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静电干法包衣构建复方丹参片防潮包衣膜 
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摘  要：目的  应用超细粉羟丙基纤维素（HPC）作为包衣材料，通过新型静电干法包衣技术制备复方丹参防潮包衣片，探

究包衣处方及工艺参数对包衣效率及包衣膜性能的影响，为复方丹参片等水敏性中药的防潮包衣提供新思路。方法  通过静

电粉末沉积技术制备防潮游离包衣膜，考察增塑剂对其机械性质和透湿性的影响；采用静电干法包衣技术制备复方丹参防潮

包衣片，评价防潮包衣片质量和防潮性能，并考察包衣处方和工艺参数对包衣效率及防潮包衣片质量性能的影响。结果  通

过调节静电喷枪的充电电压和液态增塑剂的用量可以控制包衣效率；相比静态固化工艺，动态固化工艺制备的包衣膜性能更

优，更有助于降低防潮包衣片的吸湿性；薄膜最佳工艺参数是增塑剂喷涂时间 3 min、二氧化钛添加比例 1%，当包衣增重

为 6.7%时，包衣膜具有良好的防潮性能。结论  以超细粉 HPC 为包衣成膜材料，利用新型静电干法包衣成功制备了复方丹

参防潮片，为水敏性药物的干法包衣提供了新的思路。 
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Tablets 
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Abstract: Objective  Using ultrafine hydroxypropyl cellulose (HPC) powders as coating material to prepare moisture barrier 

coating film for Compound Danshen Tablets by an innovative electrostatic powder coating technology. The effects of coating 

prescription and process parameters on coating efficiency and coating film properties were investigated, so as to provide new ideas 

for moistureproof coating of moisture sensitive traditional Chinese medicine such as Compound Danshen Tablets. Methods  Free 

films were prepared by applying an electrostatic deposition process, and the effects of liquid plasticizer on the mechanical properties 

and the water vapor permeability were investigated. And the Compound Danshen Tablets were dry coated with ultrafine powders by 

the electrostatic coating technology. The effects of coating formulations and processing conditions on the moisture sorption behavior 

of the barrier film coated tablets were studied. Results  The coating efficiency could be manipulated by adjusting the charging 

voltage of the electrostatic spray gun and the amount of the liquid plasticizer. Compared with static curing process, dynamic curing 

process was capable to produce a satisfactory film with an enhanced moisture barrier function for the herbal medicines. The best 

coating process parameters were plasticizer spraying time 3 min and titanium dioxide addition ratio 1%. The minimum 

hygroscopicity was achieved when the coating level was increased to 6.7%. Conclusion  The moisture-protective effect by using a 

novel electrostatic coating technology with ultrafine powders was efficiently achieved, suggesting that it was a promising alternative 

for the protection for the moisture sensitive drugs.  

Key words: electrostatic deposition of ultrafine powder; moisture barrier coating; electrostatic dry coating; Compound Danshen 
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中药制剂因包含多糖和皂苷类等亲水性较强的

成分而极易吸潮，药物吸湿后不仅会使其颜色加深、

软化、黏性增强，甚至可能导致药物活性成分降解，

严重影响药品的稳定性，因此，解决中药制剂的防

潮问题对其质量及稳定性至关重要[1]。目前，最有

效且被广泛使用的方法是利用防潮包衣膜保护中药

片芯，从而有效阻止水分子进入制剂片芯内部，同

时实现掩色、掩味、改变药物释放特征等功能[2-3]。

目前，制药行业普遍应用传统的湿法薄膜包衣技术，

包括有机溶剂包衣技术和水性包衣技术，对固体制

剂进行防潮包衣。虽然水性包衣技术有效地避免了

有机溶剂包衣的易燃易爆、毒性以及环境污染等诸

多问题，但其包衣过程耗时更长、耗能更高，且包

衣过程中水的参与会潜在地破坏药物活性成分，尤

其是包括中药在内水敏性药物活性成分。此外，包

衣膜内部的水分残留会导致包衣膜老化等诸多问

题，严重影响制剂的稳定性[4]。为解决上述问题，

近年来研究人员开发出了一些新型干法包衣技术，

包括压制包衣、热塑包衣、光固化包衣、超临界流

体包衣、静电干粉包衣等。其中，静电干粉包衣技

术[2,5-8]对制剂片芯、包衣处方以及包衣设备无特殊

要求，适用于所有固体制剂的各种功能性包衣，且

成本低廉，可作为有机溶剂包衣和水性包衣的可靠

替代技术。更重要的是，静电干粉包衣技术作为一

种干法包衣工艺，尤其适用于包括中药在内的水敏

性药物的各种功能性包衣[5,7-10]。通常情况下，静电

干粉包衣工艺主要分为 3 步[11]，首先将固体制剂的

片芯装载进旋转接地的包衣锅中并预热一段时间，

然后利用液体喷射枪和静电喷枪分别喷涂雾化的液

体增塑剂和超细包衣粉末，使超细包衣粉末沉积于

固体制剂片芯的表面，最后通过加热使沉积在片芯

表面的超细颗粒固化成均匀连续的包衣膜。本课题

采用静电干法包衣技术制备了复方丹参防潮片，研

究了包衣处方及工艺对包衣效率及防潮包衣膜性能

的影响，为干法制备水敏性药物功能性防潮包衣膜

提供了新的思路。 

1  仪器与材料  

实验室自制复方丹参片芯，直径 10 mm，厚度

4 mm，棕褐色双凸片，批号 20180313；羟丙基纤

维素（HPC），亚仕兰有限公司，批号 NPC-0019；

胶态二氧化硅，批号 1557072714，德国赢创有限公

司；聚乙二醇（PEG）400，上海阿拉丁生化科技有

限公司，批号 K48235603645；红色颜料，森馨香精

色素科技有限公司，批号 153269；二氧化钛，上海

阿拉丁生化科技有限公司，批号 09310；柠檬酸三

乙酯（TEC），蚌埠丰原涂山制药有限公司，批号

180926；癸二酸二正丁酯（DBS），上海阿拉丁生化

科技有限公司，批号 20190220；甘油，默克化工有

限公司，批号 K48110393629。 

BGB-5F 多功能高效包衣机，温州小伦有限公

司；S-4800 扫描电镜，Hitachi 有限公司；Mastersizer 

3000 粒度分析仪，马尔文有限公司；YQ100-1 气流

粉碎机，上海赛山粉体有限公司；ENCORELT 静电

喷枪，诺信有限公司；LB-2D 崩解仪，黄海药检有

限公司。 

2  方法与结果 

2.1  游离膜的制备 

使用液体喷枪将增塑剂喷至接地的金属板上，

然后使用静电喷枪喷涂粉末 [12-13]，其中粉末为纯

HPC 或添加有不同比例二氧化钛的 HPC 混合物，

反复喷涂，在达到理想厚度后用 110 ℃烘箱烘包衣

膜。使用游标卡尺测其厚度，取平均值，并根据不

同测试需要，用手术刀将包衣膜切割成合适的形状。 

2.2  增塑剂种类对游离膜机械性质的影响 

使用手术刀切割得到约 50 mm×1 mm 的长方

形包衣膜，用游标卡尺测出各部位厚度，将表面出

现裂缝等缺陷的膜弃去。采用自制薄膜拉伸法[1,14]

对包衣膜的机械性质进行评价，评价方法见图 1，

该设备通过加水垂直拉伸以产生恒定的可变力（4.9 

mN/s），得出包衣膜的强度极限以及应力与应变的

关系。每个测试进行 3 次，取平均机械测量值。根

据公式分别计算强度极限（σb，MPa）和断裂伸长

率（εb，%）。 

σb＝F/(T0W0) 

εb＝(L1－L0)/L0 

εb为断裂伸长率，L1为拉伸后长度，L0为原始长度，σb为强

度极限，F 为拉力，T0 为包衣膜原始厚度，W0 为包衣膜原

始宽度 

通过拉伸实验，得到不同种类增塑剂所制得的

包衣膜拉伸率（εb）以及强度极限（σb）如表 1 所

示。先前的研究提出[15]，适用于薄膜的机械强度必

须高于 0.06 N/mm2，可见 TEC、PEG 400、甘油作

为增塑剂均能满足要求。以 TEC 和甘油为增塑剂

时，断裂伸长率分别约为 57%和 23%。以 PEG 400

为增塑剂时，断裂伸长率约为 66%，大于其他种类

增塑剂，因此拉伸性能最优。与 TEC 相比，PEG 400 
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图 1  薄膜机械性质测定自制装置示意图 

Fig. 1  Schematic diagram of self-made device used to 

determine mechanical properties of films 

表 1  增塑剂对 σb 和 εb 的影响 (n = 3) 

Table 1  Influence of plasticizer on σb and εb (n = 3) 

增塑剂种类 σb/kPa εb/% 

TEC 140.07±3.33 57.0±1.6 

PEG 400 89.11±2.16 65.5±1.9 

甘油 80.88±1.85 22.6±1.4 

DBS 0 0 

作为增塑剂的强度虽略有下降，但其延展性有明显

增加。以 DBS 为增塑剂则无法制备出平整光滑的包

衣膜。综合考虑包衣膜的韧性和强度，优选 PEG 400

为增塑剂。 

2.3  增塑剂比例对游离薄膜透湿性能（WVP）的

影响 

增塑剂通过打开聚合物链并增加涂层聚合物的

迁移率来辅助成膜，从而改善膜的柔韧性和可延展

性[16-17]。包衣处方中添加适量增塑剂后，薄膜聚合

物结构会具有更大的柔韧性，水分子的扩散系数将

明显增加，尤其是对于亲水性增塑剂而言。在这方

面，增塑剂比例在最终确定膜的防潮性能中起着关

键作用。在稳态条件下研究了不同比例的液体增塑

剂 PEG 400 对薄膜 WVP 的影响。首先精确测量每

个玻璃瓶的原始质量，然后将玻璃瓶保持在 25 ℃和

75%相对湿度（RH），最后在 24 h 内定期测量质量

增加。 

具有不同比例的 PEG 400 的 HPC（型号 EXF）

包衣膜的 WVP 如表 2 所示。可以看出，在 24 h 内， 

表 2  增塑剂 PEG 400 用量对包衣膜的 WVP 的影响 

Table 2  Influence of plasticizer on water vapor permeability of films 

PEG 400 

用量/% 

水分渗透质量/mg 

0 h 2 h 4 h 8 h 12 h 24 h 

8 0 22.33±2.05 33.00±2.83 86.00±3.74 126.67±1.25 184.00±2.16 

10 0 23.33±1.53 31.33±2.08 78.67±3.51 118.33±4.16 179.33±3.06 

15 0 23.33±2.89 42.33±4.16 94.67±2.52 151.33±5.13 210.67±8.39 

20 0 27.67±4.04 44.67±1.53 95.00±3.61 152.67±0.58 222.33±3.06 

25 0 25.67±1.15 48.00±2.65 95.33±2.52 172.67±2.52 237.00±6.56 

 

包衣膜的 WVP 随时间的推移显著增加，特别是当

使用 PEG 400 的比例为 25%时。该结果可能与 PEG 

400 的亲水特性有关，该特性有利于水分的吸收。

在薄膜中使用的 PEG 400比例为 10%时水分渗透增

重最低；比例为 8%时，水分渗透增重稍高一些，

原因是增塑剂比例过低，导致成膜不完全，水分从

缝隙中渗透。当增塑剂比例增至 15%后，水分渗透

增重更高，表明渗透性更高。这是因为较高的增塑

剂比例可能导致薄膜中出现分子级孔，帮助水分通

过结构，从而增加了薄膜的水分渗透增重。因此，

综合考虑静电喷涂的可操作性，薄膜的韧性和强度，

优选 PEG 400 比例为 10%，进行后期的制备。 

2.4  附加剂二氧化钛对游离膜透湿性能的影响 

除增塑剂外，颜料在防潮膜材料中也起着重要

作用[18]。由于聚合物膜中分子间空间的存在，无法

完全阻挡空气或蒸汽的运动。通常情况下，亲水性

的附加剂可使薄膜具有更高的渗透性，亲脂性的则

会降低水分渗透性。因此，在包衣处方中使用了不

溶性添加剂，以封闭这些分子间空间。颜料作为离

散的颗粒，起到阻止水分通过薄膜扩散的作用，其

通过延长水分绕过这些颗粒所需的时间来提高包衣

膜的防潮能力。但是，这取决于颜料的浓度，即临

界颜料体积浓度（颜料的防潮能力取决于其在处方

中的占比即体积浓度，最佳的是临界体积浓度，高

或者低于该临界体积浓度，膜防潮能力效果变差），

在此浓度以上的膜会产生颜料孔，促进水分的运动，

使得薄膜的防潮性能差。此外颜料分布不充分也会

影响薄膜对基质表面的附着力，因此添加到聚合物

夹钳 

泵 

膜 

水 

夹钳 

0.5 mL/s 
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中的颜料需要均匀分布，避免形成凝聚物，否则其

将中断膜的形成并可能导致较弱的膜。 

本研究中附加剂颜料对吸湿性的影响如表 3 所

示。结果表明无添加颜料的包衣膜吸湿性最强，添

加有附加剂颜料的包衣膜吸湿性降低，因此二氧化

钛作为不溶性添加剂可降低吸湿性。复方丹参片片

芯颜色过深，因此需在包衣处方中添加颜料，制成

有色薄膜包衣片。该研究中成膜材料 HPC 为 10 g

时，固定红色颜料用量比例为 0.5%即 0.05 g，二氧

化钛用量从 0 增加至 1.5%时，吸湿增重从 165 mg

下降至 156 mg，后轻微上升至 158 mg。因此优化

的二氧化钛用量为 1%。 

表 3  颜料对膜透湿性的影响 

Table 3  Influence of pigment on water vapor permeated of  

films 

颜料 水分渗透质量/mg 

空白 179.33±3.06 

0.5%红色颜料＋0%二氧化钛 165.33±2.89 

0.5%红色颜料＋0.5%二氧化钛 157.33±4.04 

0.5%红色颜料＋1%二氧化钛 156.67±0.58 

0.5%红色颜料＋1.5%二氧化钛 158.67±3.22 

 

2.5  静电超细粉包衣材料的制备 

取聚合物材料，用气流粉碎机进行粉碎后，使

用粒度分析仪来测定粉末的粒度，其中材料的 D10

（D10、D50、D90 是粒径大小的参数，代表的含义是

10%、50%、90%的颗粒所测得的尺寸值。D10 为颗

粒累积分布为 10%的粒径，即小于此粒径的颗粒体

积含量占全部颗粒的 10%；D50 为颗粒累积分布为

50%的粒径，也叫中位径或中值粒径，这是一个表

示粒度大小的典型值；D90 为颗粒累积分布为 90%

的粒径，即小于此粒径的颗粒体积含量占全部颗粒

的 90%）为 9.65 μm，D50为 33.7 μm，D90 为 88.5 μm。

按处方量称取包衣材料，使用混合器进一步混合均

匀，混合时间为 1 min，然后放置于干燥瓶中待用。 

2.6  超细粉静电沉积构建包衣膜 

静电干法包衣系统包括静电喷枪、不锈钢圆柱

形包衣锅、热空气加热系统和液体喷雾系统（雾化

喷嘴和计量泵），如图 2 所示。静电干法包衣工艺共

包含 3 个步骤：增塑剂喷涂、粉末喷涂、加热固化。

首先将片芯装入旋转包衣锅中预热 10 min，转速为

8 r/min，然后将液体增塑剂喷涂到片芯表面，接着

立即使用静电喷枪喷涂超细包衣粉末（包衣处方为 

 

图 2  静电粉末涂料系统示意图 

Fig.2  Schematic of electrostatic powder coating system 

HPC 97%，胶态二氧化硅 1.5%，红色颜料 0.5%，

二氧化钛 1%）。该过程可以重复进行，直到达到所

需的包衣增重。静电干法包衣工艺参数分别为每批

总量 1 000 g，电压 0、20、40、60、80 kV，液体增

塑剂喷洒速率 2 g/min，液体增塑剂喷洒时间 1、2、

3、4 min，气压 0.11 MPa（1.1 bar），供粉速率 2 g/min，

包衣时包衣锅转速 12～15 r/min，固化时包衣锅转

速 6～8 r/min，固化温度 50 ℃，固化时间 1、2、4、

6 h。 

利用静电喷涂实现超细包衣粉在片芯表面的沉

积之后，进行固化步骤以使沉积的颗粒聚结并形成

连续膜。该固化步骤可在动态条件下（在旋转包衣

锅中）或在静态条件下（在烘箱中）进行。为了进

行动态固化，将静电沉积后的片剂在 30～50 ℃下以

较低的旋转速度在同一旋转盘中保留 0～6 h。对于

静态固化，取出静电包衣后的片剂，并在 50 ℃的烘

箱中以不同的固化时间间隔进行固化。 

使用公式包衣效率＝(WE－We)/WT 计算包衣效

率，其中 WE是包衣后片剂的总质量增加；We 是包

衣前片剂的总质量；WT是在涂布过程中喷涂的涂料

粉末的总质量。片剂的包衣水平可以根据公式包衣

增重＝(WC－W0)/W0计算，其中 WC和 W0分别为片

剂包衣前后的质量。 

静电粉末沉积过程旨在确保成膜颗粒与片芯表

面之间具有足够的结合力，在聚结加热后形成防潮

膜。因此，静电喷枪的电压会对静电沉积的效率产

生重大影响。表 4 显示出了包衣效率与充电电压之

间的关系。以 PEG 400 为增塑剂，当充电电压从 0

增加到 60 kV 时，包衣效率从 51.0%提高到 84.0%

以上，这是由于沉积颗粒与片芯间的静电结合力增

强所致。当进一步增加电压至 80 kV 时，包衣效率

轻微下降至 83.0%。这主要归因于涂层累积电荷的

增加以及使用较高的电压而引起的反向电离[19]。因 

包衣粉末 

空气（出口） 电压表 

热空气（进口） 

增塑剂 

接地 
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表 4  充电电压对包衣效率的影响 

Table 4  Effect of charging voltage on coating efficiency 

充电电压/kV 包衣效率/% 

0 51.0±3.8 

20 64.0±3.0 

40 73.0±2.1 

60 84.0±3.1 

80 83.0±1.6 
 

此，在静电喷涂过程中，选择最佳电压为 60 kV。 

如文献中所报道的[6]，液体增塑剂能降低包衣

聚合物的玻璃化转变温度（Tg）和片芯电阻率，因

此增塑剂的用量也是影响包衣效率的因素。如表 5

所示。以 PEG 400 为增塑剂，将液体增塑剂的喷涂

时间从 0 min 增加到 3 min，包衣效率从 15.0%大幅

提高到 79.8%，这是由于片芯界面的液体增塑剂与

超细包衣颗粒之间的毛细管力引起的。再进一步将

液体增塑剂的喷涂时间从 3 min 增加到 4 min，包衣

效率小幅提高至 84.4%，但是过多的增塑剂将导致

黏性和弱性涂膜。因此，液体增塑剂 PEG 400 喷涂

时间为 3 min 可确保足够的静电沉积效率，而且可

避免黏性和不稳定的阻隔涂层膜。 

表 5  液体增塑剂对包衣效率的影响 

Table 5  Effect of liquid plasticizer on coating efficiency 

增塑剂喷涂时间/min 包衣效率/% 

0 15.0±2.0 

1 50.1±3.3 

2 66.6±2.2 

3 79.8±2.9 

4 84.4±3.1 
 

2.7  包衣参数对吸湿性的影响 

水敏性药物的稳定性在很大程度上取决于衣膜

阻挡水分渗入片芯的屏障能力，用最优包衣处方与

工艺制备的高质量膜的吸水率低，则表明聚合物衣

膜具有良好的防潮能力。因此，吸湿性测试在该研

究系统中用作指示剂。该方法将氯化钠过饱和溶液

置于干燥器中，室温下（26±2）℃饱和 24 h，使其

相对湿度为 75%。通过在室温和 75% RH 下储存 12 

d 期间的质量分数差异来获得质量变化。研究了不

同包衣水平和固化条件下静电干法包衣片剂的质量

变化。 

固化条件[20]对成膜的影响如表 6 所示，将包衣

片放在 50 ℃的烘箱或包衣机下固化 1～6 h。显然， 

表 6  固化条件对包衣片水分变化率的影响 (包衣增重为

6.7%) 

Table 6  Influence of curing conditions on weight changes 

with 6.7% coating level 

固化时间/h 
质量变化/% 

动态固化 静态固化 

1 5.21±0.08 5.68±0.03 

2 4.80±0.22 5.17±0.17 

4 4.78±0.10 4.81±0.20 

6 4.75±0.17 4.78±0.21 

 

无论何种固化操作类型，随着固化时间的延长，最

终产生的水分渗透都会减少。对于动态固化，将固

化时间增加 1～2 h，片剂的质量变化从 5.21%降低

至 4.67%，这表明固化条件对水分渗透能力的影响。

进一步增加固化时间后，质量变化保持在 4.62%左

右。对于静态固化，将固化时间增加到 4 h 同样会

导致水渗透性降低。比较 2 种固化类型，发现在

50 ℃下静态固化 4 h 和动态固化 2 h 在防潮功能上

是等效的。然而，由于静态固化中片剂是静止的且

有部分表面暴露，倾向于形成黏性膜，所以可能对

包衣片剂产生不利影响。综述所示，具有处理时间

短和节能效果优的动态固化远比静态固化更优。 

除固化条件外，包衣膜的厚度（包衣增重）也

会影响水分子通过防潮包衣膜。一般而言，较厚的

阻隔膜有助于减少水分子到达片芯的可能性，从而

提高防潮能力。如表 7 所示，未包衣的片剂吸湿性

最大，这是由复方丹参等中草药的吸湿性引起的。

如所期望的，随着包衣增重的增加，包衣片的吸湿

率显著减慢，这表明衣膜越厚其防潮能力更佳，吸

湿性更低。但是，当进一步将包衣增重从 6.7%增加

到 8.2%和 10.1%时，吸湿率只有细微的差异，这表

明增重为 6.7%的包衣片已具有较为优化的防潮功 

表 7  储存 12 d 包衣片剂的质量变化 

Table 7  Weight changes from coated tablets with stored at 

75% RH for 12 d 

包衣增重/% 质量变化/% 

0 6.17±0.21 

2.4 5.94±0.15 

4.3 5.42±0.07 

6.7 4.95±0.26 

8.2 4.89±0.11 

10.1 4.87±0.06 
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能。考虑到增重高会延长药物的崩解时间，选择包

衣片的增重为 6.7%。 

3  讨论 

防潮包衣可以有效地阻止药物制剂存储环境中

的水分进入制剂片芯内部，从而有效阻止药物活性

成分的水解，延长药物制剂、尤其是水敏性药物制

剂的保质期。本课题利用新型静电干法包衣技术制

备复方丹参防潮片，研究发现通过调整包衣处方和

工艺参数可有效控制包衣效率及防潮包衣膜质量。

本研究采用新型干法包衣工艺，彻底摒弃了有机溶

剂以及水在包衣过程中的应用，消除溶剂包衣和水

性包衣技术的缺陷，保证包衣效率的同时有效降低

了包衣成本，为产业化制备新型干法包衣复方丹参

包衣片剂提供了理论和技术基础，同时也为改善水

敏性药物的包衣工艺提供了新思路。 
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