硬脂酸镁加入量为 1%制备咳痰宁分散片，药

片在 3 min 内崩解，抗张强度为 70 N。说明咳痰宁

分散片具有明显的速释特征。 
此外，胶囊剂、注射剂也是中药固体分散剂的

常用剂型。田英[23]用葡甲胺与黄豆苷元 1.5∶1 混合

后加辅料填充胶囊，制得的黄豆苷元胶囊的溶出度

高达 80%以上。由鱼腥草、金银花提取制成的鱼金

注射液治疗呼吸、消化、泌尿生殖等系统的感染性

疾病有很好的效果[24]，以固体分散技术制成的肉桂

油缓释胶囊[254]和丹红注射液[26]在临床中亦取得了

很好的效果。 
5  展望 

中药传统剂型具有量大、体积大、粗粉制药、

制剂粗糙、工艺落后、服用困难、作用缓慢等缺点，

固体分散剂作为一种给药系统，应用于中药制剂，

能增加中药制剂的溶解度、溶出速率和生物利用度，

提高中药疗效和中药资源的利用，为制备中药新剂

型、提高中药在药品市场的竞争力提供了新的动力。

其中中药滴丸的研制和产业化成果尤为显著。当然

固体分散剂也有不足，如药物稳定性不高、久贮易

产生老化现象等，这些都是亟待解决的问题，也是

限制固体分散剂在中药制剂中广泛应用的重要原

因。采用联合调节载体的物理化学性质或根据药物

的性质选择适宜的载体，可以提高固体分散制剂的

稳定性，随着新型载体的不断开发和制备技术的不

断改进和完善，固体分散剂在中药制剂中的应用将

会有更为乐观和广阔的前景。 
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