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吸湿是中药制剂经常发生的现象。水分对中药

制剂稳定性的影响很大，往往是引发其他变化的前

提条件[1]。吸湿导致中 药制剂变软、化学成分发生

变化、霉变等，使药品的质量和疗效受到影响，并

给生产和贮存带来困难。由于中药提取物成分的不

确定性、剂量大以及绝大多数提取物中都含有较多

的吸湿性成分，中药制剂的吸湿问题一直是困扰着

药剂工作者的难题，尤其是近年来由于口崩片、泡

腾片、分散片等速崩、速释制剂成为中药新剂型研

究的热点，这个问题显得尤为突出。为此，本文基

于吸湿性原理，综述解决中药制剂吸湿性问题的方

法。  
1   吸湿原理  

药物在贮存过程中或多或少会从空气中吸收

一定量的水分，这种性质即吸湿性(Hygroscopicity)。
亲水性成分的吸湿速度公式为：  

dW ／ dt=KA(PA —

P)……………………………… … (1)  
式(1)中，w 为吸收水分的固体制剂重量 ；t

为时间；dW／dt 为吸湿速度；K 为吸湿速度常数 ；
A 为固体制剂表面积；P 为大气中水蒸气压；P 为

制剂中亲水性成分吸水所形成的饱和溶液的蒸气

压。若 P >P 则发生吸湿，若 P <P 则发生干燥，P =P
则达吸湿平衡，吸湿度为零，此时 P 所对应的大气

相对湿度，称为该固体制剂的临界相对湿度(Critical 
relative humidity，CRH)。不同的亲水性药物各有其

相应的 CRH 值 ，故可用 CRH 值作为吸湿性大小

的指标，即 CRH 值越大，越不易吸湿，CRH 值越

小，越易吸湿。一般药物在周围环境湿度低于临界

相对湿度时，吸湿量很低并很快达到平衡；但在高

于临界相对湿度的条件下，药物会大量吸湿一直到

达饱和，有的甚至因药物易溶而产生液化现象。 
由吸湿原理可知，中药制剂的吸湿从热力学的

角度看包含着吸湿是否发生及发生的程度 ，从动

力学的角度看则包含吸湿速度。因此，中药制剂的

防潮首先要考虑能否防止吸湿的发生，一旦吸湿不

可避免 ，就要考虑能否减慢吸湿速度以确保在保

质期内保持中药制剂的稳定。  
2   中药制剂防潮的方法  

2．1  从热力学角度降低吸湿程度  
2．1．1  在提取分离纯化的过程中提高 CRH，防止

中药制剂吸湿。CRH 是亲水性药物吸湿与否的临界

值，根据 Elder 假说，水溶性药物混合物的 CRH 约

等于各成分 CRH 的乘积 ，而与各成分的量无关，即：  
CRHAB=CRHA×CRHB…………………………

…… (2)  
式 (2)中，CRH  CRH 和 CRH 分别表示 A 与 

B 物质的混合物、A 物质和 B 物质的临界相对湿度。

根据式(2)可知，水溶性药物混合物的 CRH 值比其中

任何一种药物的 CRH 值低 ，更易于吸湿。中药提取

物通常为含多种吸湿成分的混合物，故除去提取物中

的蛋白质、多糖、淀粉、黏液质、无机盐等吸湿性强

的无效成分，可以提高中药制剂的 CRH，减小中药制

剂吸湿程度。纯化技术如水提醇沉法或醇提水沉法、

高速离心法、膜过滤法、大孔树脂吸附法、絮凝沉淀

法等方法均因可减少无效成分、降低药材出膏量，从

而提高 CRH，起到防潮作用。 
膜分离技术[1-3]在中药有效成分和有效部位的分

离纯化中得到了广泛的研究和应用，对浸膏防潮有 良
好的适应性。如用氧化铝(Al2O3)陶瓷膜微滤技术[4]对

枳实和苦参水提液的澄清除杂效果与醇沉法基本相

近，有效成分的保留率优于醇沉法，除去杂质又可有

效防潮。大孔吸附树脂[5-7]技术应用于中药生产中，能

同时完成除杂和浓缩两道工序，所得提取物体积小，

不易吸潮，容易被制成外形美观的各种剂型，尤其适

用于颗粒剂、胶囊剂和片剂。且若纯化工艺条件得当，

同一型号的大孔吸附树脂能有效吸附纯化不同母核结

构的复方中药有效成分或有效部位。王高森等[8]采用

大孔吸附树脂对一个含有生物碱、蒽醌、皂苷等由黄

连、大黄、知母等药材组成的中药复方制剂进行吸附

纯化，结果混煎复方中药中的主要有效成分或部位经

过优化的工艺吸附纯化后均可大部分保留，大大降低

了出膏量，并做到了有效防潮。  
2．1．2  选择适宜辅料，减小吸湿量，防止中药制剂

吸湿。水不溶性药物或辅料形成不发生作用的混合物

时，其吸湿量具有加和性，即总吸湿量约等于各成分

的百分含量同单独吸湿量乘积之和。因此，对于容易

吸湿的药物原料，应选择不易吸湿的辅料，减小制剂
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的总吸湿量，降低吸湿程度。如微晶纤维素、微粉

硅胶、可溶性淀粉等均可调节制剂的吸湿性。而硫

酸钙、磷酸钙、磷酸氢钙、磷酸二氢钙等钙盐本身

具有强吸湿能力，而且在吸收水分后形成不容易扩

散的结晶水，常被用作固体制剂的辅料 。  
崔福德等[10]在考察辅料对续春颗粒内容物吸

湿性的影响时发现，甘露醇本身几乎不吸湿，与浸

膏粉混合制粒后吸湿性增强，其原因可能是由于甘

露醇的吸水溶解速度快，浸膏粉吸湿后使甘露醇迅

速溶解 ；另一方面，可能是由于甘露醇与浸膏粉

混合后其 CRH 降低，促使颗粒的吸湿性增强。木

糖醇易吸湿、易溶、不易改善中药颗粒剂的吸湿性，

因此不宜用于中药颗粒剂的制备。文献[11]报道，将

辅料与中药提取液共同喷雾干燥所得浸膏粉的吸

湿性大大降低。如在 25℃、相对湿度 40％的情况

下，用 70％的人参浸膏、25％的硅酸化微晶纤维

素、5％的高度分散的微粉硅胶共同喷雾干燥所得

的浸膏粉，比没与硅酸化微晶纤维素共同喷雾干燥

所得的浸膏粉，在 240min 内少吸收 40％的水分。  
2．2  从动力学角度减慢吸湿速度  

由式(1)可以看出，影响中药制剂吸湿速度的因

素很多，包括制得颗粒的比表面积、环境中的水蒸

气压等。因此，改变影响中药制剂吸湿速度的因素，

减慢吸湿速度，可以延长中药制剂的保质期。  
2．2．1  改进干燥技术减慢吸湿速度，防止中药

制剂吸湿。大多数中药提取物都具有因含糖成分较

高难以干燥，以及干燥后的粉料软化点低和吸湿性

强的特点 ，对此可以采用减压干燥、冷冻干燥、

喷雾干燥等方法提高浸膏的干燥效率。由式(1)可以

看出，比表面积越大，表面能越高，表面吸附的水

分子数则越多，吸湿性也越强。喷雾干燥技术适用

于多糖、高蛋白、高含糖量、软化点低及吸湿性强

的中药浸膏的干燥 ，可以降低其吸湿性。这可能

是由于经喷雾干燥后的中药浸膏，虽然颗粒粒径减

小、外表面积增大，但是颗粒紧密度提高、空隙率

减小，导致比表面积减小，因而可以降低中药浸膏

的吸湿速度。  
2．2．2  在制粒过程中减慢吸湿速度 ，防止中药

制剂吸湿。不同的制粒方式制得的颗粒吸湿性不

同。对于吸湿性药物与辅料，用湿法制粒技术制备

的颗粒会被挤压在一起 ，出现粘连、条状软材、

粘网等现象；而干法制粒可直接压制颗粒，无需经

历湿润、混合、干燥等过程，能有效保证中药质量，

适用于片剂 、胶囊剂、颗粒剂等制剂。陈红梅等[12]

以水煎浓缩以及干法制粒的方法制备益肺颗粒 ，

分别在放置 3、6、12mo 后抽样观察，无吸潮软化、

结块、潮解等现象。这可能是由于干法制粒制得的颗

粒紧密，减慢了中药制剂的吸湿速度。 
黄虹等[13]采用摇摆制粒、快速搅拌制粒和挤压制

粒 3 种工艺制备结代停冲剂，结果是：①颗粒的松密

度：摇摆制粒<快速搅拌制粒<挤压制粒；②溶解速率：

挤压制粒<快速搅拌制粒<摇摆制粒；③吸湿率：快速

搅拌制粒<挤压制粒<摇摆制粒。综合以上各因素可以

看出，快速搅拌制粒的颗粒稳定性好、吸湿性小，适

合该冲剂的制备。  
在流化床制粒[14]中，由于制得的颗粒有较大的分

散性，颗粒内孔隙较大，水易渗透使其崩解。但是，

流化床制粒有助于减少辅料的加入量，改变吸湿性材

料的空间分布，阻止水分的进入，从而提高制剂的防

潮能力。  
2．2．3  采用防潮包装减慢吸湿速度 ，防止中药制

剂吸湿。选择隔离效果 良好的防潮包装材料包装中药

制剂，降低中药制剂局部环境的水蒸气压 ，即降低式 
(1)中的 P，从而可减慢中药制剂吸湿速度。  

选择包装材料要注意其厚薄及透湿、透气性的差

异。将样品包装于不同材料制成的复合膜中，于室温

条件下贮存，间隔一定时间测定水分、性状、溶化性

等，结果不同材料制成的复合膜对药品的稳定性影响

差异很大：铝箔复合膜显著优于镀铝塑料复合膜，镀

铝塑料复合膜又优于塑料薄膜[15]。黄可[16]进行了药品

包装的防潮性能研究，结果表明，玻璃瓶包装的封口

材料的防潮性能大小依次为木塞>旋钮胶垫单盖>旋
钮塑盖；塑料瓶包装的封口材料的防潮性能大小依次

为双环套盖>旋钮胶垫单盖>旋钮塑盖。  
2．2．4  在贮存过程中减慢吸湿速度，防止中药制剂

吸湿。中药制剂在贮存的过程中，若将其置于相对湿

度 P 较低的环境中，可以减慢中药制剂的吸湿速度。 
中药制剂在贮存过程中，常常采用干燥剂来从大

气中吸收潮气。目前，医药保健品中主要有 3 种典型

干燥剂产品：硅胶干燥剂、黏土干燥剂和分子筛干燥

剂。干燥剂可以在小环境中使用，直接放在瓶、罐或

其它密闭的小袋中，使小环境中的中药制剂保持干燥；

在中环境中使用，直接放在包装的纸箱 (或包装桶、

袋)中使用，以避免包装中的中药制剂受潮；在大环境

中使用，直接放在类似仓库、集装箱中使用，以达到

控制大环境湿度的目的。在大环境中，还可以使用除

湿机除湿，造成局部环境的低湿度，减慢中药制剂的

吸湿速度 ，延长中药制剂的保质期。  
2．3  综合采用提高 CRH 和减慢吸湿速度 2 种方法  

目前，常用的解决中药浸膏颗粒吸潮、软化、结
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块的办法是对颗粒进行薄膜包衣。中药浸膏用一些

防水聚合物——羟丙基甲基纤维素、乙基纤维素和

丙烯酸衍生物等进行包衣，包衣材料的 CRH 高，

使得中药制剂的吸湿程度低，且包衣材料的 K 值

小，可大大降低产品的吸湿速度，提高制剂的稳定

性。 
若颗粒在包衣的过程中不发生粘连，成膜后不

吸湿变软，就能够显著提高制剂的抗湿性。在制备

颗粒、微丸的基础上对药物进行包衣，可以进一步

防潮。对便通胶囊浸膏颗粒的薄膜 包衣防潮研究[17]

表明，在相同的条件下，用羟丙基甲基纤维素进行

薄膜包衣的便通胶囊中药颗粒较未包衣颗粒吸湿

速度慢，包衣颗粒的 CRH 较未包衣颗粒大。对香

连颗粒的防吸湿性研究表明，未包衣颗粒吸潮显

著，短时间内含水量显著增加，吸湿率高，而包衣

颗粒在空气中具有显著的防潮性，吸湿率低[18]。  
3  结语  

本文从热力学和动力学两个方面将现有的各

种防潮措施进行了归纳和整理，提示人们在预防中

药制剂的潮湿时首先要考虑能否防止吸湿的发生，

一旦吸湿不可避免，就要考虑能否减慢吸湿速度以

确保在保质期内保持中药制剂的稳定。中药制剂吸

湿性问题的研究包括药材的提取、精制，辅料的选

用，成型技术和包装等诸多方面，贯穿药品生产、

贮存、使用的全过程，不能单纯的注重某一个环节，

要把各个环节联系起来，全面地分析问题，才能较

好地防止中药制剂吸湿。  
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