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中药提取物吸湿性的动态二维表征技术及影响因素分析

宁汝曦#, 熊志伟#, 赵樱霞, 胡晓欣, 封 亮*, 贾晓斌*

(中国药科大学中药学院, 江苏 南京 211198)

摘要: 构建中药提取物吸湿性的动态二维表征技术及探究粉体的物料性质对吸湿性的影响。以丹参提取物、枳壳

提取物、茯苓提取物与不同比例的可溶性淀粉、无水乳糖、微晶纤维素的药辅混合粉体作为研究对象, 在25 ℃及75%

湿度为标准的条件下, 测定各粉体的吸湿率-时间动态曲线, 并推导出半平衡吸湿时间 (t1/2) 及平衡吸湿率 (F∞) 构成二

维评价指标, 最后运用主成分分析法 (PCA) 以及偏最小二乘分析法 (PLS) 分析各物料性质与吸湿行为的相关性。结

果表明, 以1/t1/2 = 0.1 h-1、F∞ = 15%为中心构建的吸湿性动态二维表征体系可将中药提取物粉体的吸湿行为分为吸湿

量大吸湿快、吸湿量大吸湿慢、吸湿量小吸湿快、吸湿量小吸湿慢4类, 且吸湿量与D50、D90、ρb、ρt呈负相关; 吸湿速率与

D10、D50、D90、ρb、ρt呈负相关, 与含水量呈正相关。本研究所构建的中药提取物吸湿性动态二维表征指标与中药提取物

(CMEs) 的物性相匹配, 该表征技术具有可行性及科学性, 动态多维表征的思路及方法具有较强的推广价值。
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Dynamic two-dimensional characterization technique and influencing

factors analysis of the hygroscopicity of Chinese medicine extracts

NING Ru-xi#, XIONG Zhi-wei#, ZHAO Ying-xia, HU Xiao-xin, FENG Liang*, JIA Xiao-bin*

(School of Traditional Chinese Pharmacy, China Pharmaceutical University, Nanjing 211198, China)

Abstract: This study aims to construct a dynamic two-dimensional characterization technique for the

hygroscopicity of traditional Chinese medicine extracts and investigate the effect of material properties of powders

on hygroscopicity. The dynamic hygroscopicity-time curves of the powders were measured at 25 ℃ and 75%

humidity, and the semi-equilibrium hygroscopicity time (t1/2) and equilibrium hygroscopicity (F∞) were derived as

two-dimensional evaluation indicators. Finally, the correlation between the material properties and the hygroscopic

behavior was analyzed by principal component analysis (PCA) and partial least squares analysis (PLS). The results

showed that the dynamic two-dimensional characterization system of hygroscopicity constructed with 1/t1/2 = 0.1 h-1

and F∞ = 15% as the center can classify the hygroscopic behavior of traditional Chinese medicine extracts into four

categories: fast hygroscopicity with strong hygroscopicity, slow hygroscopicity with strong hygroscopicity, fast

hygroscopicity with weak hygroscopicity and slow hygroscopicity with weak hygroscopicity. The moisture

absorption was negatively correlated with D50, D90, ρb and ρt; the moisture absorption rate was negatively correlated

with D10, D50, D90, ρb, ρt, and positively correlated with moisture content. The hygroscopicity dynamic two-

dimensional characterization indicators of Chinese medicine extracts (CMEs) constructed in this study matched

with the physical properties. The method of dynamic multi-dimensional characterization technology is feasible and
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scientific, and the idea has strong promotional value.

Key words: Chinese medicine extract; hygroscopicity; dynamic two-dimensional characterization; correlation;

physical property parameter

表征中药提取物 (Chinese medicine extracts, CMEs)

的吸湿性及探究吸湿机制一直为中药剂型设计的核心

内容之一[1]。在深入研究CMEs吸湿机制之前, 须对吸

湿性进行科学描述。由于CMEs所具有的吸湿性通常

较强、较快, 目前普遍采用最大吸湿率及初始吸湿速率

等指标[2,3]对提取物的吸湿性进行表征, 未强调指标之

间的关系, 并且忽视了整个动态吸湿过程。

CMEs吸湿过程的影响因素较多, CMEs自身的物

理性质如多糖、蛋白质、水溶性小分子等物质构成及较

大的比表面积等引起强吸湿性[3], 此外制剂环境的温

度、气压、湿度等都为吸湿性的重要影响因素[4]。因

此, 对吸湿性动态描述时可选择时间、温度、压力、物质

的量 (空气水分活度) 等为参变量 , 绘制动态吸湿曲

线, 而后用各种数学模型对动态吸湿曲线进行拟合, 获

取能确定唯一曲线特征的多个特征参数[5]。吸湿性的动

态二维表征技术从CMEs的动态吸湿过程出发, 选择

合适的两个变量, 从不同角度同时对吸湿性进行表征,

从而能更全面说明吸湿性的动态变化, 更具科学性。

降低CMEs的平衡吸湿量, 根据需要控制其吸湿速

率对中药固体制剂的生产尤为重要, 利用动态二维表征

技术按照吸湿行为对CMEs进行分类, 根据分类制定应

对方案, 可节约时间, 减少原料损失, 有效防止因吸湿而

导致的制剂稳定性降低。由于大多数情况下以时间为

参变量绘制吸湿过程, 因此本文以吸湿率-时间的动态表

征为例, 获取曲线的多个相关联的特征参数, 从而构建吸

湿性的动态二维表征技术, 选择3种不同类药用部位的

中药丹参 (Salvia miltiorrhiza)、枳壳 (Fructus aurantii)、

茯苓 (Poria cocos) 的提取物及与辅料的混合物为研究

载体, 并运用主成分分析 (principal component analysis,

PCA)、偏最小二乘法 (partial least squares regression,

PLS) 等分析该表征技术与粉体自身物性的相关性, 为科

学地表征中药制剂前物料的吸湿性提供实验依据。

材料与方法

试药 丹参提取物 (DS, 批号 DST20201209)、枳

壳提取物 (ZQ, 批号 ZQT20201209)、茯苓提取物 (FL,

批号 20111811) (神威药业集团公司); 可溶性淀粉 (SS,

批号 171212965F, 南京化学试剂股份有限公司); 无水

乳糖 (AL, 批号20181219, 郑州食美食品添加剂有限公

司); 微晶纤维素 (MCC, 批号 20190711, 国药集团化学

试剂有限公司)。

仪器 BT-1001 智能粉体特性测定仪、Better‐

size2600 激光粒度分布仪 (丹东百特仪器有限公司);

Regulus-8100扫描电子显微镜 (HITACHI日立公司)。

吸湿性的动态二维表征技术的构建 选择时间为

参变量, 描述CMEs在常温常压下的动态吸湿过程, 而

后对该吸湿率-时间曲线进行数学模型的拟合, 导出能

代表该曲线特征的参数, 从吸湿量大小及吸湿快慢2个

角度同时描述动态吸湿过程, 构成二维分类体系。研究

表明, 大多数CMEs符合双指数模型及一级动力学模

型[6], 由于双指数模型的参数较多, 因此选择一级动力

学模型进行展开获取平衡吸湿率 (F∞)、半吸湿时间

(t1/2)、一级动力学常数 k及初始吸湿速率K0, 这些指标

足以全面描述整个动态吸湿过程。一级动力学模型及

泰勒展开式分别见公式 (1)、(2), 所导出的指标之间关

系见公式 (3)、(4)。

F ( t ) = F∞∙(1 - e-kt ) (1)

F ( t ) = F∞∙[ kt -
1
2!

(kt ) 2
+ … -

1
n!

(-kt )n ] (2)

K0 = F∞∙k (3)

t1 2 = ln2/k (4)

其中F∞表征CMEs吸湿总量大小, 反映了吸湿强

弱 (图 1A); t1/2越小则CMEs越快达到平衡, 也是反映

吸湿性强弱的指标。因此, 将 F∞、t1/2结合从吸湿总量

与吸湿快慢 2个角度共同反映吸湿性的强弱, 结合F∞

与 t1/2构建二维坐标系, 根据大多数CMEs吸湿性的特

点, 选择F∞ = 15%[7], 1/t1/2 = 0.1 h-1为坐标中心, 将粉体

按吸湿行为划分为 4类: ① 平衡吸湿量大, 吸湿速度

快; ② 平衡吸湿量大, 吸湿速度慢; ③ 平衡吸湿量小,

吸湿速度慢; ④ 平衡吸湿率小, 吸湿速度快。坐标中

任何一点A与O点所构成的阴影部分矩形面积的 ln2

倍等于初始吸湿速率 (图1B)。

药辅混合粉体制备 取各CMEs粉体分别加入不

同比例的 SS、AL、MCC后, 通过 6号药典标准筛混合

均匀, 混合粉处方见表 1, 混合粉采用“中药名称-辅料

名称-辅料比例”的形式进行编码。

吸湿性 (F) 取称量瓶干燥后放置于含有饱和氯

化钠溶液 (25 ℃, 相对湿度 75%) 的恒温恒湿密封箱中

饱和24 h, 称定其质量m1。取待测粉体干燥至恒重, 取

约 1 g粉体平铺于称量瓶中 (厚约 1～2 mm), 精密称定
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总质量 m2。将上述各称量瓶揭盖置于恒温恒湿密封

箱中 , 分别于 1、2、4、6、8、10、12、24、36、48、72、96、

120、144、168 h取出称重m3。各粉体平行测定 3次, 吸

湿率计算方法见公式 (5)[7]。

F =
m3 - m2

m2 - m1

× 100% (5)

粒子形貌 分别取各 CMEs、辅料及二者的混合

粉样品, 经喷金处理后在扫描电镜下观察各粉体粒子

的形貌特征。

休止角 (α) 使用智能粉体特性测试仪测定。将待

测粉体通过孔径为1 400 μm的筛网, 使其经进料漏斗均

匀缓慢堆积在样品平台并形成锥体, 直至形成对称的圆

锥体并且在平台周围有粉体落下时, 记录圆锥体斜面与

平面的夹角即为休止角。各样品均测定3次, 取平均值。

松装密度 (ρb) 使用智能粉体特性测试仪进行测

定。取 100 mL固定体积容器, 称量容器的质量M0, 取

待测样品粉体经振摇过筛落入容器中, 当样品充满密

度容器并溢出时停止加料, 用刮板刮去多余的粉体, 称

量容器和样品的总质量M1。每种样品均测定 3次求平

均值。计算方法见公式 (6)。

ρb =
M1 - M0

100
(6)

振实密度 (ρt) 使用粉体特性测试仪进行测定。

取待测粉体一定质量M装入量筒 (粉体体积不超过量

筒量程), 使量筒振击 3 000次, 频率为 300次/min, 记录

振实后粉体体积, 记为 Vt。每种样品测定 3次求平均

值。计算方法见公式 (7)。

ρ t =
M
V t

(7)

豪斯纳比 (IH) 由 ρb和 ρt计算而得[8-10], 计算方法

见公式 (8)。

IH =
ρ t

ρb

(8)

卡尔指数 (IC) 由 ρb和 ρt计算而得[7-9], 计算方法

见公式 (9)。

IC =
ρ t - ρb

ρ t

× 100% (9)

粒子间空隙体积 (Ie) 单位质量粉体 (1 g) 的空

隙体积由 ρb和 ρt计算所得[7-9], 计算方法见公式 (10)。

Ie =
ρ t - ρb

ρ t × ρb

(10)

粒径及粒径分布 取待测粉体约 3 g, 置于Better‐

size2600激光粒度分布仪干法进样器金属盒内, 以空

气为分散媒介, 根据所设定的方法测定粉体粒径及粒

径分布[11,12], 并根据公式 (11)、(12) 计算粒径分布宽度

(Span) 以及均齐度 (Un)。

Span =
D90 - D10

D50

(11)

Un =
D90

D50

(12)

含水量 (HR) 按照 2020版《中国药典》中水分测

定法第二法 (烘干法) 进行测定[13]。

物性参数的相关性分析 运用 SIMCA-P 14.1软

件进行PCA及PLS回归分析[14]。通过PCA法对CMEs

自身物性的参数进行降维处理, 提取主成分[15,16]。分

别以 F∞、t1/2为因变量, 其余各物性指标为自变量构建

PLS 模型 , 根据变量重要性投影值 (variable influence

on projection, VIP) 筛选出参数贡献率最大的指标 ,

VIP > 1说明该指标对因变量影响较大, 进而分析影响

动态二维表征结果与CMEs自身物性的相关性。

结果

1 CMEs及药辅混合物的吸湿率-时间曲线

各CMEs及其药辅混合粉体的吸湿率-时间曲线

如图2所示。

Figure 1 Dynamic two-dimensional characterization technique for the hygroscopicity of Chinese medicine extracts (CMEs). A: Dynamic

moisture absorption rate with time; B: Two dimensional characterization of hygroscopicity. F∞ : Equilibrium hygroscopicity; t1/2: Semi-

equilibrium hygroscopicity time

Table 1 Factorial design for the prescription of mixed powder

CMEs and excipients (3 × 3 × 3). DS: Salvia miltiorrhiza extract;

ZQ: Citrus aurantium extract; FL: Poria cocos extract; SS: Soluble

starch; AL: Anhydrous lactose; MCC: Microcrystalline cellulose

CME
1 (DS)
2 (ZQ)
3 (FL)

Content of excipient
1 (30%)
2 (50%)
3 (70%)

Excipient
1 (SS)
2 (AL)
3 (MCC)
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2 CMEs及药辅混合物吸湿性的二维表征结果

使用一级动力学模型对各CMEs及其与不同辅料

的混合粉体的吸湿曲线进行拟合, 按已建立的二维表

征方法进行分析 (图3)。

由图 3可知, 所测定的 3种 CMEs均属于第二类,

其F∞与 t1/2各不相同; 随着不同种类不同比例的辅料加

入, CMEs的吸湿情况均有不同程度改善, 含有 30% SS

与 30% AL 药辅混合粉体属于第二类 , 但 F∞比 CMEs

略有降低 , t1/2略有降低; 50%、70% 的 AL 以及 70% 的

MCC的改善效果更为显著, 这 3类药辅混合粉体均属

于第三以及第四类吸湿粉体。

3 CMEs混合粉的形貌及物性参数

3.1 粉体粒子形貌观察 各 CMEs、辅料及其 1∶1的

混合粉体扫描电镜的形貌如图4所示。

由图 4可见 , 所测定的各 CMEs的粉体粒子形貌

多呈圆球形, 表面光滑, 辅料 SS呈球形, AL呈不规则

块状, MCC多呈棒状, 而经过混合后, 其表面形态发生

明显改变, 各粒子之间大多互相连接, CMEs与50% SS

的药辅混合物在电镜下仍可见球形, 表面较为光滑, 但

球状粒子大多连接成片, 50% AL的药辅混合物的粒子

则连接成更大的片状, 50%的MCC药辅混合物大多聚

集为团块状。以上混合粉体与纯CMEs及辅料粒子的

形态之间存在一定差异。

3.2 CMEs混合粉的物性参数 3种辅料、CMEs及其

混合物粉的物性参数如表2所示。

4 吸湿性的相关因素分析

4.1 基于物料性质的PCA分析 PCA分析共提取了

两个主成分, 其中主成分 1的方差贡献率为 49.3%, 主

Figure 2 Hygroscopicity-time curves of DS (A), FL (B), ZQ (C) and their mixing powders with different excipients

Figure 3 Two-dimensional characterization of the hygroscopicity of DS (A), FL (B), ZQ (C) and their mixing powders with different

excipients
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Figure 4 Representative scanning electron photomicrographs of CMEs, excipients and their 50% medicinal auxiliary mixtures. A: DS and

its 50% medicinal auxiliary mixtures; B: ZQ and its 50% medicinal auxiliary mixtures; C: FL and its 50% medicinal auxiliary mixtures; D:

Pure auxiliaries

Table 2 Physical properties of different powders (n = 3). α: Angle of repose; ρb: Bulk density; ρt: Tapped density; IH: Hausner ratio; IC:

Carr index; Ie: Volume of inter-particle voids; HR: Moisture content; Span: Particle size distribution width; Un: Uniformity

Material
SS
AL
MCC
DS
DS-SS-30
DS-SS-50
DS-SS-70
DS-AL-30
DS-AL-50
DS-AL-70
DS-MCC-30
DS-MCC-50
DS-MCC-70
ZQ
ZQ-SS-30
ZQ-SS-50
ZQ-SS-70
ZQ-AL-30
ZQ-AL-50
ZQ-AL-70
ZQ-MCC-30
ZQ-MCC-50
ZQ-MCC-70
FL
FL-SS-30
FL-SS-50
FL-SS-70
FL-AL-30
FL-AL-50
FL-AL-70
FL-MCC-30
FL-MCC-50
FL-MCC-70

F∞/%
15.31
1.34
8.50

24.98
23.16
21.08
18.36
19.11
14.78
9.92

20.79
16.53
13.16
23.27
18.99
17.78
16.74
17.20
12.78
7.03

16.02
13.65
10.90
25.57
20.86
20.13
17.41
19.47
13.99
8.93

18.70
15.74
13.12

t1/2/h
4.15
0.52
3.09

15.65
10.83
9.47
7.21

11.59
10.5
8.81

10.41
7.92
6.19

19.69
13.13
11.46
8.70

15.4
13.78
11.89
12.79
10.52
8.06

15.07
10.80
9.23
7.11

12.91
10.10
8.49
9.65
7.62
6.62

α/°
42.40
53.63
37.02
39.12
42.38
43.34
42.99
37.20
35.60
36.79
43.72
42.78
42.40
53.12
52.58
47.24
41.44
51.13
50.81
50.22
47.10
46.28
44.17
36.29
37.74
35.21
32.00
42.32
41.85
41.51
36.23
39.55
39.03

ρb/g·cm-3

0.36
0.44
0.58
0.26
0.32
0.36
0.43
0.29
0.33
0.36
0.29
0.31
0.33
0.18
0.24
0.30
0.39
0.23
0.28
0.35
0.23
0.27
0.31
0.19
0.25
0.30
0.39
0.25
0.29
0.35
0.23
0.27
0.30

ρt/g·cm-3

0.54
0.72
0.80
0.38
0.44
0.49
0.58
0.42
0.47
0.55
0.38
0.42
0.45
0.29
0.36
0.43
0.54
0.36
0.44
0.55
0.35
0.40
0.44
0.35
0.43
0.51
0.57
0.43
0.50
0.59
0.39
0.44
0.47

IH
1.50
1.64
1.38
1.46
1.38
1.36
1.35
1.45
1.42
1.53
1.31
1.35
1.36
1.61
1.50
1.43
1.38
1.57
1.57
1.57
1.52
1.48
1.42
1.84
1.72
1.70
1.46
1.72
1.72
1.69
1.70
1.63
1.57

IC/%
33.33
38.89
27.50
31.58
27.27
26.53
25.86
30.95
29.79
34.55
23.68
26.19
26.67
37.93
33.33
30.23
27.78
36.11
36.36
36.36
34.29
32.50
29.55
45.71
41.86
41.18
31.58
41.86
42.00
40.68
41.03
38.64
36.17

Ie/cm3

0.93
0.88
0.47
1.21
0.85
0.74
0.60
1.07
0.90
0.96
0.82
0.84
0.81
2.11
1.39
1.01
0.71
1.57
1.30
1.04
1.49
1.20
0.95
2.41
1.67
1.37
0.81
1.67
1.45
1.16
1.78
1.43
1.21

HR/%
6.95
2.99
2.81
4.74
4.64
4.99
5.60
4.46
4.37
4.25
4.69
4.27
4.15
9.78
9.33
8.73
8.02
9.46
8.46
6.58
8.72
7.38
4.21
3.04
4.00
4.48
5.21
3.30
3.78
4.23
2.66
2.74
2.74

D10/μm
25.47
16.56
21.48
6.16

11.96
15.92
19.72
9.32

11.36
13.47
10.76
13.82
16.89
7.01

12.55
16.24
19.93
9.88

11.71
13.88
11.35
14.25
17.14
5.25

11.32
15.36
19.40
8.64

10.91
13.17
10.12
13.37
16.61

D50/μm
69.59
69.70
51.10
15.46
31.70
42.53
53.35
31.74
42.58
53.43
26.15
33.28
40.41
16.24
32.24
42.92
53.59
32.28
42.97
53.66
26.72
33.67
40.64
17.26
32.96
43.43
53.89
32.99
43.48
53.97
27.41
34.18
40.95

D90/μm
114.40
132.90
98.97
30.31
55.54
72.36
89.17
61.10
81.62

102.12
50.91
64.64
78.37
30.42
55.61
72.41
89.21
61.16
81.66

102.17
50.99
64.71
78.41
43.56
64.81
78.98
93.15
70.36
88.23

106.10
60.18
71.27
82.35

Span
1.28
1.67
1.52
1.56
1.37
1.33
1.3
1.63
1.65
1.66
1.54
1.53
1.52
1.44
1.34
1.31
1.29
1.59
1.63
1.65
1.48
1.50
1.51
2.22
1.62
1.46
1.37
1.87
1.78
1.72
1.83
1.69
1.61

Un
1.64
1.91
1.94
1.96
1.75
1.70
1.67
1.93
1.92
1.91
1.95
1.94
1.94
1.87
1.72
1.69
1.66
1.89
1.90
1.90
1.91
1.92
1.93
2.52
1.97
1.82
1.73
2.13
2.03
1.97
2.2
2.09
2.01
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成分 2的方差贡献率为 25.4%, 二者贡献率累积 74.7%,

二者能较好地解释模型以及变量。PCA得分及载荷

见图5。

4.2 吸湿性因素的 PLS 分析 分别以 F∞、t1/2为因变

量, 其余物料性质为自变量进行PLS分析, 由VIP分布

图 (图 6) 与回归系数表 (表 3) 可看出, 以F∞为因变量,

VIP > 1的自变量包括D50、D90、ρb、ρt, 其中D50、D90及 ρt

回归系数也较大; 以 t1/2为因变量, VIP > 1的自变量包

括D10、D50、D90、ρb、ρt、Ie、HR, 除 Ie外, 其余 6个参数的

回归系数均较大。

讨论

在吸湿性的二维动态表征技术方面, 由于粉体的

吸湿是一个吸湿量随着时间增长的非线性动态变化过

程, 且该过程持续的时间较长, 因此难以用单一的静态

指标表征CMEs的吸湿性。从吸湿率曲线所导出的F∞

可表征最终吸湿量的大小, t1/2可表征吸湿速率的快慢,

一般情况下结合这 2种表征指标可共同确定一条吸湿

曲线, 因此F∞与 t1/2可基本描述粉体的动态吸湿过程。

此外, F∞与 t1/2构建二维表征技术, 可直观表达各粉体

的吸湿行为。

按照已构建的二维表征方法对 CMEs、辅料及药

辅混合粉体的吸湿性进行表征, 将各CMEs及药辅混

合粉体按其吸湿行为进行分类, 如所测定的CMEs均

属二维表征图中的第二类, 即平衡吸湿量大, 吸湿速率

慢; 30% SS与 30% AL药辅混合粉体虽也属第二类, 但

F∞及 t1/2比CMEs略有降低; 70% SS的药辅混合粉体属

第一类, 吸湿速率明显加快; 50% AL药辅混合粉体属

第三类, 平衡吸湿量明显降低, 吸湿速率也略有加快;

70% MCC的药辅混合粉体, 平衡吸湿量明显改善, 吸

湿速率也有明显加快。在固体制剂生产过程中, 降低

制剂前物料的平衡吸湿量, 控制吸湿速率是保证制剂

质量的关键之一, 可根据吸湿行为分类针对性地挑选

辅料, 节约辅料筛选时间, 有效防止因吸湿而导致的制

剂稳定性降低。

在粒子形貌对粉体吸湿性的影响方面, 在吸湿性

二维表征图中可看出, 所测定的CMEs均属第二类吸

湿粉体, 该结果与大多数中药提取物的吸湿特性相符

合[17]。各比例 SS的药辅混合粉体大多属于第一类和

第二类, 50%和 70%的AL与MCC药辅混合粉体大多

Figure 6 Variable influence on projection (VIP) of partial least

squares regression (PLS) model with material properties as

independent variables. A: F∞ as dependent; B: t1/2 as dependent

Table 3 Coefficients of the PLS model with F∞ and t1/2 as dependent

variables and material properties as independent variables

Material property

Ie
HR
D10

IH
Un
IC
ρb

Span
α
ρt

D50

D90

F∞

0.06
0.04

-0.07
-0.08
-0.08
-0.09
-0.12
-0.13
-0.17
-0.19
-0.21
-0.28

t1/2

0.11
0.20

-0.17
0.01

-0.03
0.01

-0.15
-0.02
0.08

-0.17
-0.16
-0.18

Figure 5 Principal component analysis (PCA) score diagram (A)

and load diagram (B) based on material properties
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属于第三类和第四类, 吸湿性得到较大改善, 该现象与

粉体的粒子形貌有一定的关系: CMEs粒子为光滑圆

球形, 与外界接触面较大, 可能更有利于各粒子之间相

互黏接而凝聚成团, 从而更利于吸收环境中的水分[18];

而抗吸湿辅料的加入使得提取物表面会有细小的辅料

粒子附着, 提取物粒子与环境的接触面积变小, 平衡吸

湿率也降低[19,20]。

在粉体的物性参数与吸湿性的相关性方面, 可看

出CMEs与辅料粉体各自聚成一类, 不同辅料的同一

比例药辅混合粉体各自聚成一类, 聚成一类的粉体在

吸湿行为上具有一定相似性。结合 PCA载荷图可看

出, D10、D50、D90等粒径分布参数以及 ρb、ρt等密度参数

在主成分1上有较大载荷, 表明主成分1代表粉体的空

间构造性质, HR以及 α、IH、IC等流动性参数在主成分

2上有较大载荷, 表明主成分 2代表粉体的面性质[5]。

不同辅料的同一比例药辅混合粉体在主成分 1上有较

大差异, 表明主成分 1上对应的物料性质参数对各粉

体的吸湿性有较大影响, 而主成分 2主要体现不同粉

体的个体差异。

为进一步探究物料性质对吸湿性的影响, 分别以

F∞、t1/2为因变量进行 PLS分析, 由结果可知, D50、D90、

ρb、ρt对F∞、t1/2均有较大影响, 且均与二者呈负相关, 此

外HR对 t1/2也存在一定的影响且呈正相关, 结合二维

表征结果来看, 辅料比例越高的粉体大多分布在第四

类或第三类靠近中心点的位置, 辅料占比越大, 其粒径

越大, F∞越小, t1/2越短。

本文以DS、ZQ、FL与不同比例的SS、AL、MCC的

药辅混合粉体共 33种粉体为例, 构建的CMEs吸湿性

动态二维表征技术可将粉体按吸湿行为划分为吸湿率

大且吸湿速度快、吸湿率大且吸湿速度慢、吸湿率小且

吸湿速度快、吸湿率小且吸湿慢 4个类别, 简单、直观

地展现不同CMEs粉体的吸湿特征能为批量筛选中药

制剂前物料的抗吸湿性辅料提供便利。CMEs及与辅

料的混合粉体的形貌、粒径、孔隙率等关键物性是影响

F∞、t1/2的关键因素, 这些关键物性与吸湿性的动态二

维表征参数之间存在相关性, 该表征技术在某种程度

上能反映中药制剂物料的物性状态, 因此吸湿性的动

态二维表征技术具有可行性及科学性。此外, 动态二

维表征技术不仅用于吸湿性的表征, 该表征技术具有

较强的应用推广性, 如润湿性的二维动态表征技术等,

动态表征的参变量可推广为温度、压力、物质的量等,

动态多维的表征思维可运用于表征中药制剂物料的

各种物性参数。动态表征技术也可与多维表征技术

联合使用, 结合多个参数构成多维动态表征体系, 从

不同角度评价却能形成统一整体来描述物料性质

特征[5]。
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