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·药剂与工艺· 

可溶性辅料对中药浸膏片崩解行为的影响研究  
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摘  要：目的  系统评估可溶性辅料对不同制备工艺中药浸膏片崩解行为的影响，为中药片剂处方设计提供依据。方法  选

取 11种代表性中药浸膏粉，比较了直接压片、干法制粒压片和湿法制粒压片 3种工艺对片剂崩解时间和溶出度的影响。在

此基础上，选择制粒后崩解性能较差的肉桂和拳参浸膏片作为对象，通过析因实验设计考察可溶性辅料种类（即糖醇类、乳

糖类和淀粉及其衍生物类）、辅料添加量（即 10%、20%和 30%）以及制备工艺（即干法制粒压片和湿法制粒压片）对片剂

崩解行为的调控作用。结果  除苦参纯浸膏片外，制粒工艺对崩解时间≤30 min的一元中药纯浸膏片（即槲寄生、当归、川

芎、乌梅、麸炒苍术、制何首乌和薄荷）的崩解行为影响较小；而对于崩解时间＞30 min的一元中药纯浸膏片（即细辛、肉

桂和拳参），制粒会延长其崩解时间并降低溶出度。在高载药量（≥70%）条件下，糖醇类和乳糖类辅料改善肉桂和拳参浸

膏片崩解性能的效果最好；淀粉及其衍生物类辅料的促崩效果不明显，但在湿法制粒下能促进水溶性成分的溶出；肉桂浸膏

片更适配湿法制粒压片工艺，而拳参浸膏片更适配干法制粒压片工艺。结论  在高载药量中药浸膏片的处方设计中，优选糖

醇类或乳糖类辅料，并结合物料特性选择适宜的制粒工艺，是改善其崩解与溶出性能的有效策略。研究结果对中药片剂及相

关固体制剂的研发提供了基础数据参考。 
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Abstract: Objective  To systematically evaluate the effects of soluble excipients on the disintegration behavior of Chinese medicine 

extract tablets prepared by different processes, thereby providing a scientific basis for the formulation design of Chinese medicine 

tablets. Methods  A total of 11 representative Chinese medicine extract powders were selected, and the impacts of three processes 

(direct compression, dry granulation compression, and wet granulation compression) on tablet disintegration time and dissolution were 

compared. On this basis, Rougui (Cinnamomi Cortex) and Quɑnshen (Bistortae Rhizoma) extract tablets with poor disintegration 

performance were chosen for a factorial experimental design to investigate the modulating effects of soluble excipient type (sugar 
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alcohols, lactose, and starch and its derivatives), proportion (10%, 20%, and 30%), and preparation process (dry granulation 

compression and wet granulation compression) on tablet disintegration. Results  Except for Kushen (Sophorae Flavescentis Radix), 

the granulation process had minimal impact on the disintegration behavior of single Chinese medicine extract tablets, including 

Hujisheng (Visci Herba), Dɑnggui (Angelicae Sinensis Radix), Chuɑnxiong (Chuanxiong Rhizoma), Wumei (Mume Fructus), 

Fuchaocɑngzhu (Atractylodis Rhizoma stir-fried with bran), Zhiheshouwu (Polygoni Multiflori Radix Praeparata), Bohe (Menthae 

Haplocalycis Herba) with a disintegration time ≤ 30 min. However, for single extract tablets with slower disintegration ( > 30 min), 

such as Xixin (Asari Radix et Rhizoma), Cinnamomi Cortex and Bistortae Rhizoma, granulation prolonged disintegration time and 

reduced dissolution rate. Under high drug-loading conditions (≥ 70%) sugar alcohols and lactose showed the most significant 

improvement in disintegration of Cinnamomi Cortex and Bistortae Rhizoma extract tablets, whereas starch and its derivatives exhibited 

limited effects but enhanced the dissolution of water-soluble components under wet granulation. Wet granulation was more suitable for 

Cinnamomi Cortex tablets, while dry granulation was preferable for Bistortae Rhizoma tablets. Conclusion  In the formulation design 

of high drug-loading Chinese medicine extract tablets, selecting sugar alcohols or lactose as excipients and optimizing the granulation 

process based on material properties are effective strategies to enhance disintegration and dissolution. This study provides foundational 

data for the development of Chinese medicine tablets and related solid dosage forms. 

Key words: dry granulation compression; wet granulation compression; disintegration time; dissolution behavior during disintegration; 

soluble excipients; formulation design; Cinnamomi Cortex; Bistortae Rhizoma 

 

片剂口服后经历崩解、溶出、吸收、分布、代

谢等一系列步骤，以完成药物的体内使命[1]。当片

剂与崩解介质接触时，在内部应力的作用下被分解

成较小的凝聚体或初级颗粒的过程称为片剂崩解。

片剂崩解机制多样，主要包括溶胀、形状恢复、芯

吸以及物质与水作用的热效应、气体释放、酶作用

等[2-5]。快速崩解是实现药物高效溶出的前提，直接

影响药物的体内吸收和生物利用度[6]，因此，崩解

性能考察是中药片剂质量的重要评价指标之一。当

前中药片剂崩解行为的研究主要围绕具体中药品

种展开[7-9]，缺乏针对不同种类中药片剂崩解行为的

系统研究。课题组前期以 50 批代表性市售中药常

释片剂为对象，构建片剂崩解行为分类系统，为中

药浸膏或半浸膏片的设计目标定义提供依据[10]。 

对于中药浸膏片，通常认为可通过添加崩解剂

来改善片剂崩解性能[11]。常用崩解剂包括羧甲基淀

粉钠（（carboxy methyl starch sodium，CMS-Na）、交

联聚维酮（（polyvinylpolypyrrolidone，PVPP）、纤维

素衍生物和淀粉等[12]。填充剂或稀释剂在改善配方

流动性和成片性的同时也会对片剂崩解性能产生

一定影响[13]。课题组前期研究表明，在高载药量浸

膏粉直接压片条件下，添加具有溶胀或形状恢复等

崩解机制的辅料，如微晶纤维素（microcrystalline 

cellulose，MCC）或 PVPP 等，会延长浸膏片崩解

时间；而在中药浸膏片中添加可溶性辅料（（如乳糖）

时，可明显缩短其崩解时间[14]。由于粉末直压在中

药片剂制备中应用有限，因此，进一步研究可溶性

辅料对经制粒压片所得浸膏片崩解行为的影响，更

具应用前景。 

本实验采用物料库的研究模式[15-17]，对比 3种

不同片剂制备工艺对中药浸膏片崩解行为的影响。

在崩解行为分类的基础上，选择代表性中药物料，

研究不同可溶性辅料对模拟高载药量中药浸膏片

崩解行为的作用规律。研究结果预期为中药浸膏片

和相关固体制剂处方设计提供基础参考数据。 

1  仪器与材料 

1.1  仪器 

ZNW-10型三维混合机、ZNS300型实验室振动

筛，北京兴时利和科技发展有限公司；Mini DC型

干法制粒机，深圳信宜特科技有限公司；SHK-4A型

高剪切湿法制粒机，配备 2 L制粒锅，内径为 0.19 

m，西安润天制药机械有限公司；LabV1型蠕动泵，

保定申辰泵业有限公司；DHG-9030 型电热鼓风干

燥箱，上海一恒科学仪器有限公司；C&C600A型单

冲压片机，配备直径 10 mm平面冲头模具，北京创

博佳维科技有限公司；YPD-500C 型智能片剂硬度

测试仪，上海黄海药检仪器有限公司；547-401型测

厚仪，日本Mitutoyo公司；ZB-ID型智能崩解仪，

天津盛达三合光学仪器有限公司；TU-1900型双光

束紫外可见分光光度计，北京普析通用仪器有限责

任公司。 

1.2  材料 

11种中药浸膏粉，均由北京康仁堂药业有限公

司提供，物料名称、批号等信息如表 1所示。所选

中药浸膏粉涵盖根类、根茎类、树皮类、带叶茎枝

类、果实类等多种药用部位，每种浸膏粉由相应饮 
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表 1  11 批中药浸膏粉信息 

Table 1  Information of 11 batches of Chinese medicine 

extract powders 

序号 物料名称 药用部位 批号 

Z1 细辛浸膏粉 根及根茎 1804297-113200-38A 

Z2 槲寄生浸膏粉 带叶茎枝 P190226-134100-01A 

Z3 当归浸膏粉 根 YP170122-748304-02A 

Z4 川芎浸膏粉 根茎 YP170122-748411-01A 

Z5 乌梅浸膏粉 果实 J180606-672600-07A 

Z6 麸炒苍术浸膏粉 根茎 PYP180209-067400-07A 

Z7 制何首乌浸膏粉 块根 PYP170920-526124-22A 

Z8 苦参浸膏粉 根 180209-046300-07A 

Z9 肉桂浸膏粉 树皮 YP180209-526100-07A 

Z10 薄荷浸膏粉 干燥地上部分 YP180209-277700-13A 

Z11 拳参浸膏粉 根茎 P190116-638300-02A 

片经水提、滤过、浓缩和喷雾干燥后制得。 

选择 8种可溶性片剂填充剂，包括糖醇类、乳

糖类、淀粉及其衍生物类 3个类别。各辅料批号等

信息如表 2所示。 

2  方法与结果 

2.1  粉末样品前处理 

2.1.1  中药浸膏粉  将各中药浸膏粉存储在室温

（（25 ℃）和相对湿度低于 35%的环境中，使用前，

过 20目筛，以便除去结块[18]。 

2.1.2  药用辅料  取各药用辅料，过 24目筛后，置

于鼓风烘箱中，60 ℃干燥 48 h，将干燥的粉末置于

相对湿度 50%、室温（25 ℃）的环境中平衡 3 d；

使用前再次过 24目筛，装入自封袋中密封，并贮藏

在干燥器中备用。 

表 2  8 种可溶性辅料信息 

Table 2  Information of eight soluble excipients 

序号 类别 名称 批号 厂家 

E1 糖醇类 喷雾干燥甘露醇Mannogem™ XL Opal 12200024 SPI Pharma, Inc 

E2  麦芽糖醇 J12J11R115426 上海源叶生物科技有限公司 

E3 乳糖类 喷雾干燥乳糖 Flowlac® 100 L101501320 MEGGLE GmbH & Co. KG 

E4  研磨乳糖 Granulac® 200 L1535 MEGGLE GmbH & Co. KG 

E5  乳糖-纤维素复合物 Cellactose® 80 L100461420 MEGGLE GmbH & Co. KG 

E6 淀粉及其衍生物 麦芽糊精 DE20 2019101751 辽宁禄泉医药科技有限公司                                                                                                                                                                                              

E7  冷水可溶性淀粉 Y16S10F97679 上海源叶生物科技有限公司 

E8  糊精 T14A10295117 上海源叶生物科技有限公司 
 

2.2  混合粉体设计与制备 

模拟中药片剂高载药量的特点，设置中药浸膏

粉与辅料的质量比分别为 9∶1、8∶2 和 7∶3。将

肉桂、拳参 2种浸膏粉与表 2中 8种药用辅料，按

照上述 3 种比例分别两两混合后得到 2×8×3＝48

组混合物料。对于每组混合物，将中药浸膏粉与药

用辅料共约 300 g置三维混合机内混合，混合条件

设置为转速 14 r/min，混合时间 15 min[19]。混合后

的粉体装于自封袋中，存储在室温和相对湿度低于

35%的环境中。 

2.3  干法制粒工艺 

在室温和相对湿度为（（26±3）%的环境下，使

用的 Mini DC 干法制粒机配备料斗及水平送料螺

杆，将约 200.0 g粉末输送到辊压单元。辊压单元配

备 2个表面有菱形花纹的辊轮，辊轮直径为 80 mm、

宽度为 20 mm，采用边缘密封系统及恒压系统。辊

压压力由气液增压装置控制并实时显示在控制面

板上。干法制粒采用固定工艺参数，设置送料螺杆

转速 30 r/min，辊轮转速 6 r/min，辊压压力 0.4 MPa。

当粉末完全覆盖送料螺杆并稳定生产后，采集辊压

薄片样本，将薄片破碎至 1～2 cm小碎片后，置于

干法制粒机制粒模块（（锥形磨）中进行整粒，碾磨

转速为 300 r/min，筛网孔径为 1.5 mm。将制得颗粒

使用多级振荡筛进行筛分，从上到下依次使用 24、

50、65、80、100、120目药典标准筛，筛分时间 5 

min，收集得到各筛网上颗粒，粒径段分布依次为≥

850 μm、（ 355，850）μm、（ 250，355）μm、（ 180，

250）μm、（ 150，180）μm、（ 125，150）μm、＜125 

μm。将各筛分段颗粒分别称定质量，获得颗粒粒径

分布，颗粒样品收集，保存于自封袋中。其中 125～

250 μm筛分段的颗粒用于后续压片研究[20-22]。 

2.4  高剪切湿法制粒工艺 

在室温和相对湿度为（（26±3）%的环境下，将

约 300.0 g 粉末置于高剪切湿法制粒机的 2 L 制粒

锅中。然后在搅拌桨转速为 300 r/min、不开启切割

刀的条件下进行 10 s的干混。干混结束后，在 600 
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r/min的搅拌桨转速和 1 600 r/min的切割刀转速条

件下，将 85%乙醇润湿剂以 50 mL/min泵入制粒锅

中，液固比为 0.3。加液结束后，湿团聚时间持续 180 

s。在制粒结束后，从锅中取出湿软材并用 10目筛

进行湿整粒，将整粒后的湿颗粒平铺在托盘上并转

移至 55 ℃的烘箱中干燥 24 h。使用带有 65 目和

120目2个标准筛的振动筛分机对干颗粒进行筛分。

筛分得到粒径段为 125～250 μm的颗粒用于后续压

片过程。 

2.5  片剂的制备 

精密称取粉末或颗粒约 350 mg（（松装密度低于

0.35 g/mL的物料，精密称取约 300 mg），以手动填

充的方式将粉末填充到模具中进行压片，压片速度

设置为 25片/min，压片力设置为（7.0±0.3）kN，

每种物料重复压片 12次。 

2.6  片剂崩解时间的测定 

根据《中国药典》2025 年版四部 0921 崩解时

限检查法[23]规定的测试方法，精密量取（（37±1）℃

的去离子水 700 mL，加入崩解仪烧杯内，取药片 6

片，分别置于崩解仪吊篮的玻璃管中，记录各片的

崩解时间，平行测定 2 次，取 12 片崩解时间的平

均值。由于部分中药片剂在进行崩解测试时黏附挡

板，因此，统一采用不加挡板的方式进行片剂崩解

时间的测定。 

2.7  中药片剂崩解过程中的溶出度测试 

课题组前期研究表明，在中药片剂崩解过程中，

水溶性成分的溶解与片剂的崩解几乎同时发生[10]。

因此，设计在片剂崩解时间测定过程中，采用自身

对照法测定溶于水且具有紫外响应成分的溶出曲

线，以下简称为崩解溶出曲线，以比较不同中药片

剂的崩解行为，具体测试方法如下。 

2.7.1  对照样品溶液的制备  对照样品溶液是指在

片剂崩解测定方法的崩解介质条件下，片剂中可溶

性成分完全溶解后的溶液。在崩解仪烧杯内精密加

入（37±1）℃的去离子水 700 mL，精密称取相当

于 6片的中药浸膏粉，其质量记作 Ws，将粉末缓慢

倒入水中并按照“2.6”项下的方法进行测试，测试

持续 2 h 以使粉末成分充分溶解，随后取溶液 10 

mL，并使用 0.45 μm微孔滤膜滤过，取续滤液，即

为对照样品溶液。 

2.7.2  崩解过程不同时间点供试样品溶液的制备  

取中药片剂 6片，精密称定质量，其质量记作Wi，

按照“2.6”项下方法测定崩解时间。在中药片剂崩

解测试过程中，以一定的时间间隔取样，每次 10 

mL，取样后补充同体积同温度的去离子水，样品立

即用 0.45 μm微孔滤膜滤过，以防止颗粒物质继续

溶解，取续滤液即为供试样品溶液。 

2.7.3  紫外分光光度法条件  将对照品溶液和供

试品溶液进行适当稀释，以保证溶液吸光度（A）值

在 0.2～0.8。将稀释后样品，于紫外分光光度计中

190～380 nm进行全波长扫描。记录对照样品溶液

在最大吸收波长 λmax处的 A值为 As，其对应的稀释

倍数为 ms；记录供试样品溶液在 λmax处的 A 值为

Ai，其对应的稀释倍数为 mi
[10,14]。 

2.7.4  崩解溶出度计算  定义片剂中浸膏粉的载药

比例为 P。在不同时间点，片剂溶出量可按公式（1）

计算[10]。 

溶出量（（Qi）＝miAiWi/msAsWsP             （（1） 

片剂崩解过程中不同时间点的累积溶出度可

按公式（2）计算[24]。 

累积崩解溶出度＝Qi＋(Q1＋Q2＋…＋Qi－1)V1/V2 

（（2） 

Qi为片剂在不同取样时间点下的溶出量（（g/g），V1为各时间

点取样体积，本实验均为 10 mL；V2为崩解溶出介质体积，

即 700 mL 

2.8  中药片剂崩解过程溶出曲线拟合 

根据（“2.7”项下实验结果，绘制累积溶出度随

时间变化的曲线，可以得到中药浸膏粉片剂在崩解

测定条件下的崩解过程溶出曲线。分别使用零级模

型、一级模型、Higuchi 模型和 Ritger-Peppas 模型

对中药浸膏粉片剂崩解溶出曲线进行拟合，通过模

型参数辅助判断中药浸膏粉片剂的崩解机制，以模

型拟合的决定系数（（R2）值来评价模型拟合效果[10]。 

2.9  数据分析方法 

使用 SPSS Statistics 23软件（美国 IBM公司）

进行单因素方差分析及非参数检验，使用 Origin Pro 

2025SR1 软件（美国 OriginLab 公司）进行片剂崩

解过程溶出曲线拟合。 

2.10  纯浸膏片崩解行为研究 

2.10.1  制粒前、后中药浸膏粉片剂崩解时间的比较  

对 11 批中药浸膏粉直接压片所得片剂进行崩解时

间测试，结果如表 3所示，有 8批中药浸膏粉直压

片剂在 30 min内崩解完全，该结果表明，所选中药

约 73%崩解时间较短，特别是槲寄生、苦参、薄荷

直压片在 10 min内即可崩解完成，其中薄荷片的崩

解时间最短，为 5.43 min，其与水接触后，径向变 
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表 3  11 批中药浸膏粉直接压片与制粒后压片片剂的崩解

时间 ( x s , n = 12) 

Table 3  Disintegration time of tablets produced by direct 

compression and granulation followed by compression of 11 

batches of traditional Chinese medicine extract powders 

( x s , n = 12) 

编号 
崩解时间/min 

直压片剂 干法制粒片剂 湿法制粒片剂 

Z1 37.51±3.88 63.96±4.08* 41.35±1.70# 

Z2 7.16±0.32 8.32±0.59* 8.00±0.43* 

Z3 10.76±0.23 11.23±0.24* 10.04±0.40*# 

Z4 10.98±0.40 11.93±0.79* 11.12±0.41 

Z5 10.03±0.32 12.53±0.35* 9.80±0.92# 

Z6 17.55±1.35 21.08±0.81* 21.06±2.21* 

Z7 13.14±0.53 16.05±1.05* 15.11±0.44* 

Z8 8.71±0.55 37.01±2.64* 25.51±2.51*# 

Z9 37.68±2.64 80.45±5.18* 75.08±7.23* 

Z10 5.43±0.32 6.57±0.26* 6.20±0.29*# 

Z11 117.06±11.75 122.79±11.04 86.72±9.37*# 

与同种中药浸膏粉的直压片剂比较：*P＜0.05；与同种中药浸膏

粉的干法制粒片剂比较：#P＜0.05；表 4同。 

*P < 0.05 vs direct compression tablets of the same Chinese medicine 

extract powder; #P < 0.05 vs dry-granulation tablets of the same 

Chinese medicine extract powder; same as table 4. 

小和纵向变薄同时发生，直至通过筛网，推测可能

与薄荷浸膏粉中含有较多亲水性的黄酮苷、氨基酸

和酚酸等成分有关[25]。10～30 min崩解的中药浸膏

粉直压片剂在崩解过程中往往先有径向的缩小，而

后有厚度缓慢的变化。对于崩解时间小于 30 min的

中药浸膏粉直压片剂，虽然崩解现象略有不同，但

整体来看均表现为体积由大到小缓慢溶化，崩解过

程伴随着溶解过程。崩解时间介于 30～60 min的中

药浸膏粉直压片剂有 2批，分别为细辛（37.51 min）

和肉桂（37.68 min）；拳参浸膏粉直压片剂的崩解时

间超过 60 min；这 3批中药崩解过程中能发现表面

有絮状物，絮状物脱落后体积才会进一步减小。推

测致使这 3种中药浸膏粉直压片崩解缓慢的原因是：

根茎类中药具有较多的多糖和淀粉类物质[26-27]，已

有研究表明，多糖与淀粉相互作用下可产生凝胶类

物质，且随着多糖浓度的增大，多糖对淀粉组分间

缠结重排和吸水溶胀等特性的促进作用增强[28]。 

根据表 3所示实验结果，经制粒后，干法制粒

中药浸膏粉片剂的崩解时间在 6.57～122.79 min，

湿法制粒片剂的崩解时间在 6.20～86.72 min。统计

学检验结果显示，10组干法制粒片剂与直压片剂、

8 组湿法制粒片剂与直压片剂、6 组干法制粒片剂

与湿法制粒片剂的崩解时间存在显著性差异（P＜

0.05），这表明制粒工艺会对片剂崩解时间产生影

响，但对于 30 min内崩解的中药浸膏粉片剂来说，

除苦参浸膏粉外，其余中药浸膏粉制粒后崩解时间

的变化幅度较小。苦参浸膏粉直压片剂崩解时间为

8.71 min，经干法制粒后压片，崩解时间延长至 37.01 

min（（P＜0.05），湿法制粒后压片，崩解时间延长至

25.51 min（P＜0.05），推测可能是由于其制粒后成

片性增加所致[29]。对于崩解时间超过 30 min的中药

浸膏粉片剂来说，制粒后片剂的孔隙率降低，崩解

时间延长，如肉桂，直压片剂的崩解时间为 37.68 

min，经干法和湿法制粒压片后，片剂的崩解时间分

别延长至 80.45 min（P＜0.05）和 75.08 min（P＜

0.05），这类片剂在进行处方设计时，需注意其片剂

崩解性能的调控。此外，与直压片剂相比，拳参浸

膏粉（编号 Z11）经高剪切湿法制粒压片后，所得

片剂的崩解时间明显缩短，由 117.06 min降至 86.72 

min（（P＜0.05），推测可能与其制粒后的物料可压缩

性、可压实性和成片性能力下降有关[29]。 

2.10.2  制粒前、后中药浸膏粉片剂崩解过程溶出的

比较  使用“2.7”项下溶出度测试方法，对制备的

11批中药浸膏粉直压片剂进行溶出测试。由于不同

中药浸膏粉片剂的崩解时间不同，因此，以 30 min

时的累积溶出度作为评价指标，结果如表 4所示，

11 批中药浸膏粉直压片剂的 30 min 累积溶出度分 

表 4  11 批纯中药浸膏粉直接压片与制粒后压片的片剂崩

解 30 min 时的累积溶出度 ( x s , n = 3) 

Table 4  Cumulative dissolution at 30 min of disintegration 

of 11 batches of pure extract powders directly compressed 

tablets vs compressed tablets after granulation ( x s , n = 3) 

编号 
30 min累积溶出度/% 

直压片剂 干法制粒片剂 湿法制粒片剂 

Z1 73.87±2.43 44.82±0.87* 73.38±7.76# 

Z2 99.81±2.96 93.60±1.02* 96.49±2.34 

Z3 96.44±2.11 97.02±0.31 90.85±4.95 

Z4 98.86±2.47 90.52±1.35* 90.67±6.68# 

Z5 105.35±0.19 93.55±0.98* 96.46±2.34 

Z6 104.33±2.02 98.40±3.53 95.86±1.30* 

Z7 95.88±4.27 94.08±0.78 99.17±3.44 

Z8 94.91±2.75 87.85±0.46 94.70±1.05# 

Z9 73.99±2.44 40.57±8.03* 55.68±0.52*# 

Z10 99.41±2.97 99.69±0.59 96.09±7.28 

Z11 37.16±4.31 22.79±0.97* 27.95±4.39* 
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布在 37.16%～105.35%，对于崩解时间小于 30 min

的 8批中药来说，其直压片剂 30 min时的累积溶出

度均可达到 90%以上，且除苦参浸膏粉干法制粒后

片剂的累积溶出度稍低于 90%（87.85%）外，其余

7 批中药浸膏粉制粒后所得片剂的累积溶出度仍大

于 90%，表明其水溶性成分能够充分溶出；而对于

崩解时间大于 30 min的细辛、肉桂及拳参浸膏粉片

剂，随着制粒后崩解时间的延长，其溶出度也出现

显著下降（P＜0.05）。综合崩解时间及 30 min累积

溶出度测试结果可以发现，二者呈负相关，且 3种

工艺路线下 R2均大于 0.9（直压片剂 0.922 7、干法

制粒片剂 0.935 0、湿法制粒片剂 0.912 6），即崩解

时间越长，30 min累积溶出度越低。 

总体来看，对于崩解时间较短（＜30 min）且

累积溶出度较高（＞90%）的中药浸膏粉（如槲寄

生、当归等），干法制粒和湿法制粒对片剂崩解行为

的影响差异不明显。对于崩解时间较长且累积溶出

度较低的中药浸膏粉片剂，与干法制粒相比，湿法

制粒可在一定程度上提升片剂崩解性能，如拳参浸

膏粉干法制粒后崩解时间为 122.79 min，而湿法制

粒后崩解时间降至 86.72 min；细辛浸膏粉干法制粒

后 30 min 时的累积溶出度为 44.82%，湿法制粒后

则显著提高至 73.38%。这提示，对于崩解性能较差

的中药浸膏粉片剂，应注意选择合适的工艺路线。 

以时间（（t）为横坐标，崩解过程中各取样点累

积溶出度为纵坐标，绘制崩解过程溶出曲线，11种

中药浸膏粉直压片剂及制粒后片剂崩解过程溶出曲

线如图 1所示，可以发现，制粒后崩解时间延长、

累积溶出度降低的细辛、苦参及肉桂浸膏粉片剂溶

出曲线趋于平缓的点也随之延后，这也进一步证明

片剂崩解过程伴随着水溶性成分的溶出，二者几乎

同步进行。 

课题组前期以崩解时间是否大于 30 min、崩解

过程是否发生碎裂现象、崩解完全时累积溶出度是

否大于 90%为判断依据，对 50 批市售中药片剂的

崩解行为进行分类。使用已经建立的分类标准对 11

批中药浸膏粉直压片剂及制粒后片剂进行分类，结

果如表 5 所示，所选 11 批中药在崩解过程中均未

出现明显的先碎裂再崩解，而是表现为体积由大到

小缓慢溶化，因此均为 B型[10]。由于崩解时间长、

累积溶出度低，IIB2类片剂常需要通过处方设计加

快其崩解进程。所选 11批中药浸膏粉中，肉桂浸膏

粉在干法制粒后，由于片剂崩解过程中，水溶性成

分的累积溶出度降低至 90%以下，崩解行为由 IIB1

变为 IIB2类。拳参浸膏粉干法制粒后虽累积溶出度

升高至 95.05%，崩解行为变为 IIB1类，但其直压片

剂与湿法制粒片剂始终呈现 IIB2类特征，且在 3种

工艺下的片剂崩解时间均大于 60 min（为 11 批中

药浸膏粉中最长）。因此，选择上述 2种中药浸膏粉

作为后续研究对象，拟通过添加可溶性辅料以优化

其崩解行为。 

2.10.3  中药浸膏粉制粒前、后片剂崩解过程溶出曲

线拟合  采用“2.8”项下模型和“2.9”项下的数据

分析方法对中药浸膏粉直压片剂崩解溶出曲线进

行拟合，结果表明，除细辛浸膏粉片剂一级模型的

拟合 R2为 0.863 3外，其余中药浸膏粉直压片剂崩

解过程溶出曲线的拟合 R2均大于 0.9。其中，零级

模型、一级模型、Higuchi 模型和 Ritger-Peppas 模

拟合 R2值大于 0.95 的分别有 4、6、9、11 批，可

见，Ritger-Peppas模型的拟合效果最好。零级模型

表征药物在释放周期内保持恒定的释放速率，其斜

率（K0）用于描述药物溶出速率。11批中药浸膏粉

直压片剂的 K0值分布在 0.932 5（拳参浸膏粉，Z11）

和 16.949（薄荷浸膏粉，Z10）之间，表明中药浸膏

粉直压片剂崩解过程药物溶出速率差别较大。

Ritger-Peppas模型参数 n常用于解释释放机制，当

n≤0.45时，服从 Fick扩散，当 0.45＜n＜0.89时，

为非 Fick扩散机制，药物释放为混合型机制，即扩

散和溶胀；而当 n≥0.89时，则为溶胀[30]。通过采

用Ritger-Peppas模型拟合中药浸膏粉片剂崩解溶出

曲线，发现参数 n值分布在 0.609 9～0.994 0，其中

细辛浸膏粉（Z1）、肉桂浸膏粉（Z9）直压片剂的 n

值大于 0.89，分别为 0.946 8和 0.994 0，故初步推

测其释放机制为溶胀；其余物料 n值均介于 0.45～

0.89，推测其释放机制为混合型，即扩散和溶胀。 

使用上述方法对制粒后片剂崩解溶出曲线进

行拟合以探究工艺变化对中药浸膏粉片剂崩解行

为的影响。从溶出速率来看，中药浸膏粉直压片剂

通过零级模型、一级模型、Higuchi 模型拟合所得

K0、K1和 KH平均值分别为 7.680、0.275 3和 27.63，

经干法制粒后分别减小至 6.201、0.198 2和 23.45，

经湿法制粒后分别减小至 6.123、0.196 3和 24.01，

根据此结果并结合表 3中制粒后崩解时间变化，推

测制粒工艺有降低中药浸膏粉片剂溶出速率的趋

势。从参数 n来看，与直压片剂相比，有 9批中药

浸膏粉制粒后片剂崩解机制未发生变化，其中除细 
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图 1  11 批中药浸膏粉原粉及制粒后片剂崩解过程溶出曲线 ( x s , n = 3) 

Fig. 1  Dissolution curves during disintegration of 11 batches of Chinese medicine extract raw powders and granulated 

tablets ( x s , n = 3) 

辛浸膏粉在 3种工艺下所得片剂崩解机制为溶胀控

制型外，其余 8批中药浸膏粉经 3种工艺制得片剂

崩解机制均为扩散和溶胀的混合型释放机制。值得

注意的是，这 8批崩解机制为混合型释放机制的中

药浸膏粉片剂，崩解时间均小于 30 min，推测混合

释放机制有助于促进中药浸膏粉片剂的崩解。仅拳

参浸膏粉和肉桂浸膏粉制粒后压片片剂的崩解机

制发生变化，拳参浸膏粉经干法制粒及湿法制粒后 
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表 5  11 批纯中药浸膏粉直接压片与制粒后压片的片剂崩

解行为分类 

Table 5  Disintegration behavior classification for tablets 

prepared by direct compression and granulation 

compression from 11 batches of Chinese medicine pure 

extract powders ( x s , n = 3) 

编号 

崩解行为分类 

编号 

崩解行为分类 

直压 

片剂 

干法制 

粒片剂 

湿法制 

粒片剂 

直压 

片剂 

干法制 

粒片剂 

湿法制 

粒片剂 

Z1 ⅡB1 ⅡB1 ⅡB1 Z7 ⅠB1 ⅠB1 ⅠB1 

Z2 ⅠB1 ⅠB1 ⅠB1 Z8 ⅠB1 ⅡB1 ⅠB1 

Z3 ⅠB1 ⅠB1 ⅠB1 Z9 ⅡB1 ⅡB2 ⅡB1 

Z4 ⅠB1 ⅠB1 ⅠB1 Z10 ⅠB1 ⅠB1 ⅠB1 

Z5 ⅠB1 ⅠB1 ⅠB1 Z11 ⅡB2 ⅡB1 ⅡB2 

Z6 ⅠB1 ⅠB1 ⅠB1     
 

压片，片剂崩解机制均由混合型变为溶胀控制型；

相反，肉桂浸膏粉直压片剂的崩解机制为溶胀，而

其湿法制粒片剂的崩解机制变为混合型机制。结合

这 2种中药浸膏粉片剂崩解时间的变化，推断溶胀

机制更有利于促进该类（（崩解时间大于 30 min）片

剂在湿法制粒条件下的崩解。 

2.11  可溶性辅料对代表性中药浸膏片崩解时间的

影响 

选择肉桂浸膏粉（（编号 Z9）和拳参浸膏粉（（编

号 Z11），模拟高载药量条件（（质量分数≥70%），采

用析因实验设计的方法，研究在处方中添加不同种

类的可溶性辅料以及不同添加量对中药浸膏粉片

剂崩解行为的影响。将 48 种模拟混合处方进行制

粒、压片，获得其崩解时间及崩解过程溶出曲线，

分析可溶性辅料的种类、添加量对于中药浸膏粉片

剂崩解行为的影响。 

2.11.1  肉桂浸膏片  由表 6可知，在干法制粒工艺

下，肉桂纯浸膏片剂（0%辅料）平均崩解时间为

（80.45±5.18）min，添加不同比例的可溶性辅料后

片剂崩解时间变化规律总结如下：①糖醇类辅料

（甘露醇、麦芽糖醇）表现出稳定的崩解促进作用：

甘露醇添加量从 10%增至 30%时，崩解时间从

（62.86±6.64）min 持续降至（34.55±2.20）min；

麦芽糖醇的崩解促进作用稍弱于甘露醇，30%添加

量时崩解时间为（44.19±2.38）min；②乳糖类辅料

（Flowlac100、G200、C80）崩解促进作用稍弱，乳

糖 Flowlac100在 30%添加量时崩解时间为（43.85±

1.57）min；G200在 20%添加量时达到崩解最快值，

为（45.52±1.72）min，30%添加量时崩解时间反而

略有延长，即为（51.11±1.34）min，推测原因可能

为高添加量下颗粒压缩密度过高，阻碍水分渗透；

乳糖 C80的崩解促进作用最弱，30%添加量时崩解

时间仍达（63.66±4.64）min，仅较空白组降低

20.9%，可能由于其为乳糖-MCC复合物，是由二者

共喷雾获得的颗粒，MCC吸水后体积会迅速膨胀，

瞬间填满周围的孔隙，使水分难以渗入，表层的中

药浸膏粉颗粒也就更难溶解或脱落，从而导致了促

进崩解效果不佳。③淀粉及其衍生物类辅料（麦芽

糊精、糊精、冷水可溶淀粉）整体促进崩解效果不

佳：麦芽糊精和冷水可溶淀粉在 30%添加量时崩解

时间分别为（67.34±5.93）、（68.18±3.52）min；糊

精表现出“先降后升”趋势，20%添加量时崩解时

间升至（90.10±8.34）min，高于纯浸膏片。 

由表 6可知，在湿法制粒工艺下，肉桂纯浸膏

片崩解时间为（（75.08±7.23）min。甘露醇 30%添加

量时崩解时间为（（30.88±1.73）min，较干法制粒同 

表 6  肉桂纯浸膏片添加不同比例辅料后崩解时间变化 ( x s , n = 3) 

Table 6  Changes in disintegration time of Cinnamomi Cortex extract tablets with different ratios of excipients ( x s , n = 3) 

制粒方法 
添加量/ 

% 

崩解时间/min 

E1 E2 E3 E4 E5 E6 E7 E8 

干法制粒 0 80.45±5.18 80.45±5.18 80.45±5.18 80.45±5.18 80.45±5.18 80.45±5.18 80.45±5.18 80.45±5.18 

 10 62.86±6.64*** 71.90±6.10** 68.05±3.53*** 58.98±7.04*** 71.80±5.23* 89.05±6.71 72.27±2.26 64.96±5.49*** 

 20 50.92±3.19*** 59.59±6.89*** 64.18±0.92*** 45.52±1.72*** 74.33±2.77 77.40±6.18 85.85±7.03 90.10±8.34 

 30 34.55±2.20*** 44.19±2.38*** 43.85±1.57*** 51.11±1.34*** 63.66±4.64*** 67.34±5.93** 68.18±3.52*** 75.22±3.37 

湿法制粒 0 75.08±7.23 75.08±7.23 75.08±7.23 75.08±7.23 75.08±7.23 75.08±7.23 75.08±7.23 75.08±7.23 

 10 53.37±7.75*** 59.63±4.34*** 49.25±3.21 43.67±4.53*** 56.10±3.17** 69.05±7.77*** 69.05±3.33 54.08±7.78*** 

 20 31.35±2.89*** 48.98±2.62*** 39.95±1.87*** 45.37±3.14*** 53.55±4.83*** 58.33±7.02*** 64.00±3.78* 70.53±3.65 

 30 30.88±1.73*** 43.47±3.83*** 37.80±2.76*** 40.18±4.38*** 55.37±3.34*** 49.62±6.90*** 46.22±5.61*** 70.62±9.73 

与 0添加量组比较：*P＜0.05  **P＜0.01  ***P＜0.001；表 7～9同。 

*P < 0.05  **P < 0.01  ***P < 0.001 vs 0 addition served as the control group; same as tables 7—9. 



 中草药 2026年 2月 第 57卷 第 4期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 February Vol. 57 No. 4 ·1259· 

    

添加量缩短 10.6%，为最优崩解促进剂。乳糖

Flowlac100 添加量为 30%时崩解时间为（37.80±

2.76）min，较干法制粒缩短 13.8%。乳糖 C80和糊

精的效果与干法质量接近：C80添加量 30%时崩解

时间为（（55.37±3.34）min（ 干法制粒（（63.66±4.64）

min］，糊精添加量 30%时为（（70.62±9.73）min（ 干

法制粒（（75.22±3.37）min］，提示这 2种辅料对制

粒工艺的敏感性较低。 

2.11.2  拳参浸膏片  拳参纯浸膏片及添加不同比

例辅料后崩解时间变化如表 7所示，拳参浸膏粉由

于含鞣质、多酚等黏性成分[31]，纯浸膏片崩解难于

肉桂浸膏片。在干法制粒工艺下，拳参纯浸膏片平

均崩解时间高达（122.79±11.04）min，辅料的崩解

促进作用成为改善片剂性能的关键。多元醇类辅料

表现出明显优势，甘露醇添加量 30%时，崩解时间

骤降至（23.17±0.97）min，较纯浸膏片降幅 81.1%，

且 10%添加量时已实现崩解时间减半，为（69.81±

6.52）min。麦芽糖醇的崩解效率更优，30%时崩解

时间仅（21.42±0.49）min，为所有实验组最低值，

且 20%添加量时已降至（30.83±2.15）min。乳糖类

辅料作用中等，乳糖 G200添加量 30%时，崩解时

间为（27.44±3.24）min，明显优于乳糖 Flowlac100 

（32.67±2.86）min和乳糖 C80（32.14±2.13）min。

而乳糖 C80添加量为 30%时，也无法实现崩解时间

小于 30 min，20%添加量时仍大于 60 min，与肉桂

浸膏粉中乳糖 C80的“低效”表现一致。淀粉衍生

物类辅料整体崩解促进作用较弱，麦芽糊精、冷水

可溶淀粉、糊精在 30%添加量时，崩解时间分别为

（99.35±8.14）、（85.19±8.98）、（108.24±13.98）

min，均明显高于多元醇和乳糖类辅料。 

表 7  拳参纯浸膏片添加不同比例辅料后崩解时间变化 ( x s , n = 3) 

Table 7  Changes in disintegration time of Bistortae Rhizoma extract tablets with different ratios of excipients ( x s , n = 3) 

制粒方法 
添加量/ 

% 

崩解时间/min 

E1 E2 E3 E4 E5 E6 E7 E8 

干法制粒 0 122.79±11.04 122.79±11.04 122.79±11.04 122.79±11.04 122.79±11.04 122.79±11.04 122.79±11.04 122.79±11.04 

 10 69.81±6.52 88.69±4.96 79.98±4.69 86.51±4.20*** 98.16±5.84*** 101.87±5.38* 103.57±5.40*** 105.54±6.21* 

 20 44.59±3.03*** 30.83±2.15*** 48.71±3.61*** 65.25±4.64*** 63.96±2.76*** 96.96±2.63*** 96.68±5.42*** 104.25±7.78* 

 30 23.17±0.97*** 21.42±0.49*** 32.67±2.86*** 27.44±3.24*** 32.14±2.13*** 99.35±8.14** 85.19±8.98*** 108.24±13.98* 

湿法制粒 0 86.72±9.37 86.72±9.37 86.72±9.37 86.72±9.37 86.72±9.37 86.72±9.37 86.72±9.37 86.72±9.37 

 10 71.55±6.71 73.28±11.57* 73.25±5.43 78.15±4.33 72.05±6.24 79.53±4.06 73.28±7.23** 68.85±5.21** 

 20 46.13±4.11 79.12±5.37 33.17±6.81*** 56.70±3.34** 35.62±9.81*** 73.57±2.09* 78.97±4.44 69.78±6.30* 

 30 26.52±3.85*** 75.05±4.31** 46.23±6.46 35.32±7.47*** 37.25±5.73*** 58.48±6.20*** 66.17±5.68*** 58.83±7.77*** 
 

在湿法制粒工艺下，拳参纯浸膏片崩解时间为

（86.72±9.37）min。辅料的崩解促进效果普遍弱于干

法制粒，甘露醇添加量 30%时崩解时间为（（26.52±

3.85）min，较干法制粒延长 14.3%；麦芽糖醇添加

量 30%时为（（75.05±4.31）min，较干法制粒显著延

长 76.8%。仅麦芽糊精和糊精在湿法制粒条件下崩

解促进作用较强，麦芽糊精添加量 30%时崩解时间

为（（58.48±6.20）min（ 干法制粒（（99.35±8.14）min］，

糊精添加量 30%时崩解时间为（58.83±7.77）min

（ 干法制粒（108.24±13.98）min］。 

2.12  可溶性辅料对代表性中药浸膏片溶出的影响 

2.12.1  肉桂浸膏片  肉桂纯浸膏片及添加不同比

例辅料后溶出度变化如表 8所示，干法制粒工艺下，

肉桂纯浸膏片剂（无辅料）30 min平均累积溶出度

为（40.57±8.03）%，添加糖醇类和乳糖类辅料后累

积溶出度显著提升，甘露醇在 30%添加量时，使累

积溶出度达（78.08±1.34）%，为干法制粒条件下最

高值，乳糖 G200 各添加量下的累积溶出度波动于

（55.81±2.37）%～（59.42±2.63）%，促溶表现稳定，

乳糖 C80在 10%添加量时，累积溶出度达（57.35±

4.04）%，但 20%添加量时，出现显著性下降，为

（39.10±1.98）%，提示其溶出随添加量变化较为敏

感，10%添加量为本实验条件下的最佳用量；与糖

醇类和乳糖类辅料的促溶作用相反，淀粉及其衍生

物类辅料对肉桂片剂的溶出，整体表现为“无效或

抑制”。 

湿法制粒工艺下，肉桂纯浸膏粉片剂平均累积

溶出度为（55.68±0.52）%，辅料促溶效果普遍强于

干法制粒，除麦芽糖醇外，所有辅料在 30%添加量

时均可显著提高累积溶出度。甘露醇和 Flowlac100

促溶效果较好，在 30%添加量时可使溶出度大于

90%，分别为（（102.15±7.00）%和（（95.77±2.37）%。 
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表 8  肉桂纯浸膏片添加不同比例辅料后累积溶出度变化 ( x s , n = 3) 

Table 8  Changes in dissolution of Cinnamomi Cortex extract tablets with different ratios of excipients ( x s , n = 3) 

制粒方法 
添加量/ 

% 

累积溶出度/% 

E1 E2 E3 E4 E5 E6 E7 E8 

干法制粒 0 40.57±8.03 40.57±8.03 40.57±8.03 40.57±8.03 40.57±8.03 40.57±8.03 40.57±8.03 40.57±8.03 

 10 41.61±6.37 36.05±2.91 50.89±6.57 59.42±2.63 57.35±4.04 40.43±2.67 35.83±0.42 40.86±6.82 

 20 59.87±0.01 35.45±7.58 43.87±3.58 59.08±0.42 39.10±1.98 35.17±7.20 21.38±0.81* 15.56±0.50 

 30 78.08±1.34 57.78±3.77 63.38±0.19 55.81±2.37 46.91±1.44 38.48±1.33 31.70±0.71 43.87±1.49 

湿法制粒 0 55.68±0.52 55.68±0.52 55.68±0.52 55.68±0.52 55.68±0.52 55.68±0.52 55.68±0.52 55.68±0.52 

 10 53.53±12.26 54.57±8.91 63.85±8.65 72.25±6.85 45.82±4.96 57.00±3.22 41.02±2.91 54.37±7.29 

 20 85.43±6.08 74.62±2.61 68.98±2.66 64.63±7.19 55.86±5.61 54.59±5.11 47.08±3.12 55.73±2.97 

 30 102.15±7.00 59.98±6.94 95.77±2.37* 88.95±1.25* 68.93±0.12 68.12±2.55 72.87±3.87 67.24±1.39 
 

与干法制粒条件下的“无效或抑制”作用不同，湿法

制粒条件下，淀粉及其衍生物类辅料在高添加量时

表现出促溶作用，麦芽糊精添加量 30%时累积溶出

度为（（68.12±2.55）%（ 干法制粒（（38.48±1.33）%］，

可溶性淀粉 30%添加量时的累积溶出度为（（72.87±

3.87）% 干法制粒（31.70±0.71）%］，糊精 30%时

累积溶出度为（67.24±1.39）% 干法制粒（43.87±

1.49）%］。 

2.12.2  拳参浸膏片  拳参纯浸膏片及添加不同比

例辅料后溶出度变化如表 9所示，根据“2.10.2”可

知，片剂崩解过程伴随着水溶性成分的溶出，由于

拳参浸膏片崩解时间较长，因此，30 min时累积溶

出度也较低。干法制粒工艺下，拳参纯浸膏片平均

累积溶出度仅为（22.79±0.97）%，加入糖醇类及

乳糖类辅料后对累积溶出度呈现添加量相关性提

升，甘露醇、乳糖 Flowlac100、乳糖 G200在 30%

添加量时均可提升溶出度至 90%以上，分别为

（96.59±0.15）%、（91.20±1.75）%、（94.92±0.25）%；

淀粉及其衍生物类辅料对拳参浸膏粉片剂的溶出

调控作用较弱，仅麦芽糊精在高添加量时表现出一

定的促溶作用，20%添加量时可将累积溶出度提升

至（45.13±1.68）%，30%添加量时可将累积溶出度

提升至（34.62±1.73）%。 

湿法制粒工艺下，拳参纯浸膏片剂累积溶出度

为（27.95±4.39）%，糖醇类及乳糖类辅料作用趋

势与干法制粒类似，仍呈现添加量依赖式提升，但

促溶作用整体较干法制粒稍弱，各添加量下均无法

使累积溶出度提升至 90%以上。与干法制粒下的无

效不同，湿法制粒条件下淀粉及其衍生物类辅料添

加量为 30%时，均表现出一定的促溶作用。 

表 9  拳参纯浸膏片添加不同比例辅料后累积溶出度变化 ( x s , n = 3) 

Table 9  Changes in dissolution of Bistortae Rhizoma extract tablets with different ratios of excipients ( x s , n = 3) 

制粒方法 
添加量/ 

% 

累积溶出度/% 

E1 E2 E3 E4 E5 E6 E7 E8 

干法制粒 0 22.79±0.97 22.79±0.97 22.79±0.97 22.79±0.97 22.79±0.97 22.79±0.97 22.79±0.97 22.79±0.97 

 10 61.36±3.12 47.01±3.28 56.44±0.73 56.15±4.61 42.00±2.16 15.27±3.84 25.19±1.56 27.93±3.80 

 20 83.41±3.34 81.37±2.29 77.79±3.48 87.95±1.78 68.25±5.36 45.13±1.68 28.05±1.06 20.13±0.49 

 30 96.59±0.15* 85.09±2.31* 91.20±1.75* 94.92±0.25* 89.09±2.95* 34.62±1.73 27.44±2.49 23.33±0.96 

湿法制粒 0 27.95±4.39 27.95±4.39 27.95±4.39 27.95±4.39 27.95±4.39 27.95±4.39 27.95±4.39 27.95±4.39 

 10 33.12±2.73 35.78±0.10 17.94±2.33 35.68±0.56 40.44±2.00 34.60±1.63 27.96±1.88 26.01±3.95 

 20 65.25±5.53 48.66±0.30 78.24±2.62* 66.64±2.15 73.67±2.18 35.69±1.95 46.77±1.83 27.61±1.01 

 30 77.79±0.99* 58.26±1.27* 74.17±3.04 75.44±2.51* 76.25±5.76* 62.14±1.28* 48.89±8.05 43.44±7.11 
 

2.13  代表性中药浸膏片溶出曲线拟合结果与分析 

对“2.2”项下对应的 48 种二元混合物在干法

制粒和湿法制粒 2种工艺路线下所得的 96组片剂，

分别使用零级模型、一级模型、Higuchi 模型和

Ritger-Peppas模型拟合崩解溶出曲线，R2＞0.95的

分别有 73、66、66、92批，表明零级模型和 Ritger-

Peppas模型拟合效果相对较好。 

肉桂浸膏粉及拳参浸膏粉分别经干法制粒和

湿法制粒后所得 4种片剂，使用零级模型拟合后 K0

分布在 0.807 4～1.401 5，加入辅料后，二元片剂所
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得的溶出速率 K0分布在 0.604～3.861 4，可见可溶

性辅料的添加对溶出速率有显著影响，溶出速率最

大的为添加 30%甘露醇的拳参浸膏粉干法制粒片

剂，K0为 3.861 4，与其较快的崩解时间一致。添加

不同比例的可溶性辅料后二元片剂溶出速率 K0 的

变化如表 10所示，从辅料添加种类来看，不同辅料

的促溶出效果差异显著，甘露醇促溶出效果最优，

K0均值为 2.130 6，且 R2均值 0.949 0，拟合稳定性

良好。Flowlac次之，K0均值为 1.862 2。而淀粉及

其衍生物类辅料溶出速率最低，麦芽糊精、冷水可

溶淀粉、糊精的 K0均值分别为 1.209 2、1.128 4和

1.116 7，推测可能由于淀粉及其衍生物类辅料添加

过量时，遇水或形成了类似凝胶的膨胀层，阻碍片

剂水溶性成分的溶出。从添加量来看，辅料比例与

溶出速率基本呈现正相关关系，即添加量越高溶出

速率越低，但冷水可溶性淀粉及糊精溶出速率随着

添加量增加出现先降低后升高，即在 20%时溶出速

率较低，因此在配方中包含淀粉及其衍生物类药用

辅料时，应注意用量。 

表 10  8 种辅料的添加量对零级模型溶出速率 K0的影响 

Table 10  Effect of addition ratios of eight excipients on 

Zero-Order model release rate K0 

添加量/ 

% 

K0平均值 

E1 E2 E3 E4 E5 E6 E7 E8 

0 1.074 5 1.074 5 1.074 5 1.074 5 1.074 5 1.074 5 1.074 5 1.074 5 

10 1.228 0 1.234 1 1.350 0 1.281 1 1.182 2 1.100 9 1.059 9 1.153 7 

20 1.999 2 1.687 1 1.844 1 1.530 6 1.482 6 1.101 3 0.956 8 0.993 1 

30 3.164 7 2.178 8 2.392 5 2.397 5 2.016 9 1.425 6 1.368 4 1.203 3 
 

Ritger-Peppas模型在采用的 4种溶出模型中的

拟合效果最好，拟合后的模型参数 n值分布在 0.406 

3～1.642，实验过程中可以观察到二元中药片剂崩

解同样表现为片剂体积由大逐渐变小的过程。仅存

在 1个 n小于 0.45的二元中药片剂，即 80%拳参浸

膏粉＋20%乳糖 G200 干法制粒片剂，说明该组合

片剂的溶出机制为 Fick 扩散。98 种中药片剂中有

24种中药片剂 n值大于 0.89，其中 16种为中药和

淀粉及其衍生物类辅料的组合，分别为干法制粒条

件下的 70%肉桂浸膏粉＋30%麦芽糊精、70%肉桂

浸膏粉＋30%冷水可溶性淀粉、80%肉桂浸膏粉＋

20%糊精、70%拳参浸膏粉＋30%冷水可溶性淀粉、

70%拳参浸膏粉＋30%糊精、80%拳参浸膏粉＋20%

糊精、90%拳参浸膏粉＋10%麦芽糊精、90%拳参浸

膏粉＋10%冷水可溶性淀粉、90%拳参浸膏粉＋

10%糊精，湿法制粒条件下的 70%肉桂浸膏粉＋

30%麦芽糊精、70%肉桂浸膏粉＋30%冷水可溶性

淀粉、80%肉桂浸膏粉＋20%冷水可溶性淀粉、90%

肉桂浸膏粉＋10%冷水可溶性淀粉、80%拳参浸膏

粉＋20%糊精、90%拳参浸膏粉＋10%冷水可溶性

淀粉、90%拳参浸膏粉＋10%糊精，表明在淀粉类辅

料影响下的拳参浸膏粉二元片剂和肉桂浸膏粉二

元片剂的溶出机制为溶胀，其余 73 种中药浸膏粉

二元片剂的 n值均满足 0.45＜n＜0.89，表明中药与

辅料混合所得的大部分二元中药浸膏粉片剂的崩

解机制为混合型机制，即扩散和溶胀。 

3  讨论 

由上述实验结果可见，无论是肉桂浸膏片还是

拳参浸膏片，多元醇类辅料（甘露醇、麦芽糖醇）

均表现出最佳促进崩解作用。甘露醇通常作为片剂

的填充剂使用，易溶于水且无吸湿性，因此，其可

与对湿敏感的活性成分合用，适用于湿法制粒和粉

末直压工艺[32]。研究表明，Δ-甘露醇经水诱导可转

化为 β-晶型，其微观结构从相对致密的块状结构变

为许多针尖状结晶或者微晶结构团聚在一起，形成

众多孔隙[33]，从而获得更大的比表面积，更有利于

片剂的崩解。麦芽糖醇对酸、热稳定，具有良好的

吸湿性和保湿性[34-35]，这些性质有助于增加片剂的

可润湿性，从而大大提高片剂的溶出度。 

国外 90%以上片剂都采用乳糖做为填充剂，因

其在处方中可以发挥良好的流动性、一定的可压性

以及释药速度快等优势[13]。除片剂外，乳糖也是日

本汉方颗粒中的常用辅料[36]，其在辅助成型的基础

上，还可通过改善粉体润湿性，促进颗粒溶化和有

效成分溶出[37]。本实验结果也表明，乳糖类辅料对

中药片剂的崩解具有较好促进作用，推测可能是由

于乳糖颗粒嵌在中药颗粒之间，在一定程度上减弱

了中药颗粒之间的相互粘结，与水接触后暴露于外

层的乳糖粒子迅速溶于水，导致在溶解表面产生空

隙，使中药颗粒更容易从表层脱落下来。 

淀粉及其衍生物是口服固体制剂中最常见的

赋形剂，不仅具有填充作用，也具有崩解作用。溶

胀是该类崩解剂公认的作用机制[2]，当颗粒与崩解

介质接触时，粒子全方位扩大从而引起体积增加，

片剂中的孔隙很快就会被填满，当膨胀的颗粒体积

超过片剂孔隙的直径时，会在片剂基质上施加力，

一旦这个力超过基质中粒子之间的内聚力时，就会

发生崩解[38-40]。然而本实验结果显示，淀粉及其衍
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生物类辅料（麦芽糊精、冷水可溶性淀粉、糊精）

整体促进崩解的效果较差，推测这可能与中药浸膏

粉片剂的高载药量相关。有研究表明，对于崩解延

缓的苦参片剂，当载药量达到 70%或 80%时，即使

加入溶胀类崩解剂仍无法满足崩解时限要求；而降

低载药量至 50%时，加入崩解剂则能够较好地解决

崩解延缓的问题[8]。 

除辅料种类外，通过对比 2种制粒工艺对片剂

崩解行为的影响，可以发现，肉桂浸膏片更适配湿

法制粒，其采用湿法制粒制得的纯浸膏片崩解时间

较干法制粒缩短 6.7%，且多数辅料（（如甘露醇、乳

糖 Flowlac100）在湿法制粒条件下的崩解促进效果

更优。拳参浸膏粉片剂则更适配干法制粒，虽纯浸

膏片湿法制粒崩解时间较干法制粒缩短 30.0%，但

应用多数辅料（（如甘露醇、麦芽糖醇）在湿法制粒

条件下制备的片剂，崩解时间反而延长。这提示着

在崩解行为改善时，除考虑加入合适种类及比例的

辅料外，还需选择适当的工艺，物料、工艺协同设

计才能获得理想的片剂性能。 

4  结论与展望 

本研究主要对中药浸膏粉片剂崩解行为的处

方物料应用规律进行探索，结果表明，糖醇类、乳

糖类辅料的添加可以改善中药浸膏粉片剂崩解行

为，淀粉及其衍生物类辅料降低中药浸膏粉片剂崩

解时间的效果并不明显，但能促进湿法制粒片剂中

水溶性成分地溶出。口服固体制剂是中药新药研发

和已上市中药制剂的主体，可溶性辅料在中药固体

制剂中的应用，具有一定的跨剂型通用性，因此本

研究结果对中药颗粒剂等其他固体制剂的处方设

计也具有一定参考价值。然而，本研究也存在一定

局限性：一是未考察润滑剂等其他功能性辅料对中

药浸膏粉片剂崩解行为的影响；二是未对比辅料性

能差异，采用固定工艺参数条件（（如制粒辊压压力、

搅拌桨转速），未考察工艺参数变化与处方设计的

协同作用规律；三是对中药浸膏粉自身特性的考察

不够全面，未将各干浸膏的内聚力、水溶性及溶解

时间等纳入分析，且缺乏微观层面机制探索，如孔

隙形成、水分渗透路径等过程尚未明确。未来可进

一步扩大代表性中药浸膏粉的范围，将干浸膏自身

特性指标纳入分析体系，结合微观结构表征技术深

化机制研究，系统探索适宜于中药浸膏物料特点的

辅料应用规律，为中药固体制剂的处方设计提供更

加专属性、系统性的理论和方法支撑。 
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