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［摘要］ 质构仪是一种多功能物性分析仪，通过压缩、穿刺、剪切及拉伸等多种测试模式，表征硬度、黏附性、弹性、内聚性

等多种物性特征参数，结果客观、灵敏、准确，能够为药物制剂基础理论阐释、处方工艺优化、质量控制研究提供理论基础和参

考。该文首先对质构仪原理、测试模式、测量指标以及测量数据分析方法进行概述；其次详述质构仪在固体制剂、半固体制剂、

液体制剂、中药饮片及其中间体中的应用进展，并与当前常用物性指标测量方法进行对比分析；最后对质构仪应用前景和待完

善研究内容进行评述，以期方便药学研究者利用质构仪推动制剂学相关领域发展，为药物制剂研究与开发提供新思路和新

方法。
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［Abstract］ Texture analyzer is a multifunctional physical property analyzer. Through a variety of test

modes such as compression，puncture，shearing and stretching，hardness，adhesion，elasticity，cohesiveness

and other physical property parameters are characterized. The results are objective，sensitive，and accurate，

which can provide theoretical basis and reference for interpretation of basic theoretical， optimization of

prescription technology and quality control research of pharmaceutical preparations. Firstly，the principles，test

modes，measurement indexes and measurement data analysis methods of texture analyzer were summarized in

this paper. Secondly，the application progress of texture analyzer in solid preparations，semi-solid preparations，

liquid preparations，traditional Chinese medicine decoction pieces and their intermediates was described in

detail，and compared with the commonly used measurement methods of physical property indicators. Finally，

the application prospects of texture analyzer and its research contents to be improved were reviewed，so as to

facilitate the use of texture analyzer by pharmaceutical researchers to promote the development of related fields
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of pharmaceutics，and to provide new ideas and methods for the research and development of pharmaceutical

preparations.

［Key words］ texture analyzer； test modes； pharmaceutical preparations； physical parameters；
formulation screening；quality control；traditional Chinese medicine decoction pieces

在药品开发过程中，硬度、黏附性、延展性等药

物制剂物性特征的测定评价，是优化制剂处方和生

产工艺的基础，同时也是药品质量评价和控制的关

键指标。然而，在当前药品开发及工业生产中，不

同制剂的物性参数测定方法仍存在一定局限性。

例如，对于固体制剂，硬度计、脆碎度仪、崩解仪等

现有力学性能测定设备测量得到的参数通常为表

观指标，无法反映固体制剂内部微观结构变化；对
于半固体制剂，目前尚无完整的物性特征测定方

法，导致制剂性能评价存在困难；对于中药饮片、中

间体，质地及质量评价以人工经验为主，导致处方

筛选、工艺控制及质量评价具有一定主观性。针对

目前检测方法的不足，亟需探索新仪器、新方法以

建立科学合理的物性特征测试方法。

质构仪又称物性分析仪，是一种能够准确描述

样品受力后力、位移、时间 3 个参数变化过程的精密

仪器，能以精准数据客观反映样品的各种物理特性

参数，其结果具有较高的准确性、灵敏性与客观

性［1］。质构仪最早应用于食品行业，测定的物性参

数能较好反映食品质量优劣，已被广泛应用于客观

评价食品品质［2］；此外，质构仪在农业工程、化工材

料、生物医学等领域也得到了成功应用，如测定小

麦茎杆的弯曲性能［3］、灯丝的力学性能［4］以及骨的

生物力学性能［5］等。

1 质构仪原理概述

质构仪是客观评价样品物性特征不可或缺的

一种手段，可通过统一的测试方法，对样品物性特

征作出数据化的准确描述。质构仪主要由主机、探

头和附件等硬件设备以及专用软件组成。主机上

有一个可以上下滑动的机械臂，末端通过力学传感

器与探头相连。实验时，机械臂根据设定的速度上

下移动，探头会在接触样品时受到一个作用力，力

学传感器实时传输数据，由软件记录力-位移、力-时

间或位移-时间曲线图，检测结果具有较高的灵敏度

与客观性［6］，测试模式示意图见图 1。质构仪相关物

性参数的定义见表 1。

2 质构仪的应用

根据样品的自身特性，质构仪有多种探头（圆

盘、圆柱、单刀探头等）和多种分析模式（压缩、穿

刺、剪切、拉伸模式等）可供选择，不同的物性参数

图 1 质构仪测试模式示意

Fig. 1 Schematic diagram of test modes of texture analyzer
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可结合多种数据分析手段（方差分析、回归分析和 t

检验等）以达到研究目的［7］。其中应用最广泛的是

压缩模式，探头以恒定速度下降，压缩样品到某一

设定目标（如一定的形变量、下压距离）后立即返

回，可以反映制剂的硬度、黏附性、内聚性等多种物

性参数［8］。对于物性参数的数据分析方法，主要包

括统计检验与回归分析 2 种手段，通过方差分析和 t

检验可比较不同处方或不同测定方法下制剂物性

参数之间的差异，用于体内外相关性评价、不同处

方之间的质量评价；回归分析可将一系列物性参数

与工艺参数或质量评价指标进行方程拟合，找到关

键物性参数与制剂质量之间的定量关系及相互影

响规律。对近年来质构仪在制剂研究中的应用文

献进行总结，相关信息详见表 2。

2.1 在固体制剂中的应用 固体制剂包括片剂、胶

囊剂、颗粒剂、散剂、薄膜剂等。质构仪探头直接作

用于样品，可反映与其表面或内部结构相联系的力

学响应变化，能以量化数据精确描述各物性参数，

用于表征固体制剂的崩解时间、硬度、黏附性等，在

创新相关检测方法、处方筛选及质量控制研究中有

很大应用潜力。

2.1.1 崩解特性测定 崩解是制剂与生理液体接

触后分解成更小颗粒的过程，崩解特性和溶出度是

决定药物在所需部位达到有效水平的 2 个关键参

数［52］，可用于药物研究、开发和质量控制。目前用

于描述制剂崩解特性的标准方法往往依赖于目视

观察，具有一定主观性，存在极大的局限性。质构

仪可利用探头产生载荷数据来量化表征制剂的崩

解特性，判断终点明确、重复性好、分辨率高且与体

内相关性较好。

GRAB 等［25］将薄膜两端固定，探头对薄膜施加

恒定的力，并在室温下向薄膜表面添加生物相关量

的水，探头在薄膜解体时穿透薄膜，在那一点处产

生一个为零的作用力，崩解时间定义为从初始流体

表 1 基本物性参数的定义

Table 1 Definition of basic physical parameters

物性参数

硬 度 、压 缩 力 、破 裂

力、拉伸力、剪切力

黏附力、剥离力

弹性

黏附性

回复性

内聚性、压缩性

咀嚼性

断裂梯度、弹性刚度

断裂应变、断裂伸长度

定义

探头向下或向上运动时的正向峰值

探头向上运动时的负向峰值

质地剖面分析（TPA）模式下 2 次压缩距

离之比（L2/L1）
探头运动过程中的负峰面积

TPA 模式下首次压缩过程中的回弹能

力，以面积 3/面积 1 表示

探头第 1 次下压过程做功，TPA 模式下

为 2 次下压过程做功之比（面积 2/面积 1）
TPA 模式下硬度、内聚性和弹性的乘积

剪切、拉伸模式下力-位移曲线的斜率

样品破裂或断裂时的位移

表 2 质构仪在不同研究对象中的应用总结

Table 2 Summary of application of texture analyzer in different research objects

研究对象

片剂

胶囊剂

薄膜剂

颗粒剂

凝胶剂

软膏剂

混悬剂

中药饮片

中药中间体

测试模式

压缩，TPA，

剪切，拉伸

拉伸、压缩

拉伸、压缩

压缩

压缩，TPA，

穿刺，挤出，拉

伸

压缩

压缩

剪切，TPA，

三点弯曲

压缩，TPA

测试探头

圆柱、刀片、

圆盘

圆柱

球形、圆柱

圆柱

圆锥、圆柱、

圆盘

圆柱

圆柱

单刀

圆柱

表征指标

崩解时间、硬度、黏附力、黏附性、压缩力、压

缩性、破裂力、拉伸力、剪切力、最大剥离力、溶

胀层厚度/剩余固体芯高度

硬度、弹性刚度、拉伸力、断裂伸长率

断裂力、断裂伸长率、最大剥离力、黏附性、拉

伸力、拉伸强度、回复性、驰豫力、崩解时间

破裂强度、崩解时间

硬度、弹性、内聚性、延展性、咀嚼性、凝胶强

度、剥离力、黏附力、黏附性、压缩力、压缩性、挤

出力、可挤出性、注射力做功

硬度、黏附性、延展性、可挤出性

黏附性、柱塞松动力、最大滑动力、动态滑移力

剪切力、表面硬度、内部硬度、韧性值、弹性、

内聚性、咀嚼性

硬度、黏附性、弹性、内聚性、咀嚼性、回复性

分析方法

t 检验、方差分析、多项式方程拟合、多

元线性回归分析

多项式方程拟合

方差分析，Tukey′s test，Kruskal-Wallis

test，Duncan′s test，Student-Neuman-Keuls

test，post hoc Tukey′s test

单因素方差分析，Tukey′s test

单因素方差分析，t 检验，Tukey′s HSD

test，post hoc Scheffe′s test

方差分析，Tukey′s post hoc test

一般线性回归，Tukey-Kramer法

单样本 t检验

主成分分析、因子分析、判别分析、曲线

拟合

参考

文献
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[23-24]
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[39-41]
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加入到探头力为零的时间，见图 2。该方法不仅利

用质构仪测定了市售阴道避孕薄膜的崩解时间，还

以崩解时间为指标区分了 2 种不同的抗逆转录病毒

薄膜，可为开发薄膜剂崩解时间测定方法提供一定

参考。片剂崩解曲线是典型的 3 段区域，见图 3［19］。

初始区域（IR）：介质开始进入药片，药片对施加的

力产生阻力，曲线较平缓上升；上升区域（AR）：随着

药片崩解，探头更深地浸入样品中，曲线急剧上升；
稳定区域（PR）：崩解过程完成，探头不能更深地浸

入样品中；3 段曲线斜率的交点定义为崩解起始时

间（t1）和崩解终点时间（t2）。SCHEUERLE 等［20］通

过研究自制崩解片和市售崩解片在水、牛奶和母乳

中的崩解行为，探索质构仪在不透明介质中崩解终

点测定的应用。结果测得自制片在水、牛奶、母乳

中的崩解时间依次为 82，336，122 s，市售片则依次

为 23，88，81 s。单因素方差分析表明，这 2 种崩解

片在不同介质中的崩解时间均有统计学差异（P<

0.000 1）。DOR 等［21］对不同硬度的片剂在 37 ℃下

进行体内外崩解实验对比，发现体内外相关性良

好 ，证实了质构仪用于片剂崩解特性研究的科

学性。

2.1.2 机械强度测定 机械强度是固体制剂研发

过程中的重要性能指标，是研究从经验到科学的分

水岭［53］。在过去，对于片剂机械强度的常规检查仅

为硬度和脆碎度，不能直接反映物料压缩后内部和

表面结合特性，对于胶囊脆性则仅根据其抗冲击力

来确定，评价标准单一。质构仪可通过压缩、剪切

模式对制剂的机械强度进行全面测量，分析物料内

部结构特性，有助于制剂处方开发及筛选。

RAHMAN 等［22］用硬度计和质构仪考察热处理

（75 ℃，30 min）对索他洛尔聚氧乙烯骨架片内部结

合强度的影响。硬度计显示热处理后该药片硬度

超过测量上限（500 N）仍未碎裂，无法对药片物理

特性变化进行具体原因分析。相较于硬度计，质构

仪测量结果发现，聚氧乙烯（PEO）占处方量 73.9%~

78.9% 的片剂经热处理后，断裂作用力、断裂应变及

破碎功均显著增大，且断裂梯度减小。原因可能是

热处理使 PEO 熔融，形成塑性固体架桥，增大了药

片的硬度，提高了其抗压阻力。MEI 等［23］以胶囊的

弹性刚度、拉伸力和断裂伸长率 3 个参数来定量描

述 3 种 不 同 亲 水 性 溶 剂［丙 二 醇 ，聚 乙 二 醇 400

（PEG400），乙醇］对硬胶囊力学性能影响。结果发

现乙醇和丙二醇的存在会降低胶囊的弹性刚度和

拉伸力，使胶囊软化，而由于吸湿性，PEG400 填充

的胶囊硬度会随着各参数的增加而增加，导致胶囊

脆性增大。以上研究表明质构仪能在短时间内检

测不同制剂的机械强度变化，且方便灵敏，可将其

应用于研发前期的处方筛选。

2.1.3 黏附性能测定 黏附性能是生物黏附给药

系统处方设计与评价的关键指标，与给药系统缓控

释效果和药物吸收密切相关［54］。质构分析方法作

为一种简便、快捷的体外黏附性能评价方法，能对

处方中的黏附材料进行黏附性能比较、评价，从中

筛选最佳材料及其配比，是一种有别于常规的最优

处方筛选方法。

岳素荣等［55］以基质反抗探头的做功（胶强度）
筛选凝胶贴膏的最佳填充剂，结果显示微粉硅胶，

交联聚维酮 XL-10（PVPP-XL-10），硅藻土，高岭土，

麦芽糖糊精的胶强度分别为（260.5±1.4），（162.4±

0.9），（135.7±3.8），（120.2±0.8），（87.4±0.6）g，其中

微粉硅胶对胶强度的提升能力最强，因此，选择微

粉硅胶作为填充剂。REINEKE 等［56］为比较聚苯乙

烯、聚甲基异丁烯酸、聚乙烯醇等黏附材料对小肠

黏膜的黏附性能强弱，将其分别溶解在相应的溶剂

中，材料体积分数均为 5%，探头浸入相应的溶液，

数分钟后取出自然干燥，使黏附材料包被于探头表

面。随后探头以速度 0.5 mm·s-1 下降，直至在小肠

组织表面达到 5 g 的作用力，保持 7 min，以设定速度

图 3 质构仪用于测定片剂的崩解时间 [19]

Fig. 3 Disintegration time of tablets determined by texture

analyzer[19]

软件中纵坐标参数标记为 Force，设定的单位为 g（图 4 同）
图 2 质构仪用于测定薄膜剂的崩解时间 [25]

Fig. 2 Disintegration time of thin film agent determined by

texture analyzer[25]
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0.5 mm·s-1 上升得力 -位移曲线。结果显示，聚甲基

异丁烯酸材料黏附性能较好，与非生物黏附纳米球

结合可使小肠对颗粒的吸收从（5.8±1.9）%提高到

（66.9±12.9）%。

2.2 半固体制剂力学性能评价 半固体制剂包括

软膏剂、凝胶剂和栓剂。力学性能是优化外用处方

的重要参数，最佳的半固体制剂应具有良好的黏附

性、可挤出性、延展性等特性，以便在给药部位有较

好的适用性和治疗效果［57］。目前对于这些参数尚

无完整的测定方法，仅对其性能加以文字描述，无

实验依据，但质构仪可对其进行量化并有望标准

化，可为半固体制剂力学性能评价标准的建立提供

参考。

HURLER 等［38］开发了一种快速、可靠的质构分

析方法来表征水凝胶的力学性能，即硬度、黏附性

和内聚性。以卡波姆、壳聚糖和伯洛沙姆 3 种水凝

胶为实验对象，研究了聚合物浓度、添加物（如甘

油、药液、脂质体等）和 pH 对力学性能的影响，此

外，还进行了加速稳定性试验。结果显示对于卡波

姆和泊洛沙姆凝胶，聚合物浓度与力学性能呈线性

关系，而低相对分子质量的壳聚糖凝胶则呈指数增

长；在 pH 6~10 时，卡波姆凝胶力学性能相当稳定；
脂质体对凝胶性质的影响取决于水凝胶类型。另

外，在加速稳定性试验中，水凝胶硬度受温度影响。

该方法简单可重复、通用性强，可为其他半固体制

剂力学性能评价提供借鉴。

MEHER 等［39］为评价最优处方所制香茅油软膏

的依从性与稳定性，利用质构仪测得软膏的各力学

性 能 参 数 分 别 为 稠 度（0.8±0.040）mJ，硬 度（6.0±

0.25）g，黏附性（1.0±0.22）g，内聚性（0.94±0.011），
延展性（1.8±0.042）mJ，可挤出性（25.1±1.04）mJ，且

各参数在 90 d 内均可重复，具有较好的一致性。该

方法重复性好、精密度高、稳定性好，有助于评价产

品质量一致性，可用于软膏的质量控制。

2.3 液体制剂可注射性评价 可注射性和注射力

是任何非肠道剂型的关键产品性能参数［33］。人用

药品注册技术要求国际协调会议指南 Q6A（ICH

Q6A）中提到，包装在预填充注射器或自动注射器药

筒中的肠胃外制剂应具有与输送系统功能相关的

测试程序和接受标准［58］。美国食品药品监督管理

局（FDA）关于用于包装人用药物和生物制剂封闭

容器系统的工业指南中也提到，需要评估注射器的

性能［59］。如果可以解决可注射困难等问题，对提高

患者依从性将具有重大意义。

CILURZO 等［42］基于质构仪提出了一个针-注射

器配方系统的评分系统，以便合理选择最佳直径和

长度的针。以质量 21~26 g，直径 16~40 mm 的针对

4 种不同黏度配方进行实验。以柱塞脱扣力（启动

柱塞运动所需力），最大脱扣力（柱塞在注射器前端

结束行程前测得的最大力）以及动态滑移力（维持

柱塞运动以排出注射器内样品所需力）3 个参数和

评估打分来综合评价可注射性，见表 3。初步结果

显示，能够建立一个评分系统来合理选择最佳针筒

配方体系。SRICHAN 等［33］以软件记录曲线下面积

（记为注射力做功）评价乙基纤维素（EC），漂白紫胶

（BS）和渗透型丙烯酸树脂（Eudragit RS）3 种不同基

质原位凝胶的可注射性。结果发现随着聚合物浓

度增加，各配方注射力做功显著增大（P<0.05），注射

能力降低，且 EC 系统注射力做功明显高于 BS 和

Eudragit RS 系统（P<0.05），表明质构仪作为一种评

价可注射性的仪器具有一定科学性。

2.4 在中药饮片及中药中间体中的应用 中药是

天然植物的自然属性决定了其质量属性具有天然

波动性，这种波动如果得不到有效控制，将会传递

到中间体，影响工艺性能，最终到制剂，造成质量不

稳定，因而中药工艺研究和质量控制应加强对中药

药材/饮片、中间体和制剂成品的属性研究。目前对

于中药物料属性的研究仍以常规理化性质研究为

主，如密度、黏度、活性成分含量和 pH 的测定等，鲜

有对物料力学性能和微观结构变化的研究。质构

仪凭借其能直接反映样品内部受力后微观结构变

化的独特优势，已被研究者开创性地应用到对饮片

的质地评价［44-46］、中药中间体质量控制［47-51］方面，并

开发出了准确、合理、稳定的分析检测方法。质构

仪对于中药关键物料属性的量化，可以科学指导中

药制剂处方的筛选及工艺参数范围的制定，为逐步

实现中药制药过程控制提供研究依据。

2.4.1 中药饮片质地评价 感官鉴定法是中药饮

片质量评价的常用手段，即通过眼看、手摸、鼻嗅、

口尝等判断药材炮制程度。该方法没有固定标准，

表 3 注射器的可注射性评价

Table 3 Evaluation of injectability of syringes

最大脱扣力/mPa

250

160~250

125~160

≤125

总分/分

0~15

16~25

26~35

36~40

评价结果

不可能完成注射

注射非常困难

注射可行，但存在一定困难

注射较为顺利
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在评价中易受不稳定因素影响，评价标准差异大，

可比性差。

陈彦琳等［45］利用质构仪三点弯曲实验研究 4 种

附子饮片的质构特性，结果发现这 4 种饮片表面硬

度（t=0 时的力值），内部硬度（t=0.05 s 时的力值）和
韧性值（t=0.05 s 时的斜率）均显示蒸附片>黑顺片>

生附片>炒附片，与饮片实际性状一致，说明采用质

构仪测定和描述不同附子饮片的质地特性具有一

定的可行性，见图 4。质构仪在中药饮片上不仅能

应用于质地品质评价，还可为剂型设计提供参考。

畅柯飞［46］为了开发新的鹿茸产品形式，如直接开发

成咀嚼片等，在 TPA 模式下分别测定 5 种不同方式

处理后鹿茸片的硬度、弹力、内聚性和咀嚼性，单样

本 t检验证明这 4 个指标均有显著性差异，为将鹿茸

直接加工成咀嚼片提供了一种可能性。

2.4.2 中药中间体质量评价 目前对于中药中间

体软材、丸条、丸块和药坨的描述与评价还处于经

验式判断阶段［60］，缺乏制剂学依据，使得中药制剂

在处方筛选、工艺控制及质量评价上主观性强，工

艺参数选择随意性大，制剂质量稳定性不佳。而质

构分析方法在处方筛选、工艺优化以及质量评价等

方面有良好的适用性，可作为制剂开发和制药过程

中的过程及质量控制方法。

现阶段对于中药微丸的处方优劣一般是以微

丸得率来评价，过于简单笼统，对软材及后续所制

的微丸质量影响较大［61］。李磊等［50］从软材物性角

度出发，采用多元线性回归分析和主成分分析探究

黄芪总皂苷生物黏附微丸黏附性能与软材硬度、黏

附性、弹性、内聚性和咀嚼性 5 个物性参数的内在关

系，以分析所得关键物性参数筛选出最优处方。体

内外黏附性能评价表明，生物黏附微丸与普通微丸

相比具有明显肠道滞留优势，证实了基于软材物性

参数建立的黏附处方筛选方法是科学的、可信的。

孙阳恩等［51］采用质构仪考察了不同凝胶条件（凝胶

浓度、凝胶温度、凝胶时间）及测试参数对阿胶凝胶

强度的影响，建立了适用于阿胶产品的最优凝胶强

度检测条件。研究表明该方法合理、准确、稳定，具

有较强的可操作性，既可用于成品质量检测，评价

阿胶内在质量稳定性，又可用于半成品质量控制，

为阿胶生产工艺过程的精确控制及产品品质的稳

定性提升提供精确量化的评价指标。

3 总结与展望

质构仪作为一种药物制剂领域应用的新仪器，

具有科学性、客观性、准确性，研究应用在不断地拓

宽及深入。将制剂物性特征与其释药机制、体内外

疗效评价相关联，有望为制剂处方研究提供更深入

的理论依据；探索物性特征与化学、物理或其他影

响产品质量的性质之间的相关性，能够为优化产品

生产工艺参数提供参考；此外，将关键物性参数与

数据分析建模相结合，阐明产品在生产过程或储存

过程中的物性变化规律，将能够为产品质量控制提

供更科学全面的指导。

综上分析，质构仪能够为药物制剂研究提供一

定理论基础和技术支撑，为了提高质构仪在药学领

域的适用性，笔者对有待加强和完善的方面建议如

下：一方面，质构仪常用于食品领域，测试模式和测

试探头是根据食品形态、结构特点而设计，并不完

全适用于制剂物性特征研究，对于药品需依据其在

生产工艺过程及体内释放过程的受力情况进行合

理设计；另一方面，质构分析方法若作为药品质量

评价、控制方法，需进行系统的分析方法开发，对各

种影响因素进行考察及优化，如测试模式、测试参

数条件、测试关键指标的选择、数据采集频率大小

等，并参照药品理化分析方法的验证要求［62］，对方

法的精密度、重复性、稳定性、耐用性等进行验证，

形成一套规范的标准操作规程，保证方法测量结果

的准确性。目前，国家药品标准和法规中并没有质

构分析标准，但质构仪具有很大的发展空间和潜

力，相信随着研究的深入，质构分析标准方法会逐

步建立完善，进而推动药学研究创新发展。
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