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粉雾剂装置气流阻力与药物分散行为的关系
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摘 要：目的 研究不同分散机制的粉雾剂装置气流阻力与载体型制剂粉末分散行为间的关系。方法 以Lactohale 206®与马

来酸氯苯那敏（CPM）混合粉末为制剂模型， 4 款不同阻力的吸入器为吸入装置：RS01-L、RS01-M、RS01-H、

Handihaler®（HD），借助计算流体力学（CFD）、离散相（DPM）、离散元（DEM）方法，探讨在 30、60 L/min 2种体积流

量下，制剂载体颗粒在不同阻力装置内的运动、分散情况；同时，运用新一代撞击器（NGI）研究模型制剂在2种体积流量

下、通过不同装置后的体外沉积表现，并与数值模拟结果进行比较、分析。结果 CFD结果表明，装置气流阻力及气流流

量均对装置内流场强度有影响，当装置内体积流量提高时，结构类似的RS01-L、RS01-H的装置湍流动能变化集中于旋转

腔及格栅处区域，可能会影响胶囊从装置中的递送；而HD装置胶囊仓吸嘴等部件流场紊乱程度均提高。DPM结果表明，

载体颗粒在装置内的运动速度随装置阻力及流量提高而增加，对RS01-L、RS01-H类结构而言，流量提高主要促进载体在

分散腔内的运动速度，增加颗粒与装置的碰撞次数；HD装置内载体颗粒流量虽提高，但颗粒运动轨迹差异不明显；DEM

结果表明，相同体积流量下，RS01系列的L、H装置气流-颗粒相对速度平方值远低于HD装置，HD装置中气流剪切作用强

于同等体积流量下RS01装置，HD装置总碰撞能量损失远低于RS01。体外实验结果表明，RS01系列的L、M、H装置递送

剂量（DD）受体积流量影响较小；HD装置内体积流量越高，装置残留和胶囊残留越低，DD越大；装置残留RS01系列明

显高于HD，且随气流体积流量的升高，L、M装置残留降低显著（P＜0.05、0.001）；HD装置体积流量提高后，预分离器

药物残留显著降低（P＜0.001），但颗粒在惯性作用下在喉管的残留则显著增加（P＜0.001）；RS01系列装置在 2种体积流

量下喉部沉积无显著性差异，高流量下H装置预分离器沉积较低流速显著增加（P＜0.001）；2种体积流量下，微细粒子剂

量（FPD）均随RS01系列装置阻力增加而显著提高（P＜0.05、0.01、0.001），质量中值空气动力学粒径（MMAD）均随装

置阻力增加呈下降趋势；RS01系列装置分散药物能力随体积流量增高而显著提高（P＜0.001）；而对HD装置而言，体积流

量增加后，MMAD虽降低，分散能力有所提升，但FPD变化不明显。结论 装置气流阻力是调节装置分散性能的一种可行

的方式，体积流量一致时，装置阻力增加（通常由截面积变小造成），气流流速提高，制剂粉末颗粒运动速度升高，颗粒与

装置壁面的碰撞作用增强，粉末分散效果得到提升，从而改善了药物分散、沉积表现。
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Abstract: Objective To study the relationship between airflow resistance of dry powder inhaler devices with different dispersion

mechanisms and the dispersion behaviors of carrier-type formulation. Methods A mixture of carrier lactose (Lactohale206®) and

micronized chlorphenamine maleate (CPM) was used as the preparation model and four inhalers (RS01-L, RS01-M, RS01-H,

Handihaler®) with different resistance were used as the inhalation device. The influence of the airflow resistance on the flow field
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and dispersion process of particles were collected and analyzed by Computational Fluid Dynamics (CFD), Discrete Phase Method

(DPM) and discrete element method (DEM). The next generation pharmaceutical impactor (NCI) was used to evaluate the in vitro

deposition performance of the formulation model with four inhalation devices at two flow rates at the same time. Then the in-vitro

results were compared and analyzed with the numerical simulation results. Results The CFD results showed that both the airflow

resistance and flow rate of the device had an effect on the intensity of the flow field in the device. When the volume flow rate in the

device increased, the turbulence kinetic energy of the device with similar structure RS01-L and RS01-H concentrates on the region

of the rotating cavity and the grating, which may affect the delivery of the capsule from the device. However, the flow field

disturbance of the capsule capsule nozzle and other components of HD device was increased. The DPM results show that the

velocity of the carrier particles in the device increased with the increase of the device resistance and flow rate. For RS01-L and

RS01-H structures, the increase of flow rate mainly improved the velocity of the carrier in the dispersion cavity and increased the

number of collisions between the particles and the device. Although the flow rate of carrier particles in the HD device increased, the

difference of particle trajectory was not obvious. DEM results showed that the square value of airflow-particle relative velocity of L and

H device of RS01 series was much lower than that of HD device at the same volume flow rate, the shear effect of airflow in HD device

was stronger than that of RS01 device at the same volume flow rate, and the total impact energy loss of HD device was much lower

than that of RS01 device. The results of in vitro experiments showed that the delivery dose (DD) of L, M and H devices of RS01

series was less affected by the volume flow. The higher the volume flow in HD device, the lower the device residue and capsule

residue, and the higher the DD. The device residual RS01 series was significantly higher than HD, and with the increase of the

volume flow rate, the device residual of L and M was significantly decreased (P < 0.05, 0.001). After the volume flow of HD device

increased, the drug residue in the preseparator was significantly decreased (P < 0.001), but the particle residue in the throat under the

inertial action was significantly increased (P < 0.001). There was no significant difference in throat deposition of RS01 series

devices under two kinds of volume flow rates. At high flow rate, the deposition of preseparator of H device increased significantly

compared with low flow rate (P < 0.001). Under the two kinds of volume flow, the dose of fine particles (FPD) was significantly

increased with the increase of resistance of RS01 series devices (P < 0.05, 0.01, 0.001), and the median aerodynamic particle size

(MMAD) showed a downward trend with the increase of resistance. The drug dispersing capacity of RS01 series devices was

significantly increased with the increase of volume flow (P < 0.001). For HD devices, with the increase of volumetric flow, the

MMAD decreased and the dispersion increased, but the FPD did not change significantly. Based on the formulation model, the

variation trend of fine particle dose (FPD) is consistent with the relative velocity of particle-air flow, that is, with the increase of

relative velocity, the shear force of air flow increases, and FPD shows an upward trend. Conclusion Within the scope of this experiment,

the in vitro deposition performance increases significantly with the increase of device resistance, which indicates that it's a feasible way to

improve the dispersion performance by adjusting the airflow resistance of the inhalation device. When the volume flow rate is

consistent, the resistance of the device increases (usually caused by the decrease of the cross-sectional area) leads to the increases airflow

velocity and the movement speed of preparation powder particles, the collision between the particles and the device wall is also enhanced,

which advances the degree of powder dispersion and thereby improvs the drug dispersion and deposition performance.

Key words: airflow resistance; particle movement; numerical simulation; in vitro deposition; dry powder inhaler

作为药械组合的特殊药品，粉雾剂装置本身的

属性如流道几何结构、材质以及流阻等，皆会对药

物颗粒的分散产生影响［1］，而药物颗粒分散的好坏

又会直接影响药物颗粒在患者肺部的沉积。在粉

雾剂装置属性中，气流阻力通常被认为是影响粉雾

剂装置性能的重要属性之一［2］。根据流阻的计算公

式，装置进出口压差恒定时，装置内气流流量与装

置阻力成反比［3］。同一流量下，装置气流阻力越高，

装置进出口两端的所需压差就越大，装置内部的气

流湍流的强度也会随之增大，对药物颗粒的分散

有利。

为探究气流阻力对装置分散的影响，蔡兴诗

等［4］应用递送均一性测定系统，对 4个吸入阻力不

同的粉雾剂装置分散性能研究，认为在考虑阻力过

高影响舒适度的前提下，提高阻力更有利于分散粉

末。而 Shur等［5］对 Cyclohaler®流道修改，使其阻力

与 Handihaler®的阻力一致后，却发现 2个装置分散

性能并不相同，认为装置阻力影响分散，但并不直

接决定分散结果。Yang等［6］研究了 2个不同阻力的

OsmohalerTM装置在不同峰值体积流量下肺部沉积

总量的变化，发现肺部沉积总量不取决于气流阻

力。气流阻力作为装置的固有属性，因装置结构的

设计不同而有所不同。目前，针对不同流道结构设

计的粉雾剂装置，对气流阻力和粉雾剂装置内药物
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颗粒分散机制的相关研究仍较少。

考虑到药物处方对装置分散影响，本研究采用

数值模拟与体外实验相结合的研究方式，以马来酸

氯 苯 那 敏（Chlorpheniramine Maleate，CPM）与

Lactohale 206®制备的载体型处方为药物模型，对该

处方在几款经典的胶囊型粉雾剂装置（RS01-L/M/

H、Handihaler®）的分散性能进行研究分析，探讨粉

雾剂装置气流阻力对载体型药物粉末分散行为的

影响。

1 材料

CPM原料药（河南仟航生物科技有限公司）；载

体乳糖 Lactohale 206®（LH206，德国 DFE Pharma有

限 公 司 ，批 号 103FSR9）；3 号 羟 丙 甲 纤 维

素（Hypromellose，HPMC）胶囊（苏州胶囊有限公

司，F53599201）；磷酸二氢铵、磷酸、乙腈（国药集团

化学试剂有限公司）；RS01-L（L）、RS01-M（M）、

RS01-H（H）装置（意大利 Plastiape Spa 公司）；

Handihaler®（HD）装置（德国Boehringer-Ingelheim公

司）；HELOS-RODOS 型干法激光粒度仪（德国

Sympatec公司）；Jet Mill® Mcone 2型气流粉碎机（瑞

士DEC公司）；TURBULA®三维混合机（瑞士华尔宝

公司）；DUSA单位剂量取样装置、TPK2100-R流量

控制器、DFM2000 型流量计、SCP5 真空泵（英国

Copley公司）。

三维绘图软件 UG NX 10.0（德国 Siemens 公

司）；ANSYS Fluent 14.5 软件（美国 ANSYS Inc. 公

司）；EDEM 2017（DEM solution，英国）；新一代撞击

器（Next Generation Impactor，NGI，英 国 Copley

Scientific公司）。

2 方法和结果

2.1 装置气流阻力测定

流阻测定装置包括DUSA单位剂量取样装置、

TPK2100-R流量控制器、DFM2000型流量计、SCP5

真空泵。具体操作如下：将 3号空HPMC胶囊装入

装置中，按压按钮将胶囊刺破后，通过特制的适配

器将装置与DUSA管相连。真空泵开启后，接通流

量计、流量控制器及真空泵，确定真空泵体积流量

后取下流量计。将 DUSA 管与流量控制器和真空

泵接通，读数并记录下压差，该压差作为流体力

学（CFD）模拟中边界条件设置依据［7］。

在 30、60 L/min 2种体积流量条件下测定各装

置内压差，测定结果见表 1。依流阻与压差公式

∆P = RQ（△P 为压差，Q 为体积流量，R 为阻

力）［27］换算可得L、M、H、HD对应的装置阻力分别为

0.017 0、0.021 9、0.030 2、0.044 0 Pa1/2·min/L。同一

气体体积流量下HD装置所需压差最高，且随体积

流量提高，各装置压差差异进一步拉大。

2.2 模型药物含量检测

模型药物 CPM 含量检测参照《中国药典》［8］。

检测仪器为 1260 DAD型高效液相色谱（HPLC）仪，

色谱柱为Zorbax SB-C18柱（150 mm×4.6 mm，5 μm）。

2.3 模型处方制备

通过 HELOS-RODOS 型干法激光粒度仪对载

体乳糖LH206和 Jet Mill® Mcone 2型气流粉碎机粉

碎后的 CPM 微粉粒径分布进行测量，测量情况如

下 ：LH206 中值粒径（D50）为 84.0 μm（n=3），跨

度（span）为 1.44；CPM 微 粉 D50 为 3.5 μm，跨

度（span）为 1.50，用于后续处方混合制备。将CPM

微 粉 及 LH206 按 1∶67.5 的 混 合 比 例 投 入

TURBULA®三维混合机混合45 min［9-11］，混合完成样

品保存在温度（22±2）℃和相对湿度（45±10）%的

密封罐中。

2.4 混合均一性测试方法

对混合完成的处方各区域随机抽取 5个样品，

每份（20.0±1.5）mg，展开混合样品均匀度（n＝3）测

试，测定方法为“2.2”项的HPLC法。样品药物含量

相对标准偏差（Relative Standard Deviation，RSD）低

于 5%时，混合均匀性满足要求［9］。经检测，混合后

含量RSD为 2.3%，满足混合均匀度标准，对其进行

手动罐装，单颗罐装量为（20.0±1.5）mg。上述实验

过程在温度（22±2）℃，相对湿度（45±10）%的环境

中完成。

2.5 CFD法进行装置内部流场分析

在粉雾剂研究中，借助计算CFD方法可以完成

装置内部流场分析。本研究使用三维绘图软件UG

NX 10.0建立装置物理模型，构建流道模型，见图 1。

其中，RS01系列（L、M、H）装置除图中红圈标注的

进气口的结构存在差异外其余结构保持一致；HD

表1 不同体积流量下各装置内压差测量值（n=3）

Table 1 Pressure drop measurements in each device at

different flow rates（n=3）

装置

L

M

H

HD

压差/kPa

30 L·min−1

0.26±0.01

0.43±0.02

0.82±0.04

1.15±0.01

60 L·min−1

1.04±0.10

1.73±0.10

3.28±0.20

6.97±0.10
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装置整体结构及胶囊旋转方式与RS01系列装置均

存在差异。在流道模型构建过程中对流道进行如

下简化，胶囊运动简化为胶囊位置固定，且不发生

运动［9，12］；颗粒从胶囊内飞出的运动过程简化为颗

粒直接从胶囊两端穿刺孔处生成［9］。借助 ANSYS

Fluent 14.5软件完成L、H、HD装置的流道的网格划

分及计算及敏感性验证，结果表明，网格数超过 800

万后计算结果不受网格数量影响，相关方程、参数

见文献［9，12-21］。对计算完成的CFD模型进行准确性

验证，方法如下：以流阻实验获得的 30、60 L/min下

的装置两端压差作为CFD边界条件，将对应压差条

件下CFD体积流量计算值与理论值进行对比，当两

者之间误差小于 8% 时，认为 CFD 计算结果合

理［9］。“2.1”测定的压差代入 CFD计算，所得流量与

理论值在5%以内，符合要求，可用于后续计算。

气流在装置内部产生的湍流场引发胶囊在分

散过程中的高频旋转及振动，影响颗粒从胶囊的递

送量，因此对装置内部流场展开分析。借助 UG

NX 10.0绘制装置结构示意图（图 2），其中图 2-A中

胶囊在切向气流的作用下，在装置内做绕短轴的旋

转及胶囊仓内的上下运动；图 2-B图为胶囊绕长轴

的旋转运动及胶囊仓内的上下往复振动［5］。

结合气流在装置内运动，对30、60 L/min下装置

内湍动能云图进行分析（图 3）。CFD流场计算基于

压力求解器，边界条件为压力入口及压力出口，湍

流模型为 k - ω (SST )。模拟的压力边界设置数值

来源于流阻实验测定的不同流量下各装置内流阻

值。计算结果表明，装置气流阻力及气流流量均对

装置内流场强度有影响。其中，体积流量为30 L/min

时，装置内湍流动能随气流阻力增加变化不明显；

当体积流量提高至 60 L/min时，湍流动能变化差异

显现。结合整体装置结构的不同，当装置内体积流

量提高时，结构类似的L、H的装置湍流动能变化集

中于旋转腔及格栅处区域（M 类似，略），可能会影

响胶囊从装置中的递送；而HD装置胶囊仓吸嘴等

部件流场紊乱程度均提高，也将对药物递送产生积

极的影响。

2.6 离散相（DPM）方法

粉雾剂装置中颗粒运功过程属于气固两相流

问题，药物颗粒的颗粒相在流体相中体积占比＜

1%，为了解药物颗粒在装置内运动情况，研究借助

DPM方法，忽略药物颗粒属性及颗粒受力，了解药

物颗粒在装置内运动轨迹［9］。本研究处方为载体型

处方，载体乳糖的运动、受力直接影响分散结果［15］，

因此对装置内乳糖颗粒运动轨迹进行追踪。通过

对载体颗粒的轨迹模拟，研究30、60 L/min流量下不

同吸入阻力装置内颗粒轨迹及颗粒运动速度的差异。

本方法借助 CFD 软件完成 DPM 后处理，研究

中乳糖与装置壁 面 密 度 分 别 设 置 为 1 520 、

1 220 kg/m3 ，参考相关研究［12-15］。模拟颗粒数量

大于等于 500后，计算取值对计算结果无显著影响，

颗粒数量设定为 500 个。研究结果由 CFD-post 输

出，如图 4所示。模拟结果表明，载体颗粒在装置内

的运动速度随装置阻力及流量提高而增加。考虑

 

 

 
L           M              H          HD 

 图1 4个装置流道结构示意图

Fig. 1 Schematic diagram of four devices flowfield zone

图2 RS01（A）和HD（B）粉雾剂结构示意图

Fig. 2 Schematic views of RS01（（A））and HD（（B））dry pow‐

der inhalers

图3 不同体积流量下不同装置内湍流动能对比图

Fig. 3 Turbulence kinetic energy profiles of different de‐

vices at different flow rates

A B
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装置结构的差异，对 L、H类结构而言，流量提高主

要促进载体在分散腔内的运动速度，增加颗粒与装

置的碰撞次数；HD装置内载体颗粒流量虽提高，但

颗粒运动轨迹差异不明显，表明HD内载体颗粒-壁

面碰撞次数对流量较不敏感。

2.7 离散元（DEM）方法

粉雾剂装置内药物颗粒属性及颗粒受力影响

药物分散，DEM通过对单个颗粒建模，经迭代获得

整体分散信息。为进一步分析颗粒在装置内运动

行为，借助 DEM 获得载体颗粒在装置内信息。本

研究中 DEM 模拟中只模拟载体颗粒，以简化计算

模型［15］。使用计算软件为EDEM 2017，通过单向耦

合将CFD计算获得流场导入EDEM中，相关参数见

参考文献［9，22-27］。本研究判断颗粒敏感性指标为各

装置出口处颗粒平均速度，对 60 L/min体积流量下

不同数量颗粒装置出口位置处颗粒平均速度进行

统计。当颗粒数量大于 500时，装置出口处颗粒平

均速度变化不显著，考虑到计算时间随颗粒数增加

而增加，本研究模拟颗粒数量设定为500。

已有的文献［28］认为粉雾剂粉末在分散结构中

的分散机理主要是两方面的作用，即相对速度差造

成的剪切作用和颗粒与壁面的碰撞作用。对不同

流量下载体颗粒-装置壁面碰撞及载体颗粒-气流相

对速度平方值进行统计（表 2），进一步研究装置气

流阻力对载体颗粒运动的影响。

由表 2可知，相同体积流量下，RS01系列的L、

H装置气流-颗粒相对速度平方值远低于HD装置，

HD装置中气流剪切作用强于同等体积流量下RS01

装置。从碰撞能量损失角度，由于HD装置中碰撞

次数相对较少，HD 装置总碰撞能量损失远低于

RS01。

2.8 体外实验方法

采用撞击器法，选择新一代撞击器，体外实验

体积流量为 30、60 L/min，与数值模拟边界条件一

致。具体操作如图 5所示：通过流量控制系统将流

量调至对应工作流量，将装有处方的胶囊置入装置

中，刺破胶囊后通过适配器将装置与喉管链接，打

开真空泵进行体外实验。分别对 4个装置进行体外

实验，每次抽吸 1粒胶囊，每组实验重复 3次。上述

实验过程中温度控制在（21±2）℃，相对湿度控制

在（55±10）℃。递送结束后，借助流动相回收装

置、胶囊、及撞击器各部件中马来酸氯苯那敏粉末，

应用“2.2”项方法检测药物残留；相关体外评价参数

［微细粒子剂量（fine particle dose，FPD）、质量中值

空 气 动 力 学 粒 径（mass median aerodynamic

diameter，MMAD）］通过 Copley公司数据分析软件

获得，借助获得数据判断粉雾剂分散情况。

2.8.1 装置递送能力分析 不同体积流量下 4个装

置递送药物性能如图 6所示，对RS01系列的L、M、

H 而言（图中虚线圈注），递送剂量（delivered dose，

DD）受体积流量影响较小，规律不明显，这可能是由

于本系列装置中的胶囊在 30、60 L/min气流作用下

均能够充分运动，使得药物残留少且较恒定；HD装

置内体积流量越高，装置残留和胶囊残留越低，DD

越大，说明体积流量提高可以明显改善HD的药物

总体递送能力。装置残留RS01系列明显高于HD，

图4 不同流量下载体颗粒在不同装置内运动轨迹图

Fig. 4 Carrier particle trajectory inside different devices

at different flow rates

表2 装置中载体粒子剪切力和碰撞力的DEM统计数据

Table 2 DEM statistical data of shear force and collision

force of carrier particle in devices

体积流

量/（L·

min−1）

30

60

气流阻

力/（Pa1/2 ·

min·L−1）

L（0.017 0）

H（0.030 2）

HD（0.044 0）

L（0.017 0）

H（0.030 2）

HD（0.044 0）

相对速度的

平方/（m2·

s−2）

1.85

7.56

165.89

14.36

35.88

538.24

总碰撞能量损

失/J

1.11×10−4

1.57×10−4

5.99×10−6

3.07×10−4

2.57×10−3

2.35×10−5

总碰撞次数

8.77×105

1.15×106

3.50×103

1.76×105

1.44×106

4.50×103

图5 体外实验过程示意图

Fig. 5 Schematic diagram of in vitro experiment process
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且随气流体积流量的升高，L、M 装置残留降低显

著（P＜0.05、0.001），但对于 RS01 系列自身在相同

体积流量下装置残留差异（规律）不明确。

2.8.2 预分离器及喉部残留分析 CPM 在喉部及

预分离器残留量见图 7。HD装置体积流量提高后，

预分离器药物残留显著降低（P＜0.001），但颗粒在

惯性作用下在喉管的残留则显著增加（P＜0.001），

通过提高体积流量改变分散性能时，颗粒在喉管的

惯性沉积不可忽视。对于 RS01 系列（图中虚线圈

注），2种体积流量下喉部沉积无显著性差异；高体

积流量下装置内流速提高，增加分散后颗粒间发生

再团聚过程几率，预分离器沉积增加，H装置差异显

著（P＜0.001）。

2.8.3 装置分散能力分析 结合图 8的体外特征参

数，对本研究体外沉积实验结果进行分析。2种体

积流量下，FPD均随RS01系列装置阻力增加而显著

提高（P＜0.05、0.01、0.001），MMAD 均随装置阻力

增加呈下降趋势，表明基于本实验选择的装置与处

方，装置阻力提高是改善装置分散性能的有效途

径。图中RS01系列（图中虚线圈注）装置分散药物

能力随体积流量增高而显著提高（P＜0.001）；而对

HD装置而言，体积流量增加后，MMAD虽降低，分

散能力有所提升，但FPD变化不明显。

2.9 数据分析方法

使用 Microsoft Excel 2016 软件（美国微软公

司）完成统计分析，采用 t检验对体外实验结果的显

著性进行分析。

3 讨论

基于本研究的装置及处方，提高装置气流阻力

可以改善装置分散性能。结合装置结构及流场变

化等对2种分散结构体外表现分别进行讨论。

3.1 RS01系列装置体外表现差异

L、M、H装置结构差异如图 1所示，装置两个切

向进气口大小和结构的差异导致了装置气流阻力

差异。气流入口处空间越小，装置阻力越高。对同

一装置而言，增加气流流量，有利于药物递送出装

置，同时药物在喉管的差异不显著，分散性能显著

提高，因此表明 RS01 系列装置结构对气流相对较

敏感。

3.2 HD装置体外表现差异

如图 5所示，随装置内气流提高，整体湍流动能

提高，导致胶囊在装置内运动加剧，药物从胶囊内

*P＜0.05 ***P＜0.001
*P < 0.05 ***P < 0.001

图6 2种体积流量下药物在胶囊及4种装置残留（x
—

±s，n=3）
Fig. 6 Drug deposition in capsule and four devices at two

flow rates（x
—

±s，n=3）

*P＜0.05 ***P＜0.001
*P < 0.05 ***P < 0.001

图7 4个装置中药物在2种体积流量下在预分离器及喉部

残留量（x
—

±s，n=3）
Fig. 7 Drug deposition in throat and preseparator of four

devices at two flow rates（x
—

±s，n=3）

*P＜0.05 **P＜0.01 ***P＜0.001
*P < 0.05 **P < 0.01 ***P < 0.001

图8 4个装置在2种体积流量下分散的FPD、MMAD（x
—

±s，

n=3）

Fig. 8 FPD，MMAD values of four devices at two flow

rates（x
—

±s，n=3）
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递送出来几率增大，装置内胶囊残留降低；因HD装

置吸嘴较细，载体颗粒离开装置时速度较高，惯性

作用下喉管沉积较高；在预分离器沉积图中（见图

7），装置内体积流量增加至 60 L/min时，HD装置预

分离器沉积显著降低，装置分散性能提高。但体积

流量提后HD装置分散性能无显著性提高，表明HD

对应流道结构对气流体积流量相对不敏感。

3.3 模拟结果与体外结果对比讨论

综合以上研究，分析体外 FPD随体积流量和装

置的变化与数值计算结果，如图 9所示，30 L/min体

积流量时，随装置阻力增加，载体颗粒与气流相对

速度及平均碰撞能量损失增加，作用在载体颗粒上

的气流剪切力及碰撞力提高，与 FPD趋势一致；体

积流量增加至 60 L/min时，颗粒-气流相对速度进一

步提高，随阻力变化趋势仍与 FPD一致，表明相同

流量下增加装置阻力能提高作用于药物颗粒的气

流作用及惯性碰撞作用，有助于原料药从载体

脱落。

相同体积流量下，随装置阻力增加，装置内气

流体积流量提高，RS01系列装置内颗粒受到的剪切

力及碰撞力随之增加，装置分散性能改善；药物颗

粒在 HD装置受到的气流剪切力远高于 RS01系列

装置，气流剪切力在HD装置中药物分散过程中作

用更大，同时，药物颗粒单次碰撞的颗粒平均碰撞

能量损失较大，导致颗粒在HD装置中分散更完全，

HD装置分散性能表现更优。

除此之外，气流体积流量变化对于 RS01 系列

及HD装置造成的分散作用的变化也不尽相同。随

气流体积流量升高，RS01装置内剪切作用变化与体

积流量变化一致，而L、H碰撞差异较大；而HD装置

随气流体积流量的变化，剪切作用和碰撞作用的变

化基本相当，共同促进药物分散。

基于本研究的装置及处方，提高装置阻力可以

提升对药物颗粒的分散作用，从而提高装置的分散

性能；装置分散结构不同会导致对应分散作用的差

异；不同的分散机制随气流体积流量的变化程度也

各不相同，需要具体分析。
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