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医药喷雾剂、气雾剂近年来发展较快，其作用机理及低毒副作用受到越来越多人的青睐，

包装容器、生产设备、工艺与技术等也不断改进，应用范围、产品种类不断增加。作为肽类

及蛋白类药物非注射给药系统的一种，医药喷雾剂越来越受到研究者的重视，目前广泛应用

于医药领域。 

吸入用气雾剂的生成及其在人肺部的沉积取决于许多因素，如气雾剂颗粒的理化性质、

释药装置的设计原理和特性、患者的呼吸模式以及人肺部的形态等。气雾剂特性包括颗粒的

大小分布、气雾速度和呼湿性等，中国药典 2010 年版二部附录中规定供吸入用的药物气雾

剂的粒径应小于 10μm。目前吸入剂粒度分布的测定方法有显微镜测定法、惯性撞击器法、

激光散射测定法、飞行时间空气动力学粒径分布测定法。 

显微镜测定法是最古老、最直接的颗粒大小测定方法，也是唯一可以观察和测量单个

颗粒的方法，是测量粒度的最基本方法。但由于其取样太少，很难代表所测颗粒的平均水平。

惯性撞击器法是利用惯性撞击的原理，按粒径大小分离药物颗粒的方法。撞击器法是目前吸

入制剂体外雾滴分布测定最经典的方法，也是各国药典评价吸入制剂雾滴分布推荐使用的方

法。但工作量大、耗费时间，其中空气流速是影响测定的主要因素。 

激光散射法是目前应用最广泛的粒度测试方法，其优点包括：1.测量范围广，可以测量

微米至纳米级的颗粒，这也正是当今粒度测试涉及的主要区间；2.由于光的透射性，可以实

现非接触测试，对被测样品的干扰很小，从而减小了测试的系统误差；3.激光散射法中，光

电转换元件的响应时间很短，可以实现快速测试；4.激光散射法与计算机配合使用，易于实

现测试过程的自动化；5.重复性好，平均粒径的典型精度可达 1%以内；6.操作简便。 

在喷雾粒度分布的测试中，国内代表产品为济南微纳公司生产的 Winner311XP。该款仪

器是专门针对雾滴粒度测定而设计开发的台式喷雾激光粒度仪，采用了激光散射原理，进行

不接触测量，具有重复性好，数据准确，操作简便的优点。仪器采用单光束平行光路和双镜

头双阵列探测器技术，保证了不同角度散射光的高密度采集，有效的扩展了测量下限，提高

了仪器的分辨率，确保全量程内的粒度测试的准确和可靠。其测试范围为 0.1-100μm，通道

数为 32，且准确性、重复性误差都小于 3%。Winner311XP 使用的是半导体激光器，波长为

650nm，且仪器采用了管式开放结构，保障喷雾场的通畅，不易污染，易于清洗。仪器采用

管式开放结构和台式设计，具有体积小巧，安置灵活，使用方便的特点。 


