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中药膜剂的现代应用进展
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摘摇 要:摇 中药膜剂具有优于传统中药剂型的诸多特点,如疗效精确,精制度高等,是近年来中药制剂研发中

的一个新兴领域。 本文通过查阅相关文献,对中药膜剂的临床应用及成膜材料的研究进行简要综述。
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摇 摇 中药膜剂是近年来中药制剂剂型研发中的一个

新兴领域,系指将中药提取物或药材粉末等成分,均
匀分散(或混合)在由天然或合成高分子成膜材料

构成的载体中所制得的膜状制剂。 该剂型在制备工

艺和使用方法上不同于膏药、散剂等传统中药剂型,
集靶向给药,疗效精确,用药量小,无首过效应,药效

持续时间长,携带使用方便等诸多优点于一身,对多

种疾病的治疗具有很好的效果,符合现代中药发展

的要求。 本文试对近年来中药膜剂的研究及应用进

展进行总结,并针对目前存在的问题提出自己的

设想。

1摇 膜剂的应用领域

近年来,中药膜剂在多个领域多种疾病的临床

治疗上广泛应用,其中在口腔、鼻腔、眼科、妇科等疾

病的治疗上报道最为多见。
1. 1摇 口腔膜剂[1] 摇 摇 在口腔疾病中,溃疡是最常

见的慢性疾病,目前在临床上治疗口腔溃疡最常应

用的散剂、软膏剂、含漱剂等制剂,但因其对溃疡面

的刺激性强、药物局部粘附性差或易被唾液稀释而

影响疗效。 但中药膜剂能够粘附于溃疡黏膜表面,
既可以起保护作用,又令药物成分定位释放,使其疗

效提高;同时还具有柔韧性好,与黏膜接触面积大的

优点,加之背衬层能增大药物浓度梯度,可以解决制

剂易受唾液稀释等患处外部环境影响的问题。 刘祖

祥等[2]采用医院自制制剂复方口腔溃疡膜剂与生

地黄芩麦冬方联合,治疗复发性口腔溃疡(ROU),

试验结果表明可有效调节 ROU 患者 T 淋巴细胞亚

群平衡,提高临床疗效,且对患者血清免疫球蛋白水

平无显著影响,治疗效果较佳。 富志军等[3] 以复方

溃宁方为模型药,通过对辅料成膜性,膜剂粘附力、
溶解时间、体外释放速率及在口腔停留时间的考察,
优选口腔粘膜黏附缓释膜的处方,结果表明采用聚

乙烯醇一羧甲基纤维素钠一聚羧乙烯(3颐 6颐 1)制得

的缓释膜具有良好的缓释和粘附效果。 陈先媛

等[4]优选了杠板归复合膜的提取成型工艺,并对其

主要成分进行定性鉴别,所得工艺可行,质量可控,
稳定性好,用来治疗复发性阿弗它溃疡,疗效显著。
1. 2摇 鼻腔用膜剂摇 摇 鼻腔用膜剂可以增加药物在

鼻腔中的保留时间、维持鼻腔黏膜表面较高药物浓

度,增加药物在鼻腔内吸收。 辛国爱等[5] 用苍耳

子、辛夷等中药制成鼻炎膜剂治疗各种鼻炎、鼻中隔

糜烂及鼻窦炎等疾病,经临床 300 例患者观察,疗效

明确,使用方便,弥补了原有剂型的不足。 陈欣欣

等[6]采用广东省中医院院内制剂祛敏通鼻喷膜剂

治疗变应性鼻炎,得到了良好的效果,故推断该喷膜

剂能够影响体液免疫功能,并增强细胞免疫功能。
1. 3摇 眼用膜剂摇 摇 眼用膜剂是近年来发展的一种

新型眼部给药系统,是将药物制备成膜状,放于眼穹

隆处,使药物中的有效成分以一定速率缓慢释放的

新型药物制剂。 其药物利用率相比经典眼用制

剂———滴眼液、眼膏剂要高很多[7],且具有柔软度

高,生产过程中不添加抑菌剂,对眼刺激性和不适感

较小等优点[8鄄10]。
1. 4摇 妇科膜剂[11] 摇 摇 妇科膜剂主要用于妇科疾病

的定位治疗,如阴道、宫颈类疾病。 黄开合等[12] 采

用正交试验对成膜材料处方进行优化,制成甲硝唑
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药膜应用于临床,对保护宫颈病变 LEEP 术后创面,
减少术后脱痂所致的出血,促进肉芽组织的生长,利
于创面的愈合,减少并发症发生具有积极意义。 匡

菊香等[13]将医院制剂妇必舒洗液进行剂型改进,以
PVA鄄1788 的醇溶液及其他挥发性溶剂为载体,制成

的妇必舒涂膜剂相比洗液药物浓度更高,性状更稳

定,能显著提高药物生物利用度、能产生更好的疗

效,更适合妇科临床诊疗需求。
1. 5摇 植入型膜剂[14鄄15] 摇 摇 植入型膜剂也是一种长

期给药体系,同样具有定位给药,用药次数和剂量

少,长效恒释等特点,在某些疾病的治疗方面,植入

型膜剂具有其它制剂不可替代的优点。 穆凯等[16]

报道明胶壳聚糖可吸收膜的支架作用能够维持术后

滤过泡、还能够防止滤过泡瘢痕化。 邵长艳[17] 筛选

并确定了奥硝唑缓释膜的处方及工艺,该制剂对中

间普氏菌和核梭杆菌具有良好的抗菌作用。

2摇 中药膜剂的成膜材料

成膜材料作为药物的载体物质,其性能和质量

不仅对中药膜剂的成型工艺有影响,同时也对成品

膜剂的质量及疗效产生很大影响。 一般成膜材料需

要具备以下几点条件:无毒,无刺激性,性质稳定,与
药物不起作用,成膜性能好,来源丰富,价格便宜。
按照成膜材料的种类,可分为合成高分子材料和天

然高分子聚合物材料两大类:合成高分子成膜材料

根据其聚合物单体分子结构不同一般可分为:丙烯

酸类共聚物、聚乙烯醇类化合物、纤维素衍生物类等

三类;天然高分子物质有明胶、阿拉伯胶、白芨胶、玉
米胶、海藻酸钠、琼脂等几种[18]。
2. 1摇 合成高分子成膜材料摇 摇 合成高分子成膜材

料因其成膜性能良好,成膜强度与韧性能满足膜剂

成型与使用的要求,故在膜剂生产中常选用该类物

质作为成膜载体。 在合成高分子成膜材料中聚乙烯

醇(PVA)为成膜材料制备中药膜剂的文献报道较

多,如以紫草、黄柏等中药为模型药,通过对成膜性、
粘附力、溶解时间、体外释放速率等进行考察,结果

表明聚乙烯醇的成膜性高于其他成膜材料,聚乙烯

醇(PVA)成膜材料形成的膜剂骨架不易溶解,因此

延长了膜剂的作用时间,从而起到缓释的作用。 其

他文献所报道的膜剂,如双黄连膜剂、芦荟膜剂、丹
皮酚口腔药膜等也选用了 PVA 作成膜材料[18鄄19]。
2. 2摇 天然高分子聚合物材料摇 摇 近年来,天然高分

子材料作为成膜材料应用最广的是白芨胶浆。 白芨

是一味传统中药,自古以来在临床应用相当广泛。
白芨胶浆是从白芨中制取,具有黏性大,无毒无刺

激,性质稳定,外用抑菌作用等优点,可作为膜剂的

成膜材料,特别适用于烧、烫伤创面的贴敷。 张鹏威

等[20]采用断尾止血、家兔股动脉止血、二甲苯致耳

肿胀和兔伤口愈合等多项试验考察白芨贴膜的初步

药效。 结果证明白芨贴膜有一定的抗菌效果,可明

显促进伤口愈合,伤口结痂时间也有所缩短,因此他

们得出白芨贴膜具有止血、抗炎、抗菌及促进伤口愈

合作用,为其临床应用提供了科学依据。 刘言振

等[21]将白芨葡甘聚糖胶加入消炎止痛类药物摊涂

成膜,在药膜上涂以羧甲基纤维素钠、聚乙烯醇等高

分子材料做成的保护膜,制成双层贴膜,具有良好的

粘性和柔韧性,体外释放试验呈线性,在口腔中溶解

时间长,因此具有缓释效果,通过对口腔溃疡病人的

临床疗效观察,结果发现该膜可以显著促进溃疡面

愈合,缓解疼痛, 总有效率为 93% 。 另外壳聚

糖[22鄄23]、角叉菜胶[24]作为成膜材料制成膜剂也常见

报道。

3摇 成膜辅助材料

3. 1摇 促透剂摇 摇 促透剂是膜剂所用的辅助材料之

一,目前中药膜剂的主要缺点就是药物透皮吸收率

低,因此中药膜剂研究成功与否,关键在于膜中的有

效成分是否能够有效可控地透过皮肤被机体组织所

吸收。 透皮吸收促进剂根据其种类不同,作用机制

亦不完全相同,一般认为有以下几条作用途径[25]:
淤破坏角质层结构,增加细胞间脂质流动性。 于与

角质细胞中蛋白质作用。 盂增加有效成分进入角

质层。
国内外研究生产上常用的促透剂主要有氮酮、

丙二醇等。 近年来,萜烯类化合物作为天然促透剂

在外用制剂开发中得到了广泛研究,该类化合物广

泛存在于中药挥发油中,是驱风通窍中药的有效成

分。 由于萜烯类成分的毒副刺激性很小,故由该类

成分构成的经皮促透剂已成为近年来经皮给药系统

研究中的热点领域。 兰颐等[26] 报道了 6 种萜烯类

经皮促透剂对皮肤活性表皮层的影响及其机制的研

究,结果表明,相对于常用化学促透剂氮酮,其所研

究的 6 种萜烯类促透剂均显示了较低细胞毒性;亦
可显著增加 HaCaT 细胞膜流动性、降低细胞膜电
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位,同时能够降低 HaCaT 细胞 Ca2 + 鄄ATP 酶活性和

细胞内 Ca2 + 浓度而影响细胞 Ca2 + 平衡。 因此,萜烯

类促透剂的作用机制可能是通过改变细胞内 Ca2 +

平衡而影响细胞膜流动性及膜电位,增加皮肤活性

表皮流动性而降低皮肤屏障作用,从而利于药物的

透皮吸收。 陈财德等[27] 采用单因素与正交设计法

对复方儿茶止泻膜剂的促透剂进行组方设计及筛

选,得出应用联合促透剂:薄荷醇、丁香酚和氮酮在

4% 颐 2% 颐 1%的比例下制备复方儿茶止泻膜剂外观

质量俱佳,同时对儿茶素的促透作用最明显。
3. 2摇 压敏胶摇 摇 压敏胶是除了促透剂以外中药膜

剂所用的另一种重要辅料,系指轻微压力即可粘贴,
同时又容易剥离的粘胶类材料[28]。

在众多压敏材料中,丙烯酸酯类压敏胶是目前

研究的重点,该类物质具有优良的压敏性和粘合性、
同时还具有耐老化性、耐光性、耐水性、耐油性和涂

膜无色透明等优点[29],是近年来发展最快的聚合物

乳液胶粘剂[30 - 31]。

4摇 结摇 摇 语

中药膜剂作为近年来中医药临床应用中的一种

新剂型,以其精制度高、疗效精确、缓慢释放、使用舒

适、成本低廉等诸多特点,可以定位、定向在特定作

用靶点释放药物,提高吸收部位表面药物浓度,有效

延长药物作用时间,有利于保护溃疡面,防止释放出

来的药物受到内外环境的影响等优点,符合中药现

代化改革的趋势,具有十分广阔的发展空间,值得进

一步进行研究。
但就目前而言中药膜剂尚属发展阶段,在选择

处方药物、制备工艺和质量评价等方面都需要详加

考虑:组方药味较多、主要成分不明确或者主要成分

透皮能力不强的处方不易做成膜剂;现代透皮制剂

理论认为候选药物应具有“药效强、用量小冶的特

点,但由于中药中所含有效成份的量一般较低,故采

用适当提取纯化工艺来提高有效成份含量是制备

“高效、低毒、使用方便、外形美观冶的中药膜剂过程

中一个十分必要的环节,也可以说是制约中药膜剂

发展的因素之一;膜剂药用成膜材料较少且缺乏质

量评价方法,建议可对成膜时间、黏度、每日剂量等

参数作出相应的规定[32]。 当然,随着研究的不断深

入,理论的不断完善以及现代制药技术的广泛应用,
将会有更多更好的中药膜剂出现并应用于临床疾病

的治疗。
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