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陶瓷膜分离技术应用于中药口服液的研究进展 
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摘  要：中药提取物的纯化工艺直接关系到中药口服液制剂的质量，2010 年版《中国药典》所收载口服液的醇沉除杂法存

在生产工时长、有效成分损失大等缺点。陶瓷膜分离技术不仅有分离、浓缩、纯化和精制的功能，同时具有生产时间短、有

效成分损失小等特点，已作为一项前景十分广阔的高新技术运用到中药制剂的生产过程中。陶瓷膜分离技术应用在中药口服

液生产中可缩短生产流程、提高中药口服液的稳定性和安全性，目前已采用多种方法解决膜污染问题，以解决制约其应用的

瓶颈问题。 
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Research progress on ceramic membrane separation technology in application to 
oral liquid of Chinese materia medica 
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Abstract: Purification process of herbal extracts is directly related to the quality of oral liquid of Chinese materia medica (CMM). 
Most of the CMM oral liquid collected in Chinese Pharmacopeia 2010 were made by the method of alcohol precipitation to remove 
impurities which has some shortcomings, i.e. long working hours and the massive loss of effective components, etc. The ceramic 
membrane separation technology not only has the functions like separation, concentration, purification, and refining function, but also 
has the characteristics such as short production time and the small loss of effective components etc. It will have a broad prospect for the 
application in the production process of Chinese drugs pharmaceutics as a new technology. The ceramic membrane separation 
technology can shorten the production flow, improve the stability and safety of CMM oral liquid, but the membrane fouling is the main 
obstacle to restrict its application, which should be overcome in future. 
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中药口服液作为单剂量口服液体制剂，具有服

用剂量小、计量准确、便于携带、贮存等优点，越

来越受到医药界的重视[1]。尽管在 2010 年版《中国

药典》中共收载了 56 个中药口服液品种，生产工艺

也在不断完善，但《中国药典》里中药口服液的纯

化工艺大多采用醇沉除杂法。虽然醇沉法可除去一

些大分子杂质而保留水溶性和醇溶性均较好的有效

成分，但是会造成蛋白质、多糖、微量元素、某些

水溶性小的有效成分的损失以及乙醇的残留，这些

都直接影响到药效[2]。另外，醇沉工艺耗醇量大、

生产工时长、成本高、效率低，对设备要求高，产

品黏度较大，且易吸潮、粘壁、产生乳光。这些都
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制约该技术的应用。 
陶瓷膜分离技术兼有分离、浓缩、纯化和精制

的功能，又有高效、节能、环保、分子级过滤及过

滤过程简单、易于控制等特征，在中药制药领域具

有独特的优势，是解决当代能源、资源和环境问题

的重要高新技术[3]。陶瓷膜是高性能膜材料的重要

组成部分，属于国家重点大力发展的战略新兴产业，

是新材料领域的重要组成部分[4]。陶瓷膜主要是由

Al2O3、ZrO2、TiO2 和 SiO2 等无机材料制备的具有

高效分离功能的薄膜材料，其孔径 1～50 nm。无机

陶瓷膜具有化学稳定性好、机械强度大、抗微生物

能力强、耐高温、孔径分布窄、分离效率高等特点，

已在化学与石油化工、食品、生物、医药、环保等

领域成功应用[5-6]。 
陶瓷膜的国际研究始于 20 世纪 40 年代，现在

无机陶瓷膜分离技术已初步产业化。20 世纪 80 年

代初期成功地在法国的奶业和饮料（葡萄酒、啤酒、

苹果酒）业推广应用后，其技术和产业地位逐步确

立，应用已拓展至食品工业、生物工程、环境工程、

化学工程、石油化工、冶金工业等领域，成为苛刻

条件下精密过滤分离的重要新技术。 
我国的陶瓷膜研究始于 20 世纪 90 年代初，在

国家各部委的支持下，已开发出 Al2O3、ZrO2、TiO2

等3种材料20多种规格型号的陶瓷微滤膜及超滤膜

产品。根据中国膜工业协会的统计，我国无机陶瓷

膜市场占到整个膜市场的 3%左右，远低于国际

10%～20%的比例，但增长速度较快[7]。为支持膜材

料的快速发展，2012 年 9 月，科技部印发了《高性

能膜材料科技发展“十二五”专项规划》，从基础研

究、前沿技术、集成与应用示范等全方位布局，设

立 863 重大项目，以重点支持高性能膜材料。预期

到 2015 年我国膜市场将达到千亿元规模，其中陶瓷

膜、MBR 专用膜材料等重要膜品种的国内市场占有

率将显著提高[8]。未来几年包括陶瓷膜在内的膜材

料将迎来巨大的市场发展空间[4]。陶瓷膜分离技术

应用在中药口服液生产中可缩短生产流程、提高中

药口服液的稳定性和安全性，弊端是因膜污染等原

因引起的膜通量显著下降，现对其进行综述。 
1  缩短中药口服液生产流程 

对中药粗提取液进行纯化精制的过程，也就是

除去杂质，把有效成分分离获取的过程[9]。目前中

药口服液精制工艺应用最广泛的方法是水提醇沉

法，中药水提取物剂量大、易吸潮、较不稳定，是

中药制剂成型工艺中最难解决的问题[10]。在除去杂

质的同时，药物的有效成分如生物碱、苷类、有机

酸等活性成分均有不同程度的损失，其中多糖和微

量元素的损失尤为明显[11]。陶瓷膜过滤技术可以最

大限度地保留原提取液的有效成分，降低损失；同

时简化工序，缩短生产周期，节省原料（尤其是乙

醇），降低成本，并有利于工厂的安全生产[12]。 
徐南平等[6]将陶瓷膜技术引入中药口服液的生

产，并将新工艺与原工艺进行比较。结果采用陶瓷

膜直接处理中药水提液，有效地除去了药液中的大

分子、鞣质及其他非药物质，提高了药液有效成分

的量，使得产品的收率和品质得到了显著的提高。 
崔元璐等[13]将中药水提液浓缩至适量，先后加

入配制好的 ZTCI＋1 天然澄清剂 A 组分和 B 组分，

充分搅拌，60～80 ℃保温 l h，16 000 r/min 离心分

离清液，调整药液质量浓度为 0.87 g/mL，加入山梨

酸钾、甜菊糖，再通过孔径0.15 µm，水通量0.5 m3/h，
额定工作压力 0.20 MPa 的中空纤维滤器制备葛蒲

益智口服液，并与醇沉法和吸附澄清法进行比较。

结果表明，吸附澄清–高速离心–微滤法联用技术

的制备口服液具有简化工艺、缩短生产周期、降低

生产成本、提高制剂稳定性的优点，同时可以实现

连续化生产。 
李淑莉等[14]采用小型超滤装置，超滤过程中控

制压力 0.1 MPa，温度（40±1）℃，考察了不同超

滤膜截留相对分子质量对双黄连口服液超滤效果的

影响，并与醇沉法进行了比较。发现金银花有效成

分绿原酸保留率 2 种截留相对分子质量的膜相差不

大，但超滤明显高于醇沉；去除多糖以 2 万膜最好，

其次为 7 万膜，醇沉最差；去除鞣质无明显差异；

干浸膏粉量 7 万膜与醇沉相差不大，均高于 2 万膜；

两种膜通量衰减程度相差不大，但 7 万膜由于孔径

大，使超滤等量药液所需时间缩短了 1/2。 
李十中等[15]为了解决中药口服液沉淀问题，设

计制作了超滤设备 TUOL—1 型口服液过滤装置，

在操作压力≤0.1 MPa，温度 5～40℃条件下，利用

新技术与设备生产的蜂乳精产品质量比原工艺有明

显提高，制剂 20 个月后无沉淀，成品中人参皂苷、

10-羟基-2-癸烯酸含量与配方一致。此工艺省去了传

统工艺中药液调配冷冻静置的沉淀过程，节约了能

源和乙醇，提高了生产效率，可实现连续化生产。 
2  提高中药口服液的稳定性 

中药口服液的稳定性是保证药物安全、有效的
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前提。随着科学技术的发展，中药制药对生产过程

的可控性和稳定性的要求也越来越高[16]。2010 年版

《中国药典》将口服液归于合剂项下，没有单列要求；

同时规定除另有规定外，合剂应澄清。在贮存期间

不得有发霉、酸败、变色、异物、产生气体或其他变

质现象，允许有少量摇之即散的沉淀[17]。另外，口

服液易受电解质、氧化剂、醇和温度的影响，从而

导致其稳定性发生变化，影响疗效[18]。因此，澄清

度以及稳定性是口服液制备过程中的重点。使用絮

凝剂、澄清剂或沉淀剂虽对产品的澄清有所改善，

但外源物的加入对产品有一定的影响[19]。中药口服

液采用相应的截留相对分子质量的膜进行超滤后，

再进行灌装，可保证产品外观透明鲜亮、保质期延

长，简化生产工艺，节约成本[20]。长期存储澄清度

不变，则口服液不再有沉淀和挂壁现象[3]。 
马涵涛[21]采用 UF—1 型超滤器，超滤压力

0.1～0.25 MPa 制备麻杏止咳口服液并与水醇法进

行对比。结果采用超滤法制得的样品Ⅱ（棕黄色）

明显深于水醇法制得的样品Ⅰ（浅黄色），并且成品

放置 3 个月、6 个月后样品Ⅰ和Ⅱ均澄明，无沉淀

和混浊产生，符合《中国药典》要求；但放置 1 年

后，样品Ⅰ有少量沉淀产生，样品Ⅱ无此现象。这

就表明，用膜分离技术制备的口服液稳定性较好。 
3  提高中药口服液的安全性 

中药口服液在设计时，首先应考虑药物的安全

性，尽量减少毒副作用发生的几率。醇沉工艺常会

引起醇沉产物的物理性质和化学性质变化，同时也

会引起中药有效性与安全性的改变[22]。另外，中药

悬浮液中固体颗粒太细，并且带有同种电荷[23]，且

悬浮液体系的黏度较大，因此颗粒与液相、颗粒与

颗粒之间的相互作用也必须引起重视[24]。应用陶瓷

膜分离技术除杂、除菌、除热原，无需高温或其他

化学方法，避免了外源物对药物安全性的影响。制

备的产品具有较高的安全性，能达到药典要求[3]。 
李页瑞[25]等以丹参、苦参和枳壳 3 种药材为研

究对象，采用紫外分光光度法分别测定 3 种药材提

取液醇沉过程中有效成分的保留量，同时测定了沉

降颗粒含量、颗粒粒度和沉降速度等参数的差异。

结果，醇沉过程中不同化学成分有不同的沉降特性，

表明醇沉工艺常会引起醇沉产物物理性质的差异。 
4  陶瓷膜在中药口服液制剂中的污染与清洗 

虽然陶瓷膜分离技术较醇沉法存在多方面的优

势，适用于中药口服液生产，但是仍存在一些制约

该技术产业化的关键问题，最主要的就是因膜污染

等原因引起的膜通量显著下降[26]。污染严重时，

膜通量可下降 80%，以致膜分离过程难以进行[27]，

生产效率降低，成本上升，膜的使用寿命也随之缩

短。另外，由于陶瓷膜分离技术应用于中药口服液

的历史较短，多数研究处于探索阶段，膜组件的选

择方法尚未建立起来，膜过滤操作参数尚需优化，

因而需进一步对该技术进行系统深入的研究。同时

中草药成分复杂，特别是许多复方口服液制剂，有

效成分还未完全清楚，因此广泛应用陶瓷膜分离技

术制备中药口服液还需解决一系列问题[28]。 
陶瓷膜分离技术应用于中药口服液生产的实例

还不多，其中主要的制约因素之一就是膜的污染问

题[29]。膜污染是指由于被过滤液中的微粒、胶体粒

子或溶质分子与膜存在物理化学作用而引起的各种

粒子在膜表面或膜孔内吸附或沉积，造成膜孔堵塞

或变小并使膜的透过流量与分离特性产生不可逆变

化的现象[30]。膜污染度同膜材质、孔径、膜过程的

操作压力及待分离实验体系中大分子溶质的浓度、

性质、溶液的 pH、离子强度、电荷组成等有关[31]。

然而，目前国内外有关膜污染机理的研究，基本上

都是采用单一或若干纯物质（实验体系）人工模拟

污染的思路，通过膜通量变化，考察膜污染过程，

建立膜污染数学模型，选用膜清洗方法[32]。 
尽管引起陶瓷膜污染的原因是多方面的，但膜

污染的物质大致可以分为 3 类：第 1 类是溶解度较

低的无机盐，第 2 类是胶体和溶解性有机物，第 3
类是微生物。防治膜污染的主要方法是完善预处理

工序和严守操作规程[33]。膜的污染是无法完全避免

的，必须定期对膜组件进行清洗，清洗方法有：1）
水洗（热水、脉冲、空-水混合冲洗），2）酸洗，3）
碱洗，4）化学药剂清洗（EDTA、表面活性剂），5）
酵母清洗剂，6）机械清洗；针对不同污染物所采用

的清洗方法，有机悬浮物可用 1～6 法清洗，软质垢

Al(OH)3 可用 1、2 法，Fe(OH)3、Mn(OH)3可用 4、
6 法，硬质垢 CaSO4、MnSO4 可用 2、3 法，BaSO4、

CaSO3 可用 4、6 法，微生物可用 3、5 法[34]。 
5  结语 

无机陶瓷膜具有耐高温，适用于处理高温、高

黏度流体；机械强度高，具良好的耐磨、耐冲刷性能，

可以高压反冲使膜再生；化学稳定性好，耐酸碱、

抗微生物降解；使用寿命长，一般可用 3～5 年，甚

至 8～10 年等优点[35]。与有机高分子膜相比较，使
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其在许多方面有着潜在的应用优势，尤其适合于中

药水提液的精制[26]。在口服液的生产过程中，陶瓷

膜分离技术可以代替传统的醇沉工艺，能在一定程

度上提高口服液的稳定性与安全性。陶瓷滤膜分离

技术作为一项前景十分广阔的高新技术，对解决我

国资源短缺、环境污染等问题起十分重要的作用。 
然而，陶瓷膜分离技术在中药口服液中的应用还

比较少，这不仅与陶瓷膜的制备工艺还不成熟有关，

更主要的是，陶瓷膜高昂的制备成本、膜污染、有限

的机械强度等问题尚未得到解决。解决陶瓷膜污染

问题已成了当前首要任务，由于中药是一个复杂的

系统，如果采用国内目前所使用的单一或若干纯物

质（实验体系）人工模拟污染的思路是难以实现的。

中医药研究系统，其主要特征是表征被研究对象的

各个指标不是成比例的变化，各指标之间呈非线性

关系，不遵循线性系统的运动规律叠加原理，非线性

复杂适应系统科学原理及研究思路[32]，可以表征膜

污染物质及其形成过程，并从中寻找膜污染防治规

律，为解决陶瓷膜污染问题开辟了一个新的途径，以

推动陶瓷膜分离技术在中药口服液中的广泛应用。 
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