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摘要：目的  药物粉体物理性质与其压缩与结合特性对固体制剂的质量具有重大影响，对于药用粉体综合特性的理解目的

在于改进制剂生产工艺。方法  本文从不同角度对有关药物粉体的压缩与结合特性的研究进行了综述，对于药物粉体的特

性参数 新应用研究进行评价。国内外的研究在药用粉体的压缩过程中多使用数学模型，因此对相关数学模型进行了阐述。

结果  对于药物粉体的压缩行为预测研究发现，药用粉体的机械特性一般可以用压合指数、硬度、抗张强度、杨氏模量等

参数描述，从而指导生产。结论  掌握和理解粉体压缩与结合特性，是处方设计、产品研发以及解决生产中可能存在的实

际问题的关键。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  The physical properties of pharmaceutical powders and their compression and binding characteristics 
have a significant impact on quality of solid dosage. Understanding of comprehensive properties of pharmaceutical powders is 
helpful to improve production process of solid dosage. METHODS  This article reviewed the research of compression and binding 
properties of pharmaceutical powder from different aspects. The new applied research on characteristic parameters of pharmaceutical 
powders was evaluated. So the relevant mathematical models were described in case that mathematical models were widely used in 
the compression process all over the world. RESULTS  From the study on the prediction of pharmaceutical powders’ compression 
behavior, we could found that the mechanical properties of pharmaceutical powders could be described by binding index, hardness, 
tensile strength, Young's modulus and other parameters.They could be used to guide the production. CONCLUSION  
Understanding and grasping the comprehensive properties of powders was the key point during our formulation design, product 
development and solving practical production problems. 
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在口服固体制剂中，片剂是应用 广泛的口服

剂型，无论是普通片、泡腾片、分散片还是缓、控

释片、多单元型片剂，它们都是由药物粉体经压缩

而制得。压缩过程看上去是一个简单的机械操作过

程，但是在实际的生产中，人们发现药物粉体性质

的多样性给压缩过程带来一定的复杂性。在片剂制

造的中试放大中，进行处方设计时很难用基础的物

理数据预测颗粒的压缩性，片剂的制备大量依靠经

验知识。为了解决生产中存在的问题，有必要对药

物粉体压缩行为关系进行深入了解。 

1  药物粉体粒子的结合特性 

1.1  压缩过程与物料的分类 

一般认为，药物粉体压缩过程经过几个有序的

阶段[1]：①冲模中的粒子重新排列成致密的充填结

构；②粒子的弹性形变；③粒子的塑性形变；④粒

子的破碎；⑤粒子的结合。根据压缩过程的不同，

药物粉体可以分为塑性、弹性、脆碎性，通过塑性

形变压实的物料有：氯化钠、淀粉、微晶纤维素，

通过破碎形变压实的物料有：结晶性乳糖、蔗糖、

二水合磷酸钙，弹性物料有非那西丁、对乙酰氨基

酚等。对于塑性形变压实粒子和破碎形变压实的物

料，主要是靠分子间远程引力和大量的弱引力结
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合，形成高强度片剂；含有大量弹性成分的粒子

主要靠分子间远程引力和少量的弱引力结合形成

低强度片剂；能形成固体桥的粒子可以形成高强

度片剂。 

1.2  粒子分子间结合机理 

现在的理论普遍认为，片剂是由粉粒通过结合

键而构成的压缩体，其强度是片剂中所有颗粒间各

种相互作用力总和的外在表现，且具有方向性，某

方向上的强度就是该方向上所有力的合力表现。

Rumpf 等[1]认为，粒间结合力主要有：①较弱的与

距离有关的力(范德华力、氢键和其他静电力)；②

固体桥，主要是烧结，熔融，结晶，化学反应和粘

合剂硬化，一旦形成就有较强的键合作用；③机械

的镶嵌、咬合作用力。④液体与粒子接触形成的表

面张力。⑤粘合剂的架桥。一般可以用比表面积强

度或结合表面积等参数来评价结合机理。 

渗流理论[2]所阐述的是药物粉体由一个无限大

的真实或虚拟晶格的点阵组成。每个点阵之间发生

或多或少的联系，主要有：随机-结点、随机-键、

随机-结点-键、相连链等形式。在粉体压缩时会发

生结点渗流和键渗流而形成压实体。对于片剂特

性，可以用公式： q
CPSX )(  表示。X 为片剂

特性，C为渗流阈，P 为渗流概率，S 为比例因素，

q 为临界指数。用形变硬度和抗张强度作为片剂特

性来考察发现，在线性模型中，形变硬度和抗张强

度的 大值比较合理，而指数模型仍然给出不合理

的数值，而且标准误差大。对于氯化钾和玉米淀粉

而言，渗流阈是片剂崩解时间的函数。但是，由于

并没有建立可靠的渗流理论模型，依据渗流理论来

描述片剂的崩解时间、溶解速率、形变硬度、抗张

强度等参数是困难的。 

从另一个角度对颗粒物质的研究结果分析表

明[3]，颗粒通常以密集排布为主，毗邻颗粒间接触

形成诸多传递外荷载的路径，该路径通常呈准直

线性的链状结构，称为力链。若干力链相互交接

构成网络贯穿于颗粒体系内，传递颗粒体系的重

量及外荷载，力链网络的复杂动力学响应决定颗

粒体系宏观力学性能，可以从光弹试验中观测到

力链结构。对于润滑剂与赋形剂的颗粒结合过程，

是否形成润滑剂的连贯骨架和力链也可以直接反

应粉体的润滑剂敏感率，显然，具有润滑剂的连

贯骨架和完整力链的粉体敏感性较高[4]。 

2  粉体的物理性质与评价参数 

药物粉体的粒子间作用力、晶型、粒径、粒径

分布、粒子形态、比表面积、孔隙率、含水量等物

理性质会对药物的流动性、填充性、压缩成型性造

成较大影响。使用相关参数评价药物粉体物料性质

非常有必要。 

2.1  粒子间作用力 

根据作用力的来源不同可以分为静电力和分

子间作用力[1]。静电力包括摩擦静电和粒子表面永

久静电。粒子在碰撞的瞬间发生摩擦静电的传递，

由于粒子间距很小导致作用力相当大，粉体就不能

流动。将不同性质的粉体混合时，若极性相反，可

能导致电荷分布的不均 ，可以观察到粉体堆密度

的增加和流动性减小。粒子表面永久静电由粒子的

表面结构决定，通常依赖于晶体表面与晶格的相对

取向。离子化表面和具有极性功能基团的表面有较

强的静电力。分子间作用力包括：范德华力、氢键

力、离子-偶极、偶极-偶极、范德华力-伦敦力等。

一般情况下，分子间作用力很小，但是在较大的应

力下粒子间发生塑性形变，粒子间距极小时，分子

间作用力可以迅速增大。在潮湿的空气中，少量水

分占据粒子间接触空间，由于表面张力的存在形成

毛细管作用力，会产生很强的引力。现有仪器可测

定粉体静电效应，用摩擦的方法使粉体带电，粉体

带电量越大，表示粉体静电效应越强。采用一定方

法可以降低粉体静电效应，如使用相反电荷抵消，

表面活性剂来影响其他颗粒间作用如极化过程、结

块、凝聚等。 

2.2  休止角和流出速度 

休止角[5]指物料堆积层的自由斜面与水平面所

形成的夹角。常用的测量方法有注入法、排除法、

倾斜角法等，休止角是间接测量粉体摩擦力的方

法。根据经验，休止角小于 30°时流动性很好，大

于 45°时流动性差。流出速度指将物料加入漏斗

中，用全部物料流出所需的时间来描述。休止角法

过于简单，偏差较大且不能反映流速的大小，所以

流出速度法是测定物料流动性的又一种方法，一般

来说物料的流速快，其流动均 性好，即流动性好，

但是许多物料不能正常流出。 

2.3  压缩度与流动性 

压缩度[6]指将一定量的物料轻轻装入量筒后，

测量 初松密度，采用轻敲法使物料处于 紧状
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态，测量 紧密度，计算压缩度 C=(1－松密度／

紧密度)×100%。C 一般指卡氏指数(Carr’s index)， 

压缩度也可以用豪斯纳比率(Hausner ratio)表示，

H=100/(100C)，压缩度是物料流动性的重要指标，

卡氏指数在 30%以下时流动性较好，可用于生产，

压缩度越大流动性越差，当达到 40%~50%时，粉

体很难从容器中自由流出。流动性表述见表 1[7]。 

表 1  粉体的物理性质与参数 

Tab 1  Physical properties and parameters of powders 

样品 
松密度/ 

g·cm3 

振实密度/ 

g·cm3 

Hausner's 

比率 

Carr 

指数/% 

粒径/

μm 

流速 

/g·s1 

SDE 0.632 0.83 1.315 23.9 22 

ECM 0.5 0.69 1.375 27.5  

Slug 0.659 0.71 1.071 6.59 713 16.26 

RC5 0.645 0.71 1.107 9.68 700 15.5 

RC10 0.69 0.74 1.074 6.9 701 15.5 

RC15 0.741 0.8 1.08 7.41 693 15.87 

注：“”表示无测量值 

Note: “” means no measurement value 

值得注意的是，卡氏指数法但仍然脱离不了经

验性，它实际上只能用以表示和比较粉体物料的相

对流动性。Jenike[8]以粉体力学理论为基础进行了大

量的实验和深入的理论研究，提出了粉体的连续介

质塑料模型，使用内摩擦角、壁摩擦角、容重、无

侧界屈服强度等指标判断流动性能。奚新国等[9]在

实验中指出卡氏指数在实际应用时，数据的重复性

和可靠性比 Jenike 法差，但是，Jenike 法在药物粉

体中应用还有待研究。新的理论及研究方法不断出

现，如分形几何法考察流动性也许可以从新的角度

反映药物的流动性[10-11]。 

2.4  晶型 

同一药物其晶型不同会对可压性产生影响，

Sun 等[12]应用抗张强度-压力曲线比较了磺胺甲嘧

啶 3 种晶形的压缩成形性。不同压力下Ⅰ型结晶的

抗张强度好于Ⅱ型的两种结晶。通常立方晶系的结

晶对称性好，表面积大，压缩时易于成型；鳞片状

或针状晶形成层状排列，所以压缩后的药片容易分

层，不能直接压片。树枝状结晶易发生变形而且相

互嵌接，可压性较好，易于成型但流动性较差。王

洪光等[13]主要定量考察了块状、层状、针状晶形 3

种不同晶态对乙酰氨基酚对片剂的成型能力和裂

片趋势的影响，实验数据表明对乙酰氨基酚结晶属

脆性破碎性材料，具典型的摩尔体压缩特性，针状

结晶的裂片趋势 大，需要通过添加塑性流动性材

料或粘合剂来改善其不良的压缩性质和预防裂片。 

2.5  粒径及粒径分布 

合适的制剂原料粒径和粒径分布对片剂成型

有重要作用。多数情况下，结晶物料的粒径降低会

增加片剂的抗张强度，因为粒径减小会降低晶体结

构中的缺陷。而碎裂往往从晶体结构中的缺陷处出

现裂缝。但粒径降低对于流动性会产生不良影响。

不同的制剂原料，其粒径和粒径分布对其成形性的

影响又有所不同，一般有 3 种情况[1]：①片剂强度

随着粒径的减小而增加，如乳糖和枸橼酸钠；②片

剂强度与粒径无关如聚合磷酸钙和蔗糖；③片剂强

度随着粒径的增加而增加，而且在低粒度范围 显

著， 如立方晶型的氯化钠。 

2.6  粒子形态 

使用扫描电镜观察药物粉体粒子的表面形态

对研究药物粉体压缩特性非常有用。王洪光等[14]

通过扫描电镜分别观察普通淀粉和经物理改性后

的可压性淀粉发现，普通淀粉颗粒结晶结构完整，

表面光滑，弹性大，结合力差；经改性后的淀粉表

面糙度增加，上面有裂缝、空洞和凹陷等增加了粒

子间主要的结合力，所以可压性也提高，粒子的粗

糙表面为压缩时产生机械咬合提供了条件。但形态

不规则的粒子组成的粉体的流动性较差，充填性不

好。陈盛君等[15]对相同压力下高、中、低微丸片剂

压缩特性比较后发现，高孔体积 MCC 微丸表面比

中孔体积 MCC 微丸压制片更光滑，高孔体积 MCC

微丸在 100 MPa 压力下制成的片剂中能看到完整

微丸，主要发生塑性变形，可较清楚看到纤维状结

构，说明微丸内孔体积越高，越易发生塑性变形。

由片剂断面可以看出，中孔体积 MCC 微丸在

600 MPa 下压制片中仍可看到完整微丸，说明微丸

受压过程中主要发生整体塑性变形，而较少发生碎

裂；而对于易碎裂辅料如 DCP/MCC 制成的微丸，

即使孔隙率不同，其压缩行为也可能较接近。 

2.7  比表面积 

Te Wierik 等[16]采用新方法制备马铃薯淀粉，提

高了比表面积和黏合能力。用比表面积对抗张强度

作图，表明比表面积小于 15 m2·g1时，比表面积和

抗张强度呈现明显的正相关关系，原因可能是比表

面积的增加引起了黏合点数的增加。但当比表面积
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大于 15 m2·g1 后，径向破碎强度基本保持不变，可

能是黏合点数不再增加。Abu-Izza 等[17]研究了聚氯

乙烯的材料性质，包括分子量、玻化温度、熔点、

结晶度及粉体形态、粒径、比表面与可压性的相关

性，他们选用乳化和混悬 2 种聚合方法制备了 4 种

性质不同的聚合物，并分别测定了以上的参数，结

果表明该聚合物的可压性与比表面积直接相关。 

2.8  黏聚力 

粉体物料粒子之间会产生黏聚力，黏聚力对粉

体的影响非常大。如果物料中适宜的含水量会有利

于物料的成型，因为适当的水分在压片时会产生一

种黏聚力[18]，这种黏聚力能提高片剂的硬度，如果

水分过低则压不成片，但水分过高又会引起黏冲。

Te Wierik 等[16]采用新方法制备淀粉，同时考察了含

水量对可压性的影响，分别控制含水量在 0%~16%

之间且比表面积相同，然后测其可压性，结果表明

可压性随着含水量的增加而提高。借用土力学中抗

剪强度的测定可以获得粉体的黏聚力。抗剪强度指

外力对材料进行剪切作用时的强度极限值。一般可

以通过粉体的直接剪切试验来计算粉体的抗剪强

度，通过绘制抗剪强度与垂直压力关系曲线线性回

归得到截距即为黏聚力值，从而定量表征药物粉体

原料的黏聚力。对于黏性粉体，可根据库仑公式计

算抗剪强度：  tgC  ，C 是材料的黏聚力，

是法向正应力，为材料内摩擦角。 

3  药用粉末压缩过程的相关研究 

3.1  密度-压力函数方程 

许多数学模型被应用于药物粉末压缩过程的

描述， 有代表性的是 Heckel ， Kawkita ，

Cooper-Eaton 方 程 [1] 。 Heckel 方 程 为 ：

AkP
D


1

1
ln ，k，A 为常数，D 为相对密度。

Heckel 方程能提供许多有用的信息，例如：斜率

Y

1

P
k  ，PY 为平均屈服压力，一般而言，PY 越大

物料的弹性特征越明显，例如对乙酰氨基酚是微晶

纤维素的 10 倍，表明相对微晶纤维素的塑性特征，

对乙酰氨基酚表现更多的不可压性。AUCH 为

Heckel 曲线下面积，SRS 为应力-速度敏感指数，

这些参数都可以定量描述压缩过程中发生的塑性

形变量。另外，利用 Heckel 曲线图形，可以区分不

同类别的压缩行为，图形在开始出现陡峭直线时往

往发生粉体的致密化。川北方程(Kawkita equation)

表示为：
bP

abP
C




1
，a，b 是粉体压缩特性参数，

C 是体积减少度，P 为压力。Cooper-Eaton 方程为：
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 ；D0 为压力为

0 时的相对密度，D 为压力为 P 时的相对密度，a1，

a2 为理论上获得 大致密程度的分数，k1，k2 为各

自发生致密化过程可能产生的压力。实际上，并没

有完全描述压缩过程的通用方程。Cooper-Eaton 方

程的主要优点是对于较硬的、单分散的粉体适用，

在体积减少的初期分析较准确。Heckel 方程适用于

中高压条件和低孔隙率的粉体，而川北方程适用于

低压条件和中高孔隙率的粉体。 

3.2  压力-位移函数 

压力-位移测量是研究粉体压缩的十分有用的

方法。一般为上冲压力对上冲位移作图，不同的曲

线下面积 AUC 表示不同的压缩功可以描述粉体的

压缩特性，E1 是摩擦功，E2 为净功，E3 是膨胀功，

具体见图 1。 

 
图 1   压缩压力-位移关系实验界面 

Fig 1  Experimental interface of compression pressure 
-displacement 

Osmo 等 [19]设计塑性因子 PF 反映塑性大

小，EF 反映弹性大小，PF 、EF 都可以根据压

力-位移函数计算，可以区分粉体的性质。塑性参

数 PL= E2/(E2+ E3)，可以评价粉体的不可逆形

变。多数的研究表明，片剂的强度增加与粉体的

塑性增加有关。如果从总消耗功中减去摩擦功和

膨胀功得到的净功代表塑性形变和结合功，在描

述粉体特性将十分有用。实际试验结果表明平均

冲力 MPF=(上冲力+下冲力)/2 可以不受模圈壁摩

擦力影响的量度。净功与粒子间和粒子内部性质

高度相关，可以用于检测粉体批次间的压缩特性

的变化。 
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3.3  形变性能函数 

王洪光等[14]对于可压性淀粉、微晶纤维素、结

晶乳糖和药用淀粉进行了形变性能考察，用上冲压

力- 大模壁力函数反映粉体的弹性，其公式为： 

FVFR






1

，为泊松比，分析不同的泊松比和

截距值可以比较粉体的弹性大小，泊松比大的材

料弹性小，塑性大。用上冲压力-残余模壁力函数

反映粉体的塑性，可压性淀粉和微晶纤维素在上

冲压力不大时就有较大的残余模壁力说明二者均

有较大的塑性形变能力。用上冲压力-弹性复原率

函数可以反映粉体的结合力，即粉体克服其弹性

后结合成压实体的能力。 

3.4  流动性能函数 

在实践中发现，压力-时间曲线与位移时间曲线

的极大值并不总是同时出现，这表明粉体具有粘弹

性特征。描述粘弹性特征需要引入数学模型，将弹

簧和缓冲器并联或串联就可以形成 Maxwell 和

Kelvin 模型[20]，高级别的模型都是两个基本模型的

组合。应力与时间的关系式为：  ·e
(-E/)t，以上

冲压力变化值F 代替，取对数可得方程：

lnF=lnF0K·t，F 和 K 值可以考察粉体的塑性

流动性[21]。 

4  药用粉末压缩后机械性能评价 

4.1  压片指数(tableting index) 

压片指数能够对药物粉体压片性能进行定量

评价。特别对于高剂量药物和预测粉体机械性能发

挥了主要作用。主要有：黏合指数(BI)、脆裂指数

(BFI)、应变指数(SI)。Uhumwangho 等[22]对比了高

聚物 -纤维素和乳糖，发现高聚物-纤维素有较高

的抗张强度，低的 BFI 值，表明好的塑性压缩性能。

Omelczuk 等[23]考察了粒径分布对可压性的影响，

分别考察药物经锤磨机粉碎的粉末(A)和经流能磨

粉碎的粉末(B)经压片后片剂的指数，A 粉末的粒径

主要集中在 23.4 m，90%小于 55.8 μm；B 粉末的

粒径主要集中在 5.0 m，90%小于 12.0 μm。结果

表明，B 粉末压片后的抗张强度和黏合指数均高于

A 粉末，可压性提高，粒径减小提高了粒子间的结

合能力。更详细的论述可以参见王弘等对压片指数

与药物粉体形变指标的综述[24]。 

4.2  硬度 

硬度是衡量材料软硬程度的一项重要的性能

指标，它既可理解为是材料抵抗弹性变形、塑性

变形或破坏的能力，也可表述为材料抵抗残余变

形和反破坏的能力。硬度不是一个简单的物理概

念，而是材料弹性、塑性、强度和韧性等力学性

能的综合指标。硬度试验根据其测试方法的不同

可分为静压法、划痕法、回跳法及显微硬度、高

温硬度等多种方法。片剂应有足够的硬度，以免

在包装、运输等过程中破碎或被磨损，以保证剂

量准确。压痕硬度被认为与有效结合压缩应力关

系密切，比总压缩压力有更多优点。包括冲击硬

度 H0 和滞留硬度 H10，H10 一般为 H0 的 20%。

Matthew 等[25]对蔗糖和其他 3 种甜味剂进行机械

特性分析发现，硬度值阿斯巴甜>糖精>蔗糖>安赛

蜜，阿斯巴甜 H0，H10 值都比较大，反映其硬度值

高，其表面结合机制不同于其他 3种物料。Ridgway

等[1]在研究中发现，氯化钾、乌洛托品和尿素的硬

度随着压缩力的增大几乎没有变化，而阿司匹林

和氯化钠随着压缩力的增大硬度增大。 

4.3  抗张强度 

抗张强度被广泛使用来评价片剂的强度，具有

可比性，抗张强度反映单位面积的破碎力。如药物

的不同处方在相同压力下制备片剂，其中某处方的

抗张强度较大，或在较小的压力下可制成较大强度

的片剂，说明该处方的结合力强，压缩成形性好。

Sarsvatkumar 等[26]的实验表明，随着压力的增大，

布洛芬的抗张强度同时增大，反映颗粒抵抗永久形

变的能力在增加。Santos 等[27]以双氯酚酸钠、布洛

芬作为模型药物,先用黄原胶将其制成微丸，筛分后

取一定粒径范围的颗粒压片，同时测定颗粒和片剂

的硬度，并用公式计算出各自的抗张强度，双氯酚

酸钠片的机械强度是布洛芬片的近 4 倍，原因是双

氯酚酸钠颗粒的强度高于布洛芬颗粒以及双氯酚

酸钠颗粒的内孔隙率和特有表面积(可表征结合面

积大小)均大于布洛芬颗粒，使颗粒受压后结合率提

高，故片剂的抗张强度提高。 

4.4  杨氏模量 

杨氏模量[28]是应力与应变的比值，是材料的基

本特征，与材料原子或分子间的结合能直接相关，

是描述固体材料抵抗形变能力的物理量，代表了刚

性。在药用材料中普遍使用三点加压弯曲或四点加

压弯曲实验，通过弯曲实验可以测得零孔隙率时的

杨氏模量，材料的杨氏模量可以由经验公式
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E=E0(1PCP1
2)计算[29]。对于粉体，可以进行单

样品和压实体进行压缩实验测量或压痕实验，但

是，压缩实验测得杨氏模量小于加压弯曲实验值，

而压痕实验与加压弯曲实验有较好的符合。 

4.5  应力缓和 

在制药行业中接触的大多数药物是黏弹性物

质，既有黏性又有弹性，只不过是哪个为主的问题。

物质被施加一定的压力而变形，并使其保持一定应

力时，应力随时间而减少，这种现象叫应力缓和[30]，

在设定的速度与压力下压缩后，上冲位置固定不

变。这时可观察到压力的衰减，压力衰减的原因是

药物粉体在应力的作用下继续发生塑性变形或塑

性流动而消耗能量的结果。应力缓和结果使颗粒

间的结合力增强。笔者所在课题组的前期研究表

明[31]，在相同压缩条件下，应力缓和的大小与粉体

的性质有关，通常粘弹性斜率值越小，成型性越好，

见图 2。 

 
图 2  样品应力缓和曲线 

Fig 2  Plot showing of strain relaxation of sample 

5  药用粉末压缩行为对生产的指导作用 

5.1  预测压缩行为可行性 

目前，对于药物粉体的压缩行为有很多研究，

但是普遍缺乏对压缩结果的预测能力。特别是在实

际生产中，利用各种手段对原料的压片性能定量分

析，精确调整配方意义非常重大。Roberts [1]提出根

据材料的杨氏模量，屈服应力、硬度、应变速度敏

感率，临界强度因子等来预测粉体的压实机制的

方法，他们将参数与压实体建立联系，将为片剂

的处方设计提供更科学的依据。笔者根据前期实

验研究[32]，利用粉体流动性，黏聚力，各种压缩函

数关系，利用 Q 聚类方法和多元回归等方法综合分

析，得到预测粉体直压性能和实际结果有比较好的

符合。对于好压的粉体可以直接压片，对于不符合

要求的物料，可以通过添加改善可压性的辅料或粘

合剂来达到直接压片的要求。 

5.2  裂片、松片的预测与解决 

王洪光等[13]用压片指数研究了扑热息痛片剂

的裂片倾向性及防止裂片的方法，一般情况下，脆

裂指数(BFI)值在 0~1 之间变化时，该值越小表明粉

末的塑性变形能力越大，可使片剂中的残余内应力

得以有效释放，而该值大于 0.5 则表明片剂脆碎度

较大，易发生裂片。结果发现，单纯扑热息痛压片,

其 BFI 值为 0.822，具有较大的脆碎度，而加入可

压性淀粉或用黏合剂制粒后，BFI 值分别下降到

0.422 和 0.321，压制的片剂不发生裂片，压缩性得

到改善。由于脆裂指数的测量需要特殊冲模，使用

弹性-塑性比或能量比数值来评价粉体压缩性对于

生产将更加方便。 

5.3  新型给药系统 

Yuichi等[32]在评价一步干法包衣制备延迟起释

型缓释片时，主要考察了压缩压力对外层厚度，药

物时滞，抗张强度以及片剂成型性的影响，仅仅改

变粉体压缩方法就能得到符合要求的延迟释药型

缓释片。陈盛君等[10]对多单元型片剂的压缩行为研

究，主要从粉体的形态学和川北方程综合评价高、

中、低孔体积微丸压片行为，在不同压力下，不同

材料的药物粉体表现了不同的压缩特征。中、低孔

体积微丸颗粒一般发生塑性形变，抵抗外力能力

强，可以保持原有释药特征，而高孔体积微丸颗粒

发生脆性破裂，影响药物释放，压力大时，颗粒易

发生破裂，形态学观察与川北方程解析基本一致。

许新德等[33]比较几种不同配方和生产工艺得到的

-胡萝卜素干粉的压缩特性和形成片剂的能力，考

察了干粉的粉体特征，以及在压缩过程中粉体的微

观结构变化，并通过 Heckel 方程和 Kawatika 方程

具体表征其压缩行为和成型机理，结果发现，以明

胶为壁材，通过淀粉床流化干燥得到的-胡萝卜素

微胶囊干粉在挤压时主要是通过塑性变形成型，

适合于制成片剂。 

6  结语 

随着粉末直接压技术的推广，对于药用粉体压

缩行为还需要有更深的理解。虽然列举了与粉体压

缩有关的参数或函数关系，但是仍需明确有关的参

数或函数关系是否能够定量描述药物的物理性质
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与药物粉体的压缩成型性之间的关系或规律性以

及各种辅料对主药压缩成形性的作用，在实践中，

往往得出矛盾性的结论。如何掌握和理解相关参

数，也许用数学模型方法研究建立片剂压缩过程与

各种影响因素之间关系，开发计算机分析预测和仿

真系统，是解决处方设计、产品研发以及生产中可

能存在的实际问题的重要研究方向。 
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