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【摘要】中药制剂溶出度在处方筛选、剂型选择、质量评价等过程中具有重要的意义，

适宜的检测技术与数据处理技术能充分挖掘溶出检测数据的价值，基于化学维度与生物维度

检测方法的应用为中药制剂溶出特性的评价提供了有力支撑。本文对中药制剂溶出度检测方

法、数据处理方法以及溶出曲线分析方法进行汇总，旨在为中药复方制剂的工艺优化、质量

控制及临床应用提供科学参考。
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【Abstract】The dissolution rate of traditional Chinese medicine (TCM) preparations plays 
a significant role in formulation screening, dosage form selection, quality assessment, and other 
processes. Appropriate detection technologies and data processing techniques can fully explore the 
value of dissolution detection data, while the combination of chemical and biological dimension 
detection methods is conducive to providing strong support for the evaluation of dissolution 
characteristics of TCM preparations. This paper summarizes the detection methods, data processing 
methods, and dissolution profile analysis methods for the dissolution rate of TCM preparations, 
aiming to provide scientific references for the process optimization, quality control, and clinical 
application of TCM compound preparations.
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药物溶出度是指规定条件下药物活性成分从

制剂中溶出的速率与程度，可用于预测体内生物

利用度，贯穿制药过程中的处方筛选、制备工艺

优化及质量评估等关键环节，在药品研发与生产

全流程中具有不可替代的作用 [1]。中药制剂因成

分复杂，其溶出度质控面临较大挑战，检测结果
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易出现波动，而建立适宜的检测与数据分析方法

是提升检测稳定性的关键。

基于化学成分的溶出度测定方法为目前最常

用的评价方法，通常选取含量高且易检出的成分

作为评价指标，并依托色谱分离技术进行分析。

其主要技术路径包括已知成分的定量溶出检测、

定波长指纹图谱分析及多波长指纹图谱分析，用

以表征制剂整体成分的溶出特征 [2]。尽管该方法

应用广泛，但受限于中药制剂中部分药效物质尚

未明确，难以全面反映其体内药效相关特性。因

此，逐渐发展出基于生物指标的溶出特性评价方

法。通过选择与中药制剂药效作用机制高度匹配

的生物学模型开展研究，可在一定程度上规避因

药效物质不明确所带来的评价偏差，从而更真实

地反映制剂的实际药效特征。

因此，本文从化学指标检测、生物指标检测

角度，对当前中药制剂溶出度的检测方法进行汇

总，并对在溶出度考察过程中指纹图谱溶出数据

处理方法及溶出曲线分析方法进行归纳，旨在对

中药复方制剂进行多维度、多成分、整体评价，

以及对中药复方制剂的工艺优化、质量提升，提

供科学可靠的参考依据。

1  检测方法

1.1  化学成分检测
以 HPLC 技术测定制剂中 1 种或多种特定

成分的溶出情况，是目前最常规的溶出度检测

方法。而仅依靠特定成分的溶出数据难以全面

反映中药制剂的物质基础，相比之下，借助指

纹图谱技术表征多组活性成分的溶出行为，更

能突显中药制剂的整体作用特质，与中医药整

体观高度契合 [3-4]。中药制剂化学成分溶出度的

检测方法可依据检测波长的设定方式及是否采

用色谱分离进行分类，主要包括定波长色谱分

离检测法、定波长非色谱分离检测法、多波长

色谱分离检测法及多波长非色谱分离检测法。

其中，检测波长的选择将直接影响方法的准确

性、选择性与灵敏度，并同时应根据研究目的

合理选择是否采用色谱分离。各方法特点与局

限性见表 1。

表1  检测方法特点

Table 1. Characteristics of detection methods
检测方法 是否分离 成分明确程度 优势 局限性

定波长测定法 色谱分离 具有对照品时，可获

取明确成分溶出信息

方法推广度高，对于已建立检测方法的目标

成分，可直接移用现有成熟方案，无需额外

优化，大幅提升检测效率与结果一致性

不适用于无对照品的复杂成分

获得指纹图谱，不明

确成分信息

定性定量分析，精密度高，仪器推广范围大 方法建立繁琐，检测效率低，检测

成本高，耗时长

非色谱分离 获得单一波长吸光度

值，不明确成分信息

简便快捷，效率极高，适用于大批量样品的

常规检测

精密度差，专属性低，成分信息

单一

多波长测定法 色谱分离 获得多波长指纹图谱，

不明确成分信息

对尽可能多的峰进行分离，结果相对更全面 进行样品前处理，检测条件复杂，

耗时长

非色谱分离 获得多波长指纹图谱，

不明确成分信息

进行整体检测，简便快捷，分析速度快、重

复性好，适用于大批量样品的常规检测

专属性差，无法获得成分信息，易

受辅料以及色素成分干扰

1.1.1  定波长色谱分离检测法
结合色谱分离技术以已知成分为检测对象

开展的已知成分溶出检测法，是目前中药制剂化

学成分分析领域应用最为广泛的方法。其适用范

围广、灵敏度高、专属性强，可做到定性定量分

析。当具有易得对照品时，同时进行色谱分离，

根据色谱峰可获得多种明确成分的溶出信息。

崔起平等 [5] 通过 HPLC 法测定银杏叶片中指标

成分含量对不同厂家同规格的银杏叶片溶出情

况进行考察。Qu 等 [6] 利用 HPLC-串联质谱联用

技术进行检测，对比川芎茶调散剂与丸剂中阿魏

酸等 4 种活性成分的体外溶出速率，验证“丸者

缓也，散者散也”传统剂型理论的科学性。王玺

等 [7] 以没食子酸、芍药内酯苷、芍药苷、阿魏

酸、柚皮苷和新橙皮苷作为质量标志物对血府逐

瘀胶囊进行溶出测定。GC 常用于具有挥发性成

分的测定。中药制剂中含有挥发油以及冰片等，

而此类成分通常水溶性较差。对其挥发性成分进

行有效控制，对于制剂剂型的优化与质量控制具

有重要意义。Shao 等 [8] 探究复方丹参结肠特异

性渗透泵胶囊剂型改进对于生物利用度的改善，

以及冰片对其他成分释放的影响。黄潘雯等 [9]
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采用 GC 测定麝香缓释微片中麝香酮的体外释放

度，考察桨法与往复筒法对于麝香缓释微片体外

释放的影响。

在明确同一制剂中多种已知成分的溶出度

后，结合各成分性质赋予相应权重，可获得具

整体性的溶出度评价指标，现有加权标准主要

包括基于药性理论与基于质量分数两类方法。

基于药性理论的加权方法将药理作用考虑进去，

使溶出度与临床效果产生联系，赵新红等 [10] 基

于中药药性药味理论及君臣佐使的关系，对通

脉丸中 6 种指标成分进行两两之间相对重要性

比较，并赋予各成分相应权重，进一步利用

Matlab 软件验证该权重系数在通脉丸多指标溶

出综合评价的适用性。基于质量权重进行溶出

度加权的方法以各成分含量占比进行加权，江

美芳等 [11] 利用超高效液相色谱-质谱联用法同

时测定银杏酮酯片中萜内酯、黄酮苷类成分的

溶出度，通过质量权重系数法整合溶出曲线，

并采用相似因子法比较各成分溶出曲线与整合

溶出曲线的相似性；闫伟伟 [12] 和罗慧玉等 [13] 分

别对血塞通滴丸、血塞通片中的成分进行整合

溶出度测定。

中药制剂成分繁多，存在众多难以归属的成

分，有些对照品不易得，此时通过定波长色谱分

离指纹图谱检测方法，可以解决复杂体系中未知

活性成分的溶出等问题，有效拓宽检测的覆盖

范围。孙国祥等 [14] 以 280 nm 为检测波长，经过

80  min 洗脱，对通宣理肺丸样品 77 个共有峰进

行检测，从整体层面实现了对其溶出动力学过程

的表征。Sun 等 [15] 利用 HPLC 溶出指纹图谱结合

系统量化指纹法实现复方丹参滴丸体外溶出过程

的全组分定量监测，得到包含 19 个共有峰的完

整信息，对核心活性成分丹参素、原儿茶醛、丹

酚酸 B 进行重点考察。阚丽莉等 [16] 以柚皮苷作

为对照峰，通过 20 个稳定出现的共有峰考察陈

白清肝微丸的溶出度。

1.1.2  定波长非色谱分离检测法
定波长非色谱分离检测法在测定过程中无需

对样品进行分离，直接测定样品溶液在单一波长

下的吸光度，以表征成分含量，具有操作简便、

检测快速的优点，适用于大批量样品分析。然而，

该方法获取信息相对单一，专属性较差。Zhao

等  [17] 通过测定茶碱片在 272 nm 特征波长处的吸

光度，实现对其溶出行为的考察。马晓斐等 [18] 则

采用类似思路，通过测定复方丹参片不同时间点

溶出液在 283 nm 波长下的吸光度，完成对该制剂

溶出情况的评价。

1.1.3  多波长色谱分离检测法
多波长检测在单波长检测的基础上增加了

检测波长范围，可以在拓展检测范围的基础上弥

补单波长色谱分离检测效率偏低的缺陷。多波长

色谱分离检测法可实现复杂样品中多组分的有

效分离、精准定量，相比于单波长检测，其在

信息维度与结果可靠性方面均得到提升。然而，

该方法亦存在检测成本较高、数据处理复杂以

及灵敏度受限等不足。邢秀等 [19] 对复方两面针

含片供试品进行检测，通过在 210、220、240、

260、326 nm 5 个特征波长下同步采集分离后各

成分的色谱信号、多波长串联指纹图谱，评价制

剂的整体质量特征。Zhu 等 [20] 建立 236、254、

280、326、346 nm 5 个波长融合指纹图谱，全

面评价炎可宁片质量。Cai 等 [21] 采用 220 nm 与

250 nm 双波长图谱对 38 批复方甘草片样品进行

检测，将多波长下指纹图谱进行标准化处理与串

联融合，以获取全面检测信息。

1.1.4  多波长非色谱分离检测法
多波长非色谱分离检测法主要以紫外分光

光度计作为检测仪器，该仪器小巧便捷并且推

广率高，适用于多种检测环境。陈文静 [22] 和宋

晓玲等 [23] 分别对六味地黄丸、肉蔻五味丸在

220~400  nm 波长范围内进行吸光度测定，并以

每 1 nm 波长处吸光度与标准溶液吸光度进行溶

出度计算，进一步构建物质组释放度二维图谱以

及释放增量三维图谱。利用聚醚醚酮管构建流动

注射-紫外检测系统进行样品液多波长检测，可

实现溶出液的快速、无分离直接检测，且聚醚醚

酮管内径细小，与紫外分光光度计法检测相比可

减少样品用量，能快速完成检测。Zhu 等 [20] 等

建立炎可宁片的紫外溶出指纹图谱，实现炎可

宁片质量把控与一致性评价。邢秀 [19] 和孙林艳

等 [24] 采用聚醚醚酮管作为样品检测池，结合紫

外光谱法对两面针含片开展整体溶出度测定，进

行制剂的质量评估。Cai [21]、闫慧 [25] 和 Lan 等 [26]

对复方甘草片进行溶出差异考察以及质量一致

性测定，实现对复方甘草片全组分溶出过程的整

体监测。
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1.2  生物指标检测
基于生物效应的药物溶出研究不局限于简单

的理化分析，而是深入到药物实际作用效果层面，

以药理指标评价中药制剂释放，这种方法可以尽

量避开中药药效物质不明确、成分难以准确量化

的短板。一般选择与药物疗效具有高度相关性的

生物指标如抗氧化活性、活血活性等进行测定，

以相似因子等方法与药物中的主成分的溶出情况

进行化学-生物指标联合溶出度评价，具体见表 2。

通过测定不同时间点溶出液作用下的生化指标，

实现对药物溶出度的定量表征，从而有助于进一

步保证中药的质量、疗效和用药安全。

表2  基于生物指标溶出度测定

Table 2. Dissolution determination based on biological indicators
功效 制剂 化学评价指标 生物评价指标 生物检测模型 化学-生物相关性评价

抗氧化 银杏叶提取物凝胶骨架片[27] 总黄酮苷 抗氧化清除率 DPPH 线性回归

栀子缓释片[28] 栀子苷、紫外溶出度 抗氧化清除率 DPPH 相似因子法、线性回归

丹参亲水凝胶骨架片[29] 丹酚酸B、原儿茶醛、迷迭香酸 抗氧化清除率 DPPH 线性回归

复方丹参缓释片[30] — 呼吸爆发抑制率 中性粒细胞 —

银杏缓释制剂[31] 槲皮素、异鼠李素、山柰酚 抗氧化清除率 DPPH 线性回归

活血 银杏缓释制剂[31] 银杏内酯A、银杏内酯B、银杏

内酯C、白果内酯

抗血小板聚集率 家兔血小板
线性回归

复方丹参滴丸[32] — 尾横切出血时间 小鼠 —

细胞生

长调节

复方丹参滴丸[32] — 细胞生长指数 大鼠心肌细胞 —

复方丹参片[33] — 细胞生长指数 大鼠心肌细胞 —

复方丹参胶囊[33] — 细胞生长指数 大鼠心肌细胞 —

复方垂盆草缓释微丸[34] — 细胞生长指数 LX-2肝星状细胞 —

复方丹参片[18] 紫外溶出度 细胞生长指数 大鼠心肌细胞 溶出模型拟合

抗纤

维化

复方鳖甲软肝片[35] 芍药苷、连翘苷、人参皂苷Rg1、

自定义权重系数的多成分整合溶

出度

细胞生长抑制率 LX-2肝星状细胞 相似因子法

六味五灵片[36] 五味子甲素、特女贞苷、连翘

苷、自定义权重系数的多成分

整合溶出度

细胞生长抑制率 LX-2肝星状细胞 相似因子法

抑菌 银黄片[37] 绿原酸和黄芩苷 细菌生长抑制率 金葡菌 相似因子法

解痉 香连丸[38] 定木香烃内酯、去氢木香内酯 肠肌收缩张力与频

率的抑制率

兔十二指肠 相似因子法

注：—，文中未提及；DPPH：1,1-二苯基-2-三硝基苯肼（1,1-diphenyl-2-picrylhydrazyl）。

1.2.1  抗氧化
中药中黄酮、酚酸、生物碱等成分具有良

好的抗氧化活性，通过清除氧自由基抑制炎症

因子等发挥抗氧化抗炎协同作用。基于抗氧化

活性的体外溶出度考察一般利用 DPPH、2,2'-联

氨-双（3-乙基苯并噻唑啉-6-磺 酸）[2,2'-azino-

bis (3-ethylbenzthiazoline-6-sulphonate)，ABTS] 自

由基清除实验和铁离子还原抗氧化能力（ferric 

reducing antioxidant power，FRAP）抗氧化活性测

定方法，灵敏度高，操作简便，适于进行中药复

方制剂体外考察 [27-29]。除利用 DPPH 等作为抗氧

化反应体系外，岳鹏飞等 [30] 以中性粒细胞呼吸爆

发效应评价复方丹参缓释片的释放行为，并与以

HPLC 法测定指标成分溶出度的方法进行相关性

评价，结果显示，基于指标成分的溶出度评价和

基于生物效应的释放度评价具有良好的相关性。

1.2.2  活血
活血复方在改善心肌损伤与血液流变、促进

骨体愈合等方面发挥重要作用。杜佩佩等 [31] 考察

银杏黄酮与银杏内酯的抗血小板聚集活性，并将

其用于银杏制剂的体外释放评价，经相关性分析

证实，制剂体外溶出度实测值与抗血小板聚集药

理指标之间存在良好的量效关系。

1.2.3  细胞活性调节
借助实时细胞检测技术，以细胞指数表征中

药复方制剂的整体作用效果，依据细胞生长的促

进或抑制效应筛选适配细胞系，通过溶出液对细

胞生长的影响，判断药物溶出与生物活性的关联

性。马丽霞 [32] 和 Ma 等 [33] 模拟胃部溶出以及肠

道吸收模型建立动态溶出吸收评价系统，以大鼠
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心肌细胞生长指数分别评价复方丹参滴丸、复方

丹参片与复方丹参胶囊的体外溶出吸收情况，并

根据小鼠尾出血时间考察药物改善血液流变的

效果，验证基于细胞指数考察制剂体外溶出的可

行性。Yan 等 [34] 对 3 种不同生理状态的肝细胞

进行筛选，以分离度好的肝星状细胞对复方垂盆

草缓释微丸展开体外释放实验。戴领 [35] 和郑娟

等 [36] 根据药物对肝星状细胞生长的抑制作用，

对溶出液的生物活性进行评价，以表征其抗肝纤

维化活性。

1.2.4  其他
基于特定作用效果筛选适配模型开展活性考

察，可显著提升评价特异性，保障考察过程与目

标效应的匹配度。黄雪等 [37] 着眼于抑菌活性，基

于生物热动力学的微量热分析考察不同时间溶出

液对金葡菌的抑制作用，可实时、在线、准确地

考察细菌生长抑制率与溶出时间之间的关系。盛

艳梅等 [38] 以家兔离体肠肌建立拮抗肠肌痉挛收缩

模型，对比木香烃内酯、去氢木香烃内酯单一成

分溶出曲线、整合溶出曲线、多成分加权溶出曲

线与香连丸溶出液不同时间点的解痉活性，验证

了生物指标溶出度评价方法的可行性。

2  数据处理方法

2.1  指纹图谱数据处理方法
未经系统处理的溶出指纹图谱原始数据仅能

呈现制剂溶出的表观信息，无法实现对制剂整体

溶出特性的量化解析。而吸波面积法、Kalman 滤

波法、指纹相似度法等主流数据处理技术，可通

过多波长滤波计算或相似度计算等，深度解析指

纹图谱中包含的成分溶出速率、同步性及比例关

系等信息。通过对指纹信息的有效处理，更全面、

精准地反映中药制剂的整体溶出特性，为制剂质

量控制、体内外相关性研究及临床疗效预判提供

更有力的支撑。

2.1.1  吸波面积法
曲线下面积法借助图形处理软件计算吸光度-

波长曲线下面积，构建面积与中药整体成分总浓

度的线性关系。该方法多用于中药整体成分的体

内药代动力学研究，将其拓展至体外实现了中药

整体成分的溶出度分析，为复杂中药体内外评价

体系的构建提供了支撑。杨真真 [39] 和胡悦等 [40]

分别采用紫外吸光度法对白花蛇舌草胶囊相关组

分中药制剂进行溶出度测定，并结合各单一成分

累积溶出度测定，结果表明两种方法具有较好的

一致性。杨霖等 [41] 测定乌头二元释药颗粒中碱性

成分的整体释放度。结果显示，聚丙烯酸树脂包

衣颗粒在盐酸介质中释放度极低，而在模拟肠液

介质中迅速释放，体现出良好的二元释药特性。

2.1.2  Kalman滤波法
然而，采用曲线下面积法在处理紫外图谱数

据时，易忽略低吸光度区域的信息；相比之下，

Kalman 滤波法可更充分地兼顾各波长吸光度的差

异，从而提升信息利用的完整性。Kalman 滤波算

法依托状态模型、量测模型、预测模型对物质组浓

度进行估计，通过比较样品谱与制剂完全溶出得到

的标准谱，将多波长、多组分浓度信息转化为单一

指标的物质组浓度，实现物质组释放度的定量评

价 [42]。陈文静等 [22] 对六味地黄丸的物质组释放动

力学特征进行探究并对紫外光谱结果进行可视化处

理。宋晓玲等 [23] 应用物质组整体释放动力学方法

对肉蔻五味丸的制备工艺条件进行筛选。张宁等 [43]

利用 Kalman 滤波-紫外分光光度法对微波加热与传

统方式加热的三七物质组动力学进行研究，并可视

化微波提取动力学特征及同步性，为微波提取技术

在工业化生产的应用提供参考。

2.1.3  紫外指纹相似度
指纹定量分析法多用以评价制剂质量 [44]，

其中紫外全指纹溶出相似度测定法可以用于评

价制剂溶出 [45]。这种基于相似度法的体外溶出

计算方法以各波长处的吸光度或各色谱峰面积

作为计算单元，其关键参数包括宏定量相似度

（Pm）和宏定性相似度（Sm），分别用于监测溶

出含量状况与指纹数量、分布比例，从定量和定

性两个方面对制剂溶出曲线进行评价，其中 Pm

应用于进行制剂溶出度计算，所包含信息更完

善。目前已实现对复方两面针含片 [19, 24]、复方甘

草片 [21,  25]、炎可宁片 [20] 的溶出度测定及质量评

价，在中药溶出度考察与质量控制方面已形成基

本完备的考察体系。

2.2  溶出曲线分析方法
模型依赖法与非模型依赖法为最常用的溶出

曲线评价方法，可进一步解析制剂溶出过程的特

征，有助于比对不同样品间溶出差异，对剂型选

择、工艺改进等具有指导作用，在药物制剂中应

用十分广泛 [46-47]。
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2.2.1  模型依赖法
模型依赖法以拟合回归模型、估计模型参数

的方式对制剂溶出过程进行分析，通过比较参数

差异的方法考察制剂间的溶出差异，其中关键参

数包括速率常数、药物累积溶出百分率达 50%

时对应的溶出时间（T50）、药物累积溶出百分

率达 63.2% 时对应的溶出时间（Td）、溶出曲线

下面积等，常用的模型为零级模型、一级模型、

Weibull 模型、Higuchi 模型以及 Ritger-Peppas 模

型，R2 可作为拟合优度的参考指标。王静等 [48]

对不同批号银杏叶片样品溶出曲线进行拟合，结

果提示不同批号样品的溶出模型拟合结果存在

差异，反映出其在溶出行为上的不一致性。另

外，Logistic 模 型、Gompertz 模 型 适 用 于 描 述 具

有初始变化缓慢、随后变化迅速、渐趋于平缓的

S 型增长特征的曲线，GompertzMod 模型通过对

Gompertz 模型进行参数优化，增强了模型的适用

性。Du 等 [49] 对藏药红景天颗粒中没食子酸、红

景天苷和没食子酸乙酯 3 种指标成分的溶出曲线

进行了模型拟合，其中指标成分的溶出度在一段

时间后出现下降的情况，GompertzMod 方程能更

好地描述红景天颗粒中各指标成分的体外溶出行

为。在现有模型基础之上开展优化与挖掘，或将

助力开发出能更精细化描述制剂释放特性的溶出

模型，为制剂释放行为的精准解析提供支持。

2.2.2  非模型依赖法
非模型依赖法通过差异因子（f1）、相似因

子（f2）对比曲线整体相似度，认为在 f1＜15、f2

＞50 时两条释放曲线相似，f1 越小、f2 越大则两

条曲线越相似。因两者的相关性较强，所以在实

际分析中多以计算 f2 相似因子为主，用于评价不

同样品间溶出差异以及相同制剂不同成分间溶出

同步性，常用于仿制药对比 [50]。何利等 [51] 制备

芍药甘草胃漂浮同步缓释双层片，以甘草苷、甘

草酸、芍药苷 3 种主要成分为检测指标考察其体

外释放的同步释放，3 种成分间体外释放度相似

因子均大于 50，能得到同步释放。李花花等  [52]

通过对滑膜炎胶囊剂和片剂中指标性成分溶出进

行测定，以考察两种剂型间的溶出差异，相似因

子法分析结果显示不同剂型之间的溶出度存在差

异。崔丽娟等  [53] 对 4 个厂家 14 批不同规格仿制

药银杏叶片进行溶出度测定并与原研药进行对

比，各批次市售银杏叶片与原研药的溶出曲线均

存在不同程度的差异。这种方法可能因为采样时

间点不同，导致相同受试与参比制剂间存在计算

差异，故受试制剂与参比制剂要保持相同的溶出

条件，在采样点的选择时应包含溶出曲线的平台

期、转折点，以提高计算结果的准确性。

采用 f2 相似因子对受试制剂与参比制剂进行

溶出相似性分析时需遵循《普通口服固体制剂溶

出曲线测定与比较指导原则》[54]，当不满足 f2 相

似因子法的先决条件时，欧洲药品管理局推荐采

用 bootstrap-f2 法，基于样本放回抽样的模式重新

采样建立新样本，针对新样本计算 f2 值，根据偏

差矫正加速法等得到置信区间上下限，若置信区

间下限高于 50，则认为曲线相似 [55]。此外，以马

氏距离进行相似度研究的方法可以作为替代方案，

但因无统一的等效边界的规定，故不推荐使用这

种方法 [56]。

3  结语

当前中药制剂溶出度检测与评价技术体系已

形成多方法协同发展的格局，但各类技术均存

在显著的优势与局限性：色谱检测法（HPLC 和

GC）定性定量精准度高、仪器普及率广，却受限

于对照品的可获得性，难以覆盖中药复杂体系中

的全部成分；指纹图谱技术契合中药“多成分、

多靶点”的整体评价需求，能表征成分溶出动态

与同步性，却存在建立周期长、检测成本高、对

色谱条件波动敏感的不足；紫外光谱法操作简便、

检测快速且成本低廉，适用于大批量样品初筛，

但其专属性差、易受辅料干扰，仅能分析具有紫

外吸收的成分 [57]。基于生物效应的制剂体外溶出

测定，在一定程度上拓宽了中药制剂溶出度的检

测范围；但该方法存在操作步骤冗长、耗时较久、

重复性难以保障等不足，且生物体系对环境因素

高度敏感，导致方法转移难度较大。

基于不同方法的优势互补，可探索建立紫外

初筛与液相验证相结合的技术路径，以保证检

测效率的同时提升定量准确性、中药制剂溶出度

检测的效率与经济性。此外，红外光谱法与拉曼

光谱法因无需复杂前处理、可同步分析多成分

等优点，在中药制剂多成分溶出度检测中潜力显

著  [58- 59]；拉曼光谱法契合中医药整体观念，已

验证对双膦酸盐类药物溶出度测定的适用性 [60]，

实现通过近红外光谱技术预测盐酸青藤碱缓释
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片等单一原料药物的溶出行为 [61]。但当前拉曼

光谱法在中药制剂多成分体外溶出测定中的应

用仍较少，红外光谱法的应用也较为少见，尚未

成为该领域常规检测手段，未来有待增进该类技

术的应用。

在数据处理与指标选择层面，加权法可根据

研究需求灵活调整权重，适配药效、生产、安全

等不同导向的评价场景，但其加权指标与方法缺

乏统一标准；卡尔曼滤波法、吸波面积法等数理

方法与紫外光谱结合的应用模式在波长选择上缺

乏标准，引入间隔偏最小二乘法等化学计量学方

法筛选特征波长段，能进一步提升数据处理的精

度与稳定性 [62]。此外，相较于化学药物，中药制

剂所含化学成分种类繁多，不同制备工艺（如提

取、精制、成型方式等）对制剂最终质量的影响

差异更为显著。通过对中药制剂崩解及溶出过程

进行动态数据采集，不仅能更加精准地表征其溶

出行为的动态变化特征，还可为深入解析制剂性

能与配方组成及制备工艺间的内在关联提供全新

的视角与科学依据。尽管可视化技术（如紫外成

像、CT 扫描、核磁共振成像等）在化学药溶出研

究中已得到广泛应用，但其在中药制剂领域的研

究仍显不足，其在解析制剂溶出动态与工艺、配

方关联性方面的潜力仍有待进一步挖掘 [63-67]。

未来中药制剂溶出度研究需朝着标准化、

多元化的方向迈进，一方面应加快推进检测方

法与评价指标的标准化建设，另一方面强化多

技术的协同联用，如紫外光谱初筛结合 HPLC

法精准验证、溶出动态可视化技术辅助解析溶

出机制。同时，深化化学计量学方法在数据处

理中的应用，通过特征波长筛选、模型优化等

手段提升数据解析效率，加强溶出数据与制剂

质量、临床疗效的关联性。通过建立系统完善

的溶出度评价标准体系，推动中药制剂质量水

平提升，为中药制剂的研发创新与临床应用提

供更坚实的技术支撑。
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