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　 　 凝胶膏,最早源于日本的泥罨巴布膏,是一种

将药物与谷麸、液体掺和,涂于纱布调制而成的制

剂。 20 世纪 80 年代,我国引进日本巴布膏生产线,
并与传统中药相结合,研制了国内首张新型中药巴

布膏。 新型中药巴布膏与传统膏相比,具有小刺

激、快吸收、省耗材、不污染衣物等优点。 20 世纪 90
年代,依托国家中医药管理局、中医研究所等机构

立项研究,更多中药巴布膏被研发上市。 随着相关

国家标准的制订,第七版《中华人民共和国药典》
(以下简称《药典》)将巴布膏纳入制剂通则;第九版

《药典·一部》将巴布膏修订为凝胶膏,并规定相应

质量要求,规范凝胶膏生产标准,此后各版《药典》
对上述要求和标准进一步修订、完善[1-2] 。 笔者通

过总结国内中药凝胶膏的相关文献,从其优点应

用、基质组成、制剂工艺、配方优化等方面进行研

究,从中发现目前中药凝胶膏面临的问题并提出未

来展望,为其进一步研究提供参考。
1　 组　 　 成

　 　 中药凝胶膏由背衬层、膏体层、防黏层组成。
其中膏体层是发挥疗效的核心组成部分,由药物有

效成分、基质混合而成。 膏体层的基质结构是凝胶

膏核心中的核心,对凝胶膏成型、临床效果影响极

大,因此膏体层是当前凝胶膏研究热点。
凝胶膏基质分为非交联型基质和交联型基质

两类。 传统凝胶膏有明显的黏附不佳、膏体药量不

均、涂布不便、污染衣物、经皮吸收差等缺点,并以

非交联型基质为主。 随着研究的深入、合成高分子

材料的普及,三维网络结构的交联型基质能克服传

统凝胶膏缺点,而逐渐成为研究主流,这种凝胶膏

基质包含适当比例黏着剂、增稠剂、保湿剂、填充

剂、透皮吸收促进剂、水,还可根据凝胶膏具体用途

加入适量软化剂、表面活性剂、抗氧化剂、防腐剂

等,起到稳定膏体有效成分和加强膏剂对体表黏附

的作用[3-5] 。
1. 1　 黏着剂　 黏着剂又称骨架剂,起到黏附、增稠

增黏、保湿、锁水作用,常用的有聚丙烯酸钠、山梨

糖醇、聚乙烯醇、明胶、羟甲基纤维素钠、卡波姆等

水溶性高分子材料。 其中,聚丙烯酸聚合物是目前

最常用的黏着剂,其分子结构中邻近的羧基间电荷

相互排斥使聚合物溶胀、溶解,具有较强黏性和吸

水性使基质获得适宜的强度[6] 。 研究证实,聚丙烯

酸钠作为黏着剂效果最好[7] ,膜残留性和皮肤追随

性均是最优[8] 。 此外,增黏剂、增稠剂亦起着增黏

的作用,如聚丙烯酸交联树脂、聚乙烯醇等[9] 。
1. 2　 保湿剂 　 保湿剂起着维持凝胶膏剂黏性、成
型、药物稳定释放的作用,通过加入甘油、聚乙二

醇、山梨醇等一种或多种保湿剂,可适当保持膏剂

含水度及弹性,避免膏剂硬化,亦有利于改善膏剂

透皮吸收。 张宁等[10]以甘油、山梨醇、丙二醇、甘油

和丙二醇组成的 4 种潜溶剂作为保湿剂,在制作好

的黏着剂中依次加入等量保湿剂,恒定 37
 

℃ 条件

下放置 15
 

d 以上,根据前后质量变化计算累计失水

率,以甘油为保湿剂的凝胶膏保湿效果最优。
1. 3　 填充剂 　 填充剂对凝胶膏成型有重要的影
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响,微粉硅胶、高岭土、硅藻土和氧化锌是常用填充

材料。 王剑等[11]以初黏力、剥离力、胶强度为参考,
对使用不同填充剂的凝胶膏的流变学性质进行测

定,发现填充剂质量分数为 1%时,凝胶贴膏基质的

整体黏弹性由强到弱依次为微粉硅胶、硅藻土、高
岭土、氧化锌。
1. 4　 透皮吸收促进剂　 目前,可通过化学、物理或

药剂学的方法改善凝胶膏的药物释放和吸收效果。
将化学促透剂加入凝胶膏、借助物理促透技术突破

皮肤角质层有序的脂质结构,改变皮肤微循环,或
者改变药物剂型,最终使膏剂有效成分快速渗透体

内[12] ,这 3 种透皮吸收促进法各有优点。
1. 4. 1　 化学方法促透　 化学促透剂根据促透剂理

化性质分为亲水性、亲油性、两亲性。 主要有亚砜

类、烃类、脂肪酸类、酰胺类、醇类、萜(烯)类、脂肪

酸及其酯等[13] 。 由于化学促透剂在高剂量下具有

一定毒性,因此使用较少,常见的有氮酮、醇类。 另

外,还有以芳香、走窜特点的中药作为天然促透剂,
此类中药的有效成分以萜烯类化学结构居多。 李

倩等[14]总结了临床具有透皮吸收促进作用的中药,
气味为辛散或芳香,含有挥发油成分,这类中药与

现有的氮酮、二甲基亚砜等化学促透剂相比,不仅

透皮吸收促进作用强,对皮肤刺激小,而且还有其

他药理作用,可与透皮吸收的药物发挥协同作用。
贺亚男[15] 从“药辅合一”的角度,研究了多种中药

挥发油对凝胶膏透皮行为与药效的影响,发现中药

挥发油除了发挥促渗透作用外,也发挥了药理作

用,说明中药四气是影响中药挥发油促渗透效果的

主要因素,具有热性的中药挥发油促透效果最好。
1. 4. 2　 物理促透技术 　 物理促透技术是通过电

流、声波等物理形式促进释药或透药,主要有电致

孔技术、离子电渗技术、微针技术、超声波导入技术

等。 以瞬时电压脉冲改变皮肤角质层排列的电致

孔技术,能使角质层产生 10nm 孔道,缩短药物透皮

时间,同时产生热效应加强促透作用。 但由于人体

对电流电压耐受力有限,因此电致孔技术对人体有

潜在安全问题。 离子电渗技术以低强度电流增强

药物对机体局部的渗透,带有与药物相同电荷的电

极进行给药,而电荷相反的电极则被放置在身体的

其他地方形成闭合电路的给药模式。 微针技术是

皮下注射和透皮贴片的双重药物释放技术,借助微

米级针尖作用于角质层形成微通道,提高药物渗

透,仅作用于角质层,不会触及神经引起疼痛不适。
吴涵等[16]研究温通膏方复合微针贴剂的性能,将贴

剂整体分为微针层和载药层,微针层穿透皮肤角质

层,形成微孔通道提高药物渗透,而载药层基质的

高分子材料,既提高微针贴剂载药量,同时良好的

溶胀性能在接触皮肤组织液后形成水凝胶态,便于

药物通过已形成的微孔通道进入体内循环而发挥

药效。 超声波导入技术是利用超声波作用于体表

的药物,介导产生致热效应改变皮肤角质层排序和

微循环,利用超声波的空化效应使药物形成微液

流,令药物快速射向皮肤内,同时超声波能量形成

对流形式,进一步强化药物转运到体内[12] 。
1. 4. 3　 药剂学促透法　 药剂学促透法是通过药剂

学原理改变药物剂型、性状以增强药物与皮肤之间

的亲和力,促进药物透皮吸收的方法,如脂质体、固
体脂质纳米粒、醇质体、微乳、细胞穿膜肽等[17] 。 典

型的例子如奇正消痛贴膏,该贴膏由药芯袋和润湿

剂组成,利用专利湿敷剂覆盖药芯袋作用于皮肤,
改变皮肤角质层结构及细胞间距,使皮肤渗透系数

及皮肤水合作用增加,提高皮肤储药空间以及贴膏

药物渗透速率, 促进药物溶出, 使药物疗效更

持久[18] 。
2　 制作工艺

2. 1　 中药成分提取　 传统中药提取工艺主要有煎

煮法、浸渍法、回流法、渗漉法、发酵法。 现代中药

提取技术主要有酶工程提取法、超临界流体萃取

法、半仿生提取法、超高压提取技术、微波辅助萃取

技术、超声波辅助提取技术。 传统工艺的优势体现

在流程简单、投资少,但无法有效精制中药提取液,
存在如过滤困难、杂质多、耗材大、耗能高等问题。
而现代提取技术具有提取纯度高、操作简单、节能、
生产周期短、无溶剂残留、产品质量高,易发现天然

植物中新的活性成分,减少易挥发组分损耗及降低

药物活性物质损坏等优势,但也存在投入高、技术

不稳定等问题[19-20] 。 赵毛香等[21] 对比了水提法和

醇提取法,结果显示,在不同时间段,其成型性、均
匀性、完整性、黏弹性以及贴敷后贴膏变形率、完整

性、残留渗布率均为醇提取法最佳。
2. 2　 基质配方优化　 凝胶膏基质配比是决定制剂

黏性、释药及保持药物稳定性的重要环节。 第十版

《药典·四部》统一凝胶膏的外观、含膏量、赋形性、
黏附力、微生物限度和有效成分鉴别、含量检测等
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项目[22] 。 由于中药凝胶膏处方、基质成分等不同,
凝胶膏基质配比无统一标准,多数膏剂参考第十版

《药典·四部》评价指标,多次反复实验后得到较为

满意的材料优化比例。 目前中药凝胶膏的基质处

方优化方法应用正交试验法、均匀设计法、星点设

计-效应面法(CCD-RSM 法)、Box-Behnken 响应面

法、D-最优混料设计、Plackett-Burman 法。 其中使

用正交试验法确定凝胶膏基质配比最多,因为正交

试验法更适合于影响因素较少的试验,有研究者认

为正交试验法所得凝胶膏配方更具代表性[23] 。
2. 3　 成型工艺及质量评价　 中药凝胶膏成型工艺

包括中药物理形态、物料投料顺序、混合工艺、干燥

时间和温度、涂布工艺等。 中药通常制成密度为

1. 0 ~ 1. 3 的浸膏形态加入膏体,既有利于各种物料

混合,又不因药物含水量大影响成型。 凝胶膏材料

混合过程中,需关注材料投放顺序、搅拌速度、时

间、温度。 涂布工艺包括涂布方法和涂布形状。 压

延涂布法是应用较多的涂布方法,制备工艺简单且

获得柔软的膏体;而涂布形状主要根据凝胶膏的使

用部位决定,如乳腺、膝关节通常为月牙形。 目前,
凝胶膏成型工艺尚未形成统一的标准[24] ,主要以感

官指标、理化指标和生物学指标等作为质量评价指

标。 感官指标以凝胶贴膏的外形、对皮肤的黏附

性、刺激性、亲和性及对关节活动的追随性为评判,
主观性较强,需要配合其他客观指标共同评价。 理

化指标由第十版《药典·四部》 进行规范,包括黏

着、赋形、稳定、药物释放度等标准。 生化指标是使

用仪器手段,应用高效液相色谱法、气相色谱法和

薄层色谱法对凝胶贴膏的质量检测和评价[22,25] 。
3　 临床应用

　 　 中药凝胶膏临床应用广泛,适用于内、外、妇、
儿等各科病症。 王飞雪[26] 采用“五白散”凝胶膏剂

贴敷治疗黄褐斑,结果表明,“五白散”凝胶膏贴敷

能减少皮损面积并淡化黄褐斑。 章烨雯[27] 通过对

大鼠发热模型的研究,发现小儿退热凝胶贴膏具有

良好的退热效果。 高路明等[28]通过临床研究发现,
在抗感染治疗的基础上,联合乳腺肿疼冷敷凝胶膏

外敷,可提高哺乳期乳腺炎的疗效。 王小平教授通

过临床发现药物内服配合“消瘿散”中药凝胶定向

透药法,可促进甲状腺结节微创消融术后患者的甲

状腺功能恢复[29] 。 刘嘉湘教授的临床验方蟾乌巴

布膏具有活血化瘀、消肿止痛的功效,被认为是国

内癌痛唯一的中药外用药[30] 。
4　 优　 　 势

　 　 凝胶膏作为新型经皮给药剂型,其组成和结构

形式决定其具有独特优势:1) 可避免肝脏首过效

应,血药浓度稳定。 2)药物无需经胃肠吸收,减少消

化系统负担。 3)经皮外持续吸收稳定的血药浓度,可
避免口服给药引起血药浓度峰谷现象,降低毒副作

用。 4)膏剂可反复揭贴,延长给药间隔,减少给药频

次。 5)可随时中断给药,一定程度上阻止不良反应的

进展。 6)可增强部分患者(如儿童) 的依从性[31] 。
制剂技术的进步,降低了凝胶膏的刺激性、致敏性,提
高了制剂的质量,亦受到广大患者的亲睐。
5　 不良事件

　 　 由于中药凝胶膏构成复杂,包括基质组成以及

中药成分等多种内容,因此其诱发不良事件的具体

因素难以确定。 在各种不良事件中,以皮肤过敏反

应的发生率较高,主要是贴敷时间较长或部分敏感

体质对胶布、药物接触性瘙痒反应[18] 。 虽然有不少

动物实验证明凝胶膏剂对兔、鼠等皮肤无任何刺激

性反应,但实验动物的皮肤与人体皮肤仍存在差

异,实验结果具有一定局限性。 此外,中药凝胶膏

使用中药种类较多,部分可能牵涉含有毒性中药,
或存在十八反、十九畏配伍禁忌,用药安全问题不

能忽视。 李艳芬等[32]
 

研究镇江巴布膏(含有马钱

子、草乌、川乌等乌头碱成分药物)对健康人体的耐

受性和安全性,结果发现受试者除出现红斑、丘疹、
瘙痒等皮肤反应外,部分会出现心电图 QT 间期异

常表现,说明相关药物成分可能通过皮肤吸收引起

心脏毒性。
6　 问题与展望

　 　 凝胶膏剂从研发至今已逾半个世纪,医药技术

及材料等领域的发展极大地促进了凝胶膏制药的

研究。 虽然我国中药凝胶膏发展取得可喜成绩,中
药凝胶膏种类、适应证不断丰富,制剂能力不断提

高,但仍存在以下问题:1)中药凝胶膏基质组成复

杂,尽管通过凝胶膏实验总结得出每项基质材料的

最优选择,但若采用不同方法、条件对基质进行相

同实验内容检测,结果也不同。 2)凝胶膏促透方法

多、各有优点,需从疗效、舒适、便利、经济等综合考

量后再选择,也可考虑多种促透方法共同使用。 例

如化学促透剂与离子导入技术联合使用,可协同增
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强药物促透作用,提高经皮给药效率[33] 。 另外中药

促透剂的选择需注意其本身的药理属性对产品临

床治疗可能带来潜在问题。 应考虑中药凝胶膏具

体药物组成,结合配伍药对及四气五味,最后选择

适合的中药作为促透剂,加强其与被促进中药复方

药物之间的配伍关系、增进作用。 3)中药凝胶膏制

作工艺复杂,影响因素多,需综合考虑有效药物的

提取方法、基质配方优化、成型过程的影响因素、质
量评价标准。 4)中药凝胶膏不良反应不确切,上市

产品或临床制剂对于不良反应说明及处理方法大

多简单概括,缺少大规模临床真实调研数据,不良

反应的预防、评价、处理方式等相对空白。 基于此,
有专家建议参考“外用中成药皮肤不良反应评价”
和“皮肤外用药局部不良反应评价专家共识”进行

不良反应处理[34-35] 。
中药凝胶膏尽管存在以上问题,但仍然在外用

剂型中占据重要地位。 随着制作工艺研究的深入,
质量评价体系的完善,将有更加科学的方法指导基

质材料及工艺、透皮促进方法的选择,并进一步提

高凝胶膏剂临床效果,降低中药凝胶膏不良反应。
中药凝胶膏将迎来更广阔的发展机遇。
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