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摘要本文介绍了纳米中药的概念，概述了纳米中药的分类、制备、优缺点等，并指出了其可

能的发展方向。
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纳米是一长度单位，1 nm=10一m，约等于45

个原子排列起来的长度。国际上公认纳米尺度空间为

0．1—100纳米之间，100—1000纳米之间为亚微米体

系⋯。通常把1—1000纳米之间成为纳米空间，在药

剂学中纳米粒的尺寸界定在1—1000纳米之间。纳米

技术是指用单个原子、分子制造或将大分子物质加工

成粒径在l一100纳米间的物质的技术。也包括一些以

高分子材料制成包嵌药物的纳米囊，其粒径可能超过

100纳米心J。纳米技术已广泛应用于材料学、电子

学、生物学、显微学等多个领域并获得突破性进展。

纳米技术在药学领域的应用，已展现其推动药学发展

的巨大潜力。

1 纳米中药的概念

2000年12月，华中科技大学徐辉碧等人发现，

一味普通的中药牛黄，加工到纳米级的水平，其理化

性质和疗效发生了惊人的变化，甚至可以治疗疑难绝

症，并具有极强的靶向作用∞J。他们据此提出了“纳

米中药”的概念，并申请了相应的纳米中药技术专

利。从中国科协2002年年会上获悉，中药纳米颗粒

已经问世，朱颉安等人经过3年多对100多种中药进

行的研究，已经获得了平均粒径仅有17纳米的血竭，

23纳米的蜂胶等的纳米颗粒，并已申请了12项专利。

纳米中药不是一种新的药种，而是一些中药通过

纳米化后的一种笼统的叫法。准确地说，纳米中药是

指运用纳米技术制造的、粒径小于100纳米的中药有

效成分(中药的有效成分一般是指具有明确的化学结

构和物性常数的化学物质)、有效部位(能够代表或

部分代表原来中草药疗效的多组分混合物常称之为有

效部位)、原药及复方制剂H』。作为纳米中药，应当

具有如下特点∞j：(1)突破传统中药的产业模式，发

展全新的中药加工方法和全新的中药剂型，开发具有

自主知识产权的中药新药。(2)纳米中药的量子尺寸

效应和表面效应将导致其物理化学性质、生物活性及
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药理性质发生根本的变化，从而赋予传统中药全新的

药效，拓展中药的治疗范围。(3)改善传统中药的治

疗效果，提高生物利用度，减少用药量，节约有限的

中药资源，降低中药的毒副作用。

2 纳米中药的类型

纳米中药一般不是简单地将中药材进行粉碎至纳

米量级，而是针对组成中药方剂的某味药的有效部位

甚至是有效成分进行纳米技术加工处理，赋予传统中

药以新的功能。因为聚合物纳米粒作为中药的新剂型

是可行的∞J，所以纳米中药又可分为药物纳米粒子和

药物纳米载体。

药物纳米载体系指溶解或分散有药物的各种纳米

粒，又可分为H1：

(1)纳米脂质体表面被修饰纳米脂质体有“长

循环”和“隐形”的特点，所以对减少肝脏巨噬细胞

对药物的吞噬、提高药物靶向性、阻碍血液蛋白质成

分与磷脂等的结合、延长体内循环时间等具有重要作

用。纳米脂质体也作为改善生物大分子药物的口服吸

收以及其它给药途径吸收的载体，如透皮纳米柔性脂

质体和胰岛素纳米脂质体等。

(2)固体脂质纳米粒是由多种类脂材料如脂肪

酸、脂肪醇及磷脂等形成的固体颗粒，固体脂质纳米

粒性质稳定、制备较简便，具有一定的缓释作用，主

要适合于难溶性药物的包裹，用作静脉注射或局部给

药达到靶向定位和控释作用的载体。

(3)纳米囊和纳米球主要由聚乳酸、聚丙交酯

一乙交酯、壳聚糖、明胶等生物降解高分子材料制

备。可用于包裹亲水性药物也可包裹疏水性药物，根

据材料的性能，适合于不同给药途径，如静脉注射的

靶向作用、肌肉或皮下注射的缓控释作用，口服给药

的纳米囊和纳米球也可用非降解性材料，如乙基纤维

素、丙烯酸树脂等。此外，还有聚合物胶束等。

3 纳米中药的制备

药物纳米粒子的制备是针对组成中药方剂的某味

药的有效部位甚至是有效成分进行纳米技术加工处

理。将纳米技术引入中药的研究时，必须考虑中药组

方的多样性、中药成分的复杂性，例如：中药单味药
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可分为矿物药、植物药、动物药和菌物药等，中药的

有效部位和有效成分又包括无机化合物和有机化合

物、水溶性成分和脂溶性成分等。因此，针对不同的

药物，在进行纳米化时必需采用不同的技术路线，此

外，还必需考虑中药的剂型。纳米中药与中药新制剂

关系十分密切，如何在中医理论的指导下进行纳米中

药新制剂的研究，将中药制成高效、速效、长效、剂

量小、低毒、服用方便的现代制剂，也是进行中药纳

米化时必需考虑的问题。∞1

作为药物纳米制剂的载体材料，首先应该满足如

下条件旧j：(1)性质稳定，不与药物产生化学反应。

(2)无毒、无刺激性，不影响人体正常的生理活动，

具有良好的生物相容性。即不引起炎症反应、不导致

凝血或溶血反应。对于可生物降解的材料，其降解产

物应无毒副作用，且易于排出体外。(3)有适宜的药

物释放速率。(4)能与药物配伍，不影响药物的药理

作用和含量测定。(5)有一定的力学强度和可塑性。

即易于形成具有一定强度的纳米粒，并能够完全包封

药物或使药物较完全的进人到微球的骨架内。(6)具

有符合要求的黏度、渗透性、亲水性、溶解性等性

质，这与所用药物的性质、给药方式有关。近年来，

可生物降解的高分子载体材料被认为是很有潜力的药

物传递体系，因为他们性能多样，适应性广，且具有

良好的药物控制性质、达到靶向部位的能力及经口服

给药方式能够传递蛋白质、肽链、基因等药物的性

能。目前常用的高分子材料有：淀粉及其衍生物、明

胶、海藻酸盐、蛋白类、聚酯类等。

由于纳米技术的迅速发展，使得纳米材料的制备

技术取得了很大进展，这些制备方法为制备纳米中药

提供了基础，主要包括物理法和化学法。

(1)乳化聚合法：系将2种互不相溶的溶剂在表

面活性剂的作用下形成微乳液，在微乳滴中单体经成

核、聚结、团聚、热处理后得纳米粒子。以水相作连

续相的乳化聚合法是目前制备纳米囊和纳米球最重要

的方法。如制备阿克拉霉素A聚氰基丙烯酸异丁酯纳

米囊归]，王杰等采用乳化蒸发一低温固化法制备硬酯

酸纳米混悬液¨⋯。

(2)高压乳匀法u1I：将磷脂或三酰甘油等加热

融化，加入药物、表面活性剂，通过高压乳匀机循环
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乳化即成，或将药物和类脂溶于适当的有机溶剂中，

除去有机溶剂，加入表面活性剂的水溶液制成初乳，

再通过高压乳匀机循环乳化即成。如杨时成等将喜树

碱、豆磷脂和硬酯酸在通氮气的条件下制成了喜树碱

脂质纳米粒¨引。

(3)熔融分散法：该法主要用于固体脂质纳米粒

的制备。将药物溶解在熔融类脂材料中，在表面活性

剂的水溶液中分散和乳化，将得到的粗乳高压匀化成

O／W型乳剂，冷却至室温，脂质固化即得¨J。

此外，还有球磨法¨2，”J、相分离法、溶剂蒸发

法、凝聚分散法等，不同的制备技术和工艺适合于不

同种类纳米中药的制备。

4 纳米中药的优缺点

任何技术的出现，都是一把双刃剑，在人们看到

其光明前景时，也要看到其有害的一面。纳米中药也

是如此，存在着两面性。其优点主要有：

(1)增强组织靶向性将中药载于纳米药物载体

中，通过对载药纳米粒子的修饰，可使药物靶向到达

病变部位，并可主动搜索并攻击癌细胞或修补损伤组

织，或使药物在病变部位释放，从而提高疗效。

(2)节约有限的中药资源提高生物利用度，减

少用药量。目前生物的多样性保护，已成为国际社会

瞩目的重大环境问题之一，同时亦是关系中药生存和

发展的大事。由于人们盲目采挖开发对生态环境的破

坏，不少名贵中药品种濒l临灭绝的危险。纳米中药的

出现，由于提高了生物的利用度，减少了药物的使用

量，因而可以缓解有限中药资源的无限开发，可以节

约用药量，尽可能地避免浪费。同时，中药纳米技术

可以开发研究出一批濒临灭绝约名贵中药品种替代产

品，从而可以保护资源，降低药价，减轻患者经济负

担‘1 4|。

(3)可丰富剂型选择 运用纳米技术将单味中

药、复方进行纳米化处理，或在原有复方中加入纳米

化的中药，这样可改变中药传统的加工方法，并有可

能通过改变给药途径(如变汤剂为纳米粉剂，或外涂

直接吸收等)、药物作用方式、作用部位等方面发挥

出常态中药无法比拟的功效。可制成膜剂、透皮剂、

栓剂、饮片、气雾剂等不同剂型，大大提高了中药的

使用领域和方便程度。如将纳米药物做成膏药贴在患

处或体外的治疗处，可以治疗通过皮肤直接吸收而无

需注射，这将使中医的外治法以及外治法治疗内科病

发生重大的变革，使中医外用传统剂型迈上一个新的

台阶‘1引。

(4)缓释功能将中药纳米粒进行一定的表面修

饰后，可能使中药具有缓释作用。Muller等H钊通过测

定固体脂质纳米粒(SLN)溶液的浊度和游离脂肪

酸，研究了采用不同脂质载体和表面活性剂制备的

SLN在胰脂酶／复合脂酶中的降解情况，发现SLN的

降解速度取决于所用脂质载体和表面活性剂的性质。

这对设计有适宜降解速度的SLN具有指导意义．另有

研究证实，纳米药物粒子表面所带电荷对其缓释作用

也具有重要意义。中药纳米粒因非常小而易于被包

裹，从而可以进行表面修复，也可控制其表面电荷，

以达到缓释的目的¨“。

纳米中药也有自己的缺点：

(1)纳米化单味中药或复方，由于量子尺寸效应

和表面效应，可能使其理化性质、生物活性等方面发

生改变，药物会出现常态下没有的特性。纳米状态下

的药物功能有可能增强，有可能减弱，亦有可能消

失，还有可能出现新功效，且药物的毒副作用大小亦

可能有相应的变化¨8I。这种纳米化后中药有效成份

和药效学的不确定性，将给药物质量的稳定可控留下

隐患。

(2)纳米技术生产的产品由于构成微粒的尺寸太

小，也可能直接对人产生威胁。一般的物品拿在手

上，由于构成的微粒大小是微米或以上量级的尺寸，

不会渗透到人的皮肤细胞内，以致进入血液。但是纳

米技术生产的产品，由于构成微粒在纳米量级，正如

薛增泉所说的，是漂浮和运动的，可以进入食品，进

人体细胞¨引，如果这种物质有毒的话，人体与之接

触将是十分危险的。

(3)纳米药物的范围如果限定在某些含低分子、

无机分子或难溶性的矿物药，则具有重要实用价值；

但若将纳米化范围推而广之，甚至包括中药饮片，则

可能会损坏药物的有效成份。

(4)在纳米粒生产过程中，对生产厂房、设备、

放置措施等都有极其严格的规定，因此目前纳米颗粒
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的制备成本很高，产业化难度大怛⋯，这样原本以质

优价廉取胜的中药经纳米处理后，将失去价格优势。

因此，即便纳米药物在技术上成熟，也将因价格因素

而难以推广¨引。

(5)纳米药物由于粒度超细，其表面效应和量子

效应显著增强，使药物有效成份获得了高能级的氧化

或还原潜力，从而影响药物的稳定性，增加保质和储

存的困难¨引。

5 结 语

中药粒度在达到纳米级后，其理化性质发生了很

大变化，这种变化可能会增强或减弱其疗效，也可能

会产生新的毒副作用，这就需要一部“纳米中药学”

来具体指导其研发、生产及临床实践。尤其现在纳米

中药的理论还不成熟，仍需要大量的理论积累，这时

还不适合大规模的生产。并且，纳米中药是在颗粒细

化、提高药效的方针下产生的，其本质还是中药。所

以它的研究方向与西药相比，必须保持它的特色，即

传统中医药特色。研究纳米中药，同样要在安全、有

效、无毒、无副作用的指导原则下进行。不仅要注意

到纳米中药的“神奇”之处，更要注意到其临床检验

效果，需要在保证其临床疗效的基础上，进行科学有

效的制剂、工艺等方面的创新。
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