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　 　 ［摘要］ 　中药凝胶贴膏临床使用方便 、效果较好 、无肝脏首过效应 ，是继口服 、注射给药系统之后很有发展潜力的中药给

药系统之一 。对凝胶贴膏的基质处方组成及对其成型的作用进行详细综述 ，将基质处方组成分为骨架材料 、增稠剂 、保湿剂 、

交联剂和交联调节剂 、填充剂 、透皮促进剂和其他附加剂 ，分别介绍它们的概念 、用量作用 、常用种类 、物化性质和研究进展 ，

归纳基质处方设计的方法 ，最后提出目前基质研究存在的主要问题并对此研究领域进行展望 ，以期为中药凝胶贴膏的研究提

供参考 。
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Research progress on matrix formulations of Traditional Chinese Medicine cata唱
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［Abstract］ 　 T raditional Chinese Medicine cataplasm has remarkable clinical effects with the advantages of no liver first 唱
pass and easy to apply ．It is one of the most promising drug delivery systems following oral and injective administration ．In this
paper ，the matrix components used in the cataplasm and their functions were reviewed ．The matrix formulations include skele唱
ton material ，thickener ，moisturizing agent ，crosslinking agent ，crosslinking regulator ，filler ，transdermal promoting agent and
other additives ．Their definition ，functions ，varieties ，physical and chemical properties ，research status and the methods of ma唱
trix design were summarized ．The challenges and prospective developments in matrix formulations were also discussed ．
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　 　中药凝胶贴膏是一种外病外治 、内病外治及经

络疗法结合的剂型 ，除外科治疗 ，还用于内科疾病辅

助治疗 ，如冠心病 、高血压 、晕车晕船等［１ ，２］
。 自

１９９９年复方紫荆消伤膏成为国内第一个上市的中

药凝胶贴膏以来 ，张成桂等分析了国内凝胶贴膏的

公开专利 ，发现约有 ４３％ 用于镇痛和跌打损伤 ，且

大部分药物为天然药物［３］
。此外 ，也有人将传统外

用制剂 ，如膏药 、酒剂 、酊剂 、软膏等进行二次开发 ，

制成中药凝胶贴膏［４］
。本文综述了近年来我国中药

凝胶贴膏基质处方的研究进展 ，分析各个基质组分

的理化性质以及对成型的影响 ，指出基质研究目前

存在的问题 ，以期能促进中药凝胶贴膏的提升与

发展 。

1 　中药凝胶贴膏的基质处方组成

　 　贴膏的基质是药物的载体 ，是指一切用于辅助贴

膏成型的物料 。中药凝胶贴膏的基质大体分为动植

物胶为主的非交联型和在高价金属离子存在下交联

固化的交联型 ，目前基质研究主要围绕交联型亲水性

基质开展 。中药凝胶贴膏的基质组成主要包括 ６ ～

１２种辅料 ，分别是骨架材料 、交联剂 、交联调节剂 、增

黏剂 、填充剂 、保湿剂 、透皮促进剂 、抑菌剂 、水等 ，还

可以添加 pH调节剂 、清凉剂 、表面活性剂［５］等 。

　 　需注意基质的品种与规格的差异 ，如部分中和

聚丙烯酸钠（NP）由丙烯酸和丙烯酸钠的配比不同
而出现酸碱度等的差异 ，聚乙烯醇的醇解度不同 ，羧

４８４
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甲基纤维素钠的黏度 、醚化度有区别 。一种规格可

能解决不了实际问题 ，需多种规格联合使用［６］
。基

质的性质与作用不同 ，其用量也随之变化［７］
。因此 ，

深入了解各基质成分的理化性质 ，有利于更好地选

择和调整基质的种类与配比［８］
，见表 １ 。

表 1 　中药凝胶贴膏的基质组成

组成类别 天然材料 半合成 、合成材料 作用 用量

骨架材料 （黏合
剂）

明胶 、西黄蓍胶 、阿拉伯胶 、黄原胶 、琼
脂 、桃胶 、海藻酸盐 、槐树豆胶 、海藻
酸及其钠盐 、琼脂 、淀粉 、玉米朊 、甘
露聚糖 、糊精等

甲（乙）基纤维素 （钠） 、羧甲基纤维
素（钠） 、羟丙基纤维素 、聚丙烯酸
（钠） 、聚丙烯酸交联树脂 、聚乙二
醇 、聚乙烯醇 、聚乙烯吡咯烷酮 、

聚羧乙烯 、卡波姆 、聚异丁烯 、丙
烯酸脂 、马来酸酐唱乙烯基甲醚的
共聚物等

骨架支撑 ，药物储库 ，产生黏
性 ，保水 、保湿等

５％ ～ ２５％

增稠剂 明胶 、阿拉伯胶 、西黄蓍胶 、桃胶等 聚丙烯酸交联树脂 、聚乙烯醇 、羧甲
基纤维素钠 、聚乙烯吡咯烷酮 、聚
羧乙烯 、甲（乙）基纤维素等

增稠 １％ ～ １５％

保湿剂 （琥珀酰）壳聚糖 、烷酮羧酸 、尿素 、芦
荟油 、橄榄油 、动植物蛋白等

甘油 、丙二醇 、丙三醇 、山梨醇 、聚乙
二醇 、丁二醇 、己二醇 、聚丙二醇
等

保湿 ，溶解或分散活性成分以
及高分子材料

３０％ ～ ８０％

交联剂 京尼平 、茶多酚 、白及多糖 氢氧化铝 、三氯化铝 、谷氨酸铝 、甘
羟铝 、二乙二醇单乙基醚 、辛酸癸
酸聚乙二醇甘油酯 、N唱甲基吡咯
烷酮 、聚丙烯树脂 S１００［９］

使交联型的巴布剂具有微观立
体结构 ，即将黏合剂单体交
联成团 ，提高制剂稳定性 、黏
弹性

０  ．１％ ～ １ ．４％

填充剂 高岭土 、硅藻土 、皂土 、药材细粉等 氧化锌 、微粉硅胶 、碳酸钙 、二氧化
钛 、氢氧化铝等

赋形及成型 ，改善载药性及可
塑性 ，使贴膏达到应有黏性
和内聚力

０ ～ ２０％

透皮促进剂 萜类 、精油及内酯等 ，如薄荷脑 、桉油 、

香附挥发油 ［１０］ 、蛇床子挥发油 、当
归挥发油 、川芎挥发油 ［１１ ，１２］ 、冰片 、

龙脑 、红花 、丁香油 、甜菜碱及小豆
蔻提取物 、香芹酮 、苦橙油醇 、柠檬
油精 、肉桂醛 、肉桂醇 、肉豆蔻酸异
丙酯 、各类胆酸盐和动物脂肪酸等

吡咯烷酮类 、磷脂及磷酸盐类 、有机
酸及酯类和酞胺类 、表面活性剂
类 、有机溶剂类等 ，如二甲基亚
砜 、氮酮 、聚山梨醇酯唱８０ 、聚乙二
醇 ４００ 、丙二醇 、油酸 、亚油酸等

增加药物透皮吸收速度或透皮
量

１％ ～ ５％

软化剂 蓖麻油 、菜籽油等 丙二醇 、甘油 ，聚乙二醇 ２００ 、聚乙
二醇 ４００ 、聚乙二醇 ６００ 等

增强膏体柔软性和耐寒性 １％ ～ １０％

表面活性剂 胆酸盐 、卵磷脂 、脂肪酸等 吐温唱８０ 、月桂醇聚氧乙烯衍生物 、

棕榈酸钾等
润湿 、分散药物 、乳化油性成
分 、改善气味

１％ ～ ２％

抑菌剂 桂皮醛 、桉叶油等 苯甲酸 、苯甲酸钠 、山梨酸 、山梨酸
钾及尼泊金酯类等

防止微生物污染和制剂变质 适量

pH 调节剂 酒石酸 、柠檬酸 、苹果酸 、乳酸等 三乙醇胺 、油酸 、磷酸 、盐酸 、乙酸 、

富马酸等
使药物处于最佳溶出状态 ，增
加药物的透皮吸收率

适量

1 ．1 　骨架材料（黏合剂）

　 　骨架材料主要是指使贴膏产生黏性并构成贴膏

骨架形体的基本物质 ，常用的有明胶 、聚丙烯酸

钠等 。

　 　明胶在热水中溶解 ，室温下形成凝胶 ，在贴膏

中 ，具黏性又有一定的机械强度［１２］
。明胶可发生化

学交联 ，与甲醛或戊二醛产生缩醛 ，提高贴膏的内聚

力 。聚丙烯酸钠能吸收相当于自身 ５００ ～ １ ０００ 倍

的水 ，黏度是羧甲基纤维素钠 、海藻酸钠的 １５ ～ ２０

倍 ，由于分子内阴离子基团的离子现象使分子链增

长 、黏度增大 。交联适度后涂布 ，最终形成三维网格

结构［１３］
。邓启焕和秦劬学报道［１４］

，聚丙烯酸钠从小

剂量增大时 ，黏性增大 。如用量过小 ，内聚力低 ，成

型性差 ；用量过大 ，内聚力过强 ，不易涂铺 ，黏性减

小 。朱力阳等［１５］发现新的基质组合 NP唱７００与卡波
姆 ９４１有效改善了性状 ，透皮吸收效果好 。

　 　研究人员还发明了一种高吸水树脂 ，以含苯乙

烯／丙烯酸酯共聚物作为骨架 ，包含特定比例的

R３ SiO１／２单元和 RSiO３ ／２单元的硅树脂 ，达到耐摩

擦 、耐汗液和耐皮脂的效果［１６］
。

1 ．2 　增稠剂
　 　增稠剂主要是指改善和增加基质黏稠度 ，兼有

乳化 、稳定作用的物质 ，常用的有卡波姆 、聚维酮等 。

　 　卡波姆分子中含羧基 ５２％ ～ ６８％ ，其 １％ 的水

５８４
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溶液 pH 值为 ２ ．５ ～ ３ ．０ ；加碱后 ，羧基脱氢产生离

子效应 ，出现贴附性 ，一般将其 pH 调成 ５ ～ １０ 。聚

维酮（聚乙烯吡咯烷酮）作为黏合剂 、助溶剂等 ，安全

无毒 、无刺激 ，具优良的热稳定性 、成膜性 、黏接性 、

复合性 。通常选用一种高分子材料作为增黏剂 ，高

苑等［１７］选择糯米胶作为天然增黏剂 ，改善贴膏的生

物相容性 。

1 ．3 　保湿剂
　 　保湿剂主要是指能保持贴膏含水量及其性能与

质量的物质 ，常用的有甘油 、山梨醇等 。

　 　保湿剂与贴膏中的水溶合 、络合 ，影响基质的黏

度 、赋形性 、释放度 。甘油在高湿下 ，吸收自身质量

数倍的水 ；其冰点较低 ，能防止冰冻结晶 。其用量影

响基质韧性和黏度 ，用量过大会降低初黏力 。山梨

醇易溶于水 、乙醇 ，不溶于乙醚 、三氯甲烷 ，其 １０％

水溶液的 pH值约为 ６ ．７ 。

1 ．4 　交联剂和交联调节剂
　 　交联剂主要是指能使线型或轻度支链型的大分

子交联成三维结构 ，以此提高贴膏强度 、稳定性的物

质 ；交联调节剂主要是指催化或调节基质交联速度

和程度的物质 ，非亲水性的交联剂在交联调节剂的

参与下形成有机酸金属离子络合物 ，金属离子逐步

解离 ，与骨架结合交联［１８］
。

　 　区展龙等［１９］发现交联剂的用量较大 ，会使得交

联过度 、膏体变硬 、初黏力减小 。 Wang等［２０］表示有

机酸（酒石酸 、乳酸）提供的羟基和 NP 提供的羧酸
共同作用以溶解微溶铝盐 。李伟泽等报道［２１］包裹

在聚维酮中的柠檬酸缓释 ，交联反应速率降低 。

　 　 EDTA 作为交联调节剂 ，可改变交联度 。若其

用量太小 ，交联速度过快 ，膏体较硬 ，不能充分铺展 ，

黏附性下降并影响舒适性 ；如用量太大则导致交联

过慢 ，影响成型 。

1 ．5 　透皮促进剂
　 　透皮促进剂指具有促进药物经皮或进入皮肤 ，

促进药物经皮渗透 ，增加局部药物浓度的物质 ，有氮

酮 、油酸 、丙二醇等 。

　 　氮酮对亲油 、亲水性药物均有较强的透皮促进

作用［２２］
。酶抑制剂能促进肽类药物透皮吸收 。中

药透皮促进剂具有起效快 、不良作用小 、无污染等优

点［４］
。基于中药药辅同源的思想 ，高苑等［１７］用鱼腥

草挥发油作透皮促进剂 ，其也是本制剂中的有效成

分 。研究显示由亲水 、亲油性透皮促进剂共同组成

的多元复合透皮促进单元 ，既减少透皮促进剂用量

又降低毒性 ，常用的有氮酮 、油酸与丙二醇系统 、氮

酮与丙二醇系统 、油酸与氮酮系统等［２３ ，２４］
。

　 　需要注意基质与透皮促进剂的相容性［１２］
，透皮

促进剂的用量增加 ，膏体黏性下降的解决方法有 ：①

使用多元透皮促进剂 ；②使用新型透皮促进剂 ，如乙

醇唱油酸聚乙二醇甘油酯 、聚丙烯树脂 S１００等 ；③使

用中药挥发油类透皮促进剂 。

1 ．6 　其他附加剂
　 　根据实际需要还可以配合软化剂 、表面活性剂 、

抑菌剂 、pH 调节剂 ，以期获得令人满意的贴膏 ，黏

合剂用量与 pH 值是影响剥离强度和胶强度的重要
因素［２２唱２５］

。原料因分子量和立体构型等不同 ，对成

型影响很大［２５］
，需考察后加入 。

2 　中药凝胶贴膏的基质处方设计

　 　目前主要有正交设计法和均匀设计法确定基质

处方 ，还有采用星点效应面法［２６ ，２７］
、Plackett唱Bur唱

man法［２８］
、Box唱Behnken 响应面法［２９］

、D唱最优混料
设计［３０］

、均匀设计结合主成分分析［３１］或动态优化

法［３２］等 ，考察指标为感观指标和客观指标 。 吴璐

等［３３］认为辅料用量对基质性能的影响并不呈线性

关系 ，其存在最佳范围 ，辅料之间也存在交互作用 。

王奕博［３４］通过统计去除极值的 ３８篇文献得到辅料

比值中位数和平均数 ，进行试验验证后得出凝胶骨

架唱交联剂唱交联调节剂唱保湿剂作为基质优化的初始

比例为 １ ∶ ０ ．０４４ ∶ ０ ．０４１ ∶ ５ ．５６ 。

　 　刘惠娟和邹传宗［３５］采用单因素和正交试验筛

选配方得出甘油用量为水总量的 １／３ 、浸膏为基质

总重的 ４０％ 时 ，延展性和保湿性均较好且皮肤残留

少 。郭慧玲［３６］采用黏附力测试与流变学特性考察 ，

筛选出基质成分主要为 NP７００ 、羧甲基纤维素钠 、

卡波姆 ９３４ 、结晶氯化铝和硅藻土 。

3 　存在的问题

　 　目前国内中药凝胶贴膏基质研究存在的主要问

题有 ：①缺乏公认的质量评价指标和方法 ，缺乏系统

性和深层次的评价体系研究 ，有文献认为流变学评

价黏性 ，结合感官和客观评价方法值得推广［３７］
。 ②

贴膏制备设备良莠不齐 ，尚缺乏规范和标准化 ，质量

稳定可控等方面仍缺乏理论指导 。 ③ 中药成分复

杂 ，贴膏外观不佳［８］
，其重复性和可比性差 。 ④不同

厂家生产原料和工艺千差万别 ，质量有待提高 ，新型

基质原料的开发和推广应用较缓慢 。 ⑤对优化基质

配比的方法与软件的理解不够深入 ，应用不够合理 ，

如响应面法要达到较佳的优化效果需要制订合理的

基质取值范围［３４］
。 ⑥ 药物与基质相容性差而影响

贴膏质量［３７］
。
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4 　展望

　 　目前对药物与各组分之间的相互作用进行系统

分析的研究较少 ，这方面的研究是确保凝胶贴膏发

挥疗效的途径之一 ，引进和开发适用于中药凝胶贴

膏的高分子材料同样刻不容缓［３９］
。确定公认科学

的指标参数 、制订完善的制备工艺标准 、质量评价标

准对于凝胶贴膏质量的控制至关重要［４０］
。积极吸

纳皮肤病学和外用贴膏剂 、贴剂相关研究进展 ，开发

透皮促进新技术与新辅料 ，重视细胞毒性的评价同

样必不可少［４１］
。

　 　此外 ，还应选用先进的中药提取分离技术 ，使基

质处方中的中药提取物富集有效成分并减少重量与

体积 ；引进和制造更加自动化 、一体化 、规范化的制

剂硬件设备 ，通过使用正确的方法与软件 ，得出便于

成型又能保持药效的最优基质处方 ，并逐步实现贴

膏的质量可控 。

　 　随着中药凝胶贴膏研究的日益深入 ，新型辅料

的开发及应用 、生产设备提升 、制备工艺进一步优化

以及质量评价体系的完善 ，将逐一攻破中药凝胶贴

膏中存在的问题 ，使其具有更加广阔的应用前景 。
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