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中药经皮给药系统研究概况
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主题词 投药
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皮肤

中药经皮给药制剂是指采用适宜的基质材料将药物制成

专供外用的一类固体或半固体剂型
。

中药经皮给药系统虽然是

一种古老 的给药方式
，

但真正 发展起来还是在 �� 世纪 �� 年

代
，

由于可 以直接施于患处或相应穴位
，

有效成分通过皮肤透

人血液循环而发挥全身疗效
，

可避免肝脏及 胃肠道 的首过效

应
，

降低药物 的毒副作用
，
在体内维持恒定 的

、

持久 的血药浓

度
，

提高药物疗效
。

尤其是 以中医经络理论为基础的经络穴位

经皮给药系统在此领域具有很大的优势
。

现从基质遴选
、

制备

工艺及研究方法等方面对中药经皮给药系统的研究概述如下
。

� 传统的中药经皮给药制剂

传统的经皮给药制剂主要有中药软膏剂
、

乳膏剂
、

硬膏剂
、

膏药
、

橡胶膏剂
、

糊剂
、

搽剂
、

洗剂
、

配剂及凝胶剂等
，

多 以 复方

为主
。

但由于中药传统经皮给药制剂中基质所占的比例较大
，

这在一定程度上影响了药物的透皮吸收速率
。

因此
，

基质
、

透皮

吸收剂的筛选 及制剂的稳定性成为其临床疗效的主要影响因

素
。

另外
，

透皮吸收是一个复杂的过程
，

其主要影响因素有药物

的理化性质
、

基质的组成
、

给药部位的特性等
，

其中药物的理化

性质是关键因素
，

包括药物的分子量大小
、

脂�水分配系数
、

熔

点
、

溶解度
、

及热 力学活度
、

酸碱度等
�

而 中药传统经皮给药制

剂由于药味繁多
，

成分复杂等是影响疗效发挥 的另一主要 因

素
，

所以
，

中药的提取分离方法及手段至关重要
，

一般针对药物

的活性成分
，

多采用有效部位群的提取分离方法
，
以充分发挥

药物的疗效
。

� 现代的中药经皮给药制剂

现代中药经皮给药制剂是在传统制剂的基础 上加上有控

制药物释放速率的高分子控释膜或骨架材料
。

这种经皮给药系

统��
��������、���������� ������

，
�����可预见性强

，

减少 了给药

次数
，

延长了给药时间
，

可维持恒定的血药浓度或药理效应
，

使

药物以一定的速率通过皮肤
�

经毛细血管吸收进人体循环产生

药效
，

提高了药物的生物利用度和治疗的安全性
。

目前研究较

多的有贴片
、

霜剂
、

涂膜剂
、

膜剂
、

离子透人剂等剂型
。

�门 ����制剂的制备工艺研究
�

药物载体研究是 ���制剂研

究中的
一

项重要 内容
，

经皮给药制剂的基本类型主要有骨架扩

散型
、

微贮库控释型
、

豁胶控释型
、

基质型
、

复合基质型等
。 ’

��拐

基本结构一般有 �层
，

分别为背衬层
、

药物贮库
、

控释膜
、

勃胶

层和防薪层
。

根据处方药物性质可设计不 同的分散状态
，

如溶
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液
、

混悬液
、

固体粉末
、

凝胶
、

乳膏
、

乳浊液
、

脂质体
、

包合物
、

固

体分散体
、

赫胶分散物等
，

各层基质的组成和性质直接影响药

物在基质中的理化特性与皮肤患处的生理功能
。

其中基质型经

皮给药控释系统是一种新发展起来的控缓释系统
，

双层复合制

剂在单层制剂的基础上发展起来的
，

用 内层药物的释放作为补

充
，

有效地解决了 由于表面浓度降低带来的释药速率的下降
，

在释放度较大时仍能维持较平稳的给药速率
，

使复合系统的控

释作用优于传统的单层系统
。

�
�

� 促进药物透皮吸收的方法
�

由于皮肤角质层的屏障作用
，

使许多药物的皮肤渗透量不能满足治疗要求
，

因此
，

促进透皮

吸收的研究显得尤其重要
，

促进药物透皮吸收的方法有化学方

法
、

物理方法和药剂学方法等
。

透皮促进剂
�

渗透促进剂是迄今研究最多
、

应用最普遍 的

促渗方法
，

吸收促进剂可能是通过增加类醋骨架无序性而增加

皮肤的非均匀性来打开新的渗透途径
，

或能改变皮肤角质层的

水化程度
，

从而促进药物的渗透
。

理想的促进剂在生理学方面

应具有优 良的生物相容性
，

对皮肤无刺激
，

无结构损害
，

无过敏

反应及药理活性
�
在制剂学方面

，

应具有稳定的理化性质
，

在制

剂中不降解
，
不迁移

，

与药物无配伍禁忌
�在促渗效果方面

，

应

具有起效快
，

作用时间可预测
，

适合于多种药物等特点
，

但在具

体某一制剂中又有专一性
。

渗透促进剂的种类很多
，

按其化学

结构的不 同主要可分为亚矾类
、

毗咯酮类
、

月桂氮酮 �������

类
、

脂肪酸及其醋
、

表面活性剂
、

醇类
、

多元醇类
、

菇烯类
、

胺及

酞胺类
、

磷脂类
、

糖类
、

氨基酸类
、

大环化合物类
、

软渗透促进剂

类
、

有机溶剂类等 �� 大类���
，

其中 八���� 、

丙二醇 ����
、

油酸
、

亚油酸等应用较多
。

而氮酮又是公认 的一种优 良促渗剂
，

具有

用量少
、

对皮肤 的毒性及刺激性很小 的特点
。

由于其对葛根

素川
、

阿魏酸���
、

盐酸婴粟碱川
、

黄芬昔等���成分都有 明显 的促

渗效果
，

因此
，

相继出现了不同的 ����� 同系物
，
以期达到最佳

的渗透作用���
。

此外
，

芳香性中药中的一些脂溶性成分本身就

是一种促渗剂
，

其对脂溶性较强 的药物促渗作用较强
，

而对水

溶 性药物的促渗作用 较弱
。

这类成分包括
�

薄荷脑川
、

薄荷

醇���
、

薄荷油
、

龙脑川
、

樟脑
、

按叶油，」
�

、

川芍提取物�“ 二、

丁香提

取物 卜‘ ��
、

小豆范提取物
舒’�〕等等

。

在实际应用时单独使用一种促

透剂往往效果不佳
，

而 几种促进剂按
一

定 比例合用 可以达到单

一促进剂无法达到的效果
，

故常联合使用二元甚至多元组分系

统
，

常见的组分系统有氮酮 一丙二醇
、

氮酮 一丙二醇 一油酸���丁
、

薄荷醇 一 丙二醇
、

薄荷醇 一 ����� 。 、

八���� 。 一 ��
一

薄荷油 等等

虽然大量研究资料 已表 明多元透皮吸收剂的促渗效果要优于

单元透皮吸收剂的促渗效果
，

但亦有资料表明
，

合用和单用 的

差 异 没有显著性
，

当合 用浓度较 高时 其促渗作用 反 而 有 所
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物理方法
�
���离子导人法

�

离子导人法是针对特定药物的

一种促渗方法
，

是通过在皮肤上应用直流电将离子型药物从同

性电极处导入体内
，

导电性能越好
，

离子导入的效率越高
。

阳离

子药物在 阳极处透过皮肤
，

阴离子药物在阴极处透过皮肤
，

特

别是对一些大分子化合物如多肤类药物的经皮吸收具有很重

要的意义「‘�〕 。

���电致孔
�

电致孔法是采用瞬时高电压脉冲电场

在细胞膜等脂质双分子层形成暂时的
、

可逆的亲水性孔道而增

加细胞及组织膜的渗透性过程
。

该法在皮肤上能形成可渗透性

的孔道
，

这无疑为药物的经皮给药
，

特别是对于那些采用传统

的被动扩散动力和离子导人法无法实现的药物具有很大的优

势
‘ ” 习。

���超声波经皮给药
�

超声波导人法是药物分子在超声波

的作用下
，

通过皮肤或进人软组织的过程
。

超声波促进药物透

皮吸收的作用机理有致热作用
、

机械作用
、

辐射压作用
、

声微流

作用
、

空化作用等 〔 ‘吕」。

���光机械波经皮给药
�

将激光脉冲打到

靶物质上使能量转换成机械波
，

这种光机械波传递至药物溶液

并冲击到皮肤上
，
对大分子药物的透皮吸收有促进作用

。
��� �

等曾对 �名志愿者应用单一光机械波经皮给药
，

无任何痛感
，

角质层的屏障作用可在几分钟内恢复如初
，

光机械波对表皮和

真皮活性组织不构成损害
，

提示这种光机械波是有开发潜力的

经皮给药新方法 〔 ‘�〕 。

���微针法
�

微针法是以铬沉积于硅片上
，

应用氟�氧化学为基础的控制等离子体进行深度蚀刻而成的一

种做工极 为精巧 的微细针簇
，

使其足够穿透人体皮肤的角质

层
，

但又不足 以触及神经
，

所以不会有疼痛感
。

体外试验微针的

刺人
，

致使表皮 留有 �拌� 大小的孔
，

这使得大分子经皮给药更

容易透过���口
。

���激光蚀剥法
�

激光蚀剥法是利用激光对角质层

进行蚀剥
。

此法可显著提高药物的皮肤通透量
，

尤其对亲水性

的药物有较为明显的促渗作用
，

但对亲脂性药物却得不到满意

的效果
。

由于该方法可 以精确地控制角质层的剥蚀
，

并且对角

质层的融蚀可 以恢复
，
因而也是一种较好的促进药物透皮吸收

的方法卿二
。

���微粉超音速经皮给药法
�

这是由液氦管
、

阀门
、

塞

膜
、

药物微粉腔和超音速喷 口 等几部分组成的一种设计精巧的

������
� ����� 装置

。

阀门打开后
，

液氦迅速膨胀
，

形成强大高压

气流冲破塞膜
，

将药物微粉高速压人皮肤表层
，

这种给药方式

适用于各种分子大小的药物
，

是一种很有前途的新方法山」。

�
�

� 改变药物性质的方法
�

改变药物性质的方法有脂质体
、

传

递体
、

前休药物
、

�一环糊精包合物
、

纳米技术
、

微乳技术等
，

但

是 目前仅仅限于西药的研究
，

该方法在中药经皮给药制剂中尚

未见报道
。

� 中药经皮给药制剂的研究方法

�
�

� 体外经皮渗透实验
�

药物经皮渗透的研究是经皮给药系

统开发研究 的关键
，

选择一种合适的方法测定药物的经皮过

程
，

模拟体内条件预测药物分子经过皮肤进人体内的动力学过

程
。

渗透扩散池是研究 ���的最基本设备
，

实验方法是先把皮

肤和样品放 人小室 内
，

用不锈钢螺丝钉 固定
，

间隔 一定时间取

样
，

测定接受室 内的药物浓度
，

可用来测定药物 的经皮渗透性

质
、

选择促进剂
、

筛选处方
、

研究 ��� 的扩散动力学 以及透皮

效果等仁��一 ��二
。

�
�

� 体外释放度实验
�

药物首先从基质中释放 至皮肤表面
，

才

能经皮吸收发挥作用
。

特别是在装置控释型 的经皮给药制剂

中
，

可调节释放度 的大小来调节药物的经皮吸收速率
。

而在皮

肤控释型的经皮给药制剂中
，

虽也存在上述关系
，

但并不 明显

实验中常采用浆法测定药物的释放度少
·

�下」。

许英爱等曾采用

���� 测定复方骨质增生贴剂释放接受液 中指标成分阿魏酸

的浓度
，

结果表明
，

阿魏酸的释放符合 ����
�

��
，
方程

，

为皮肤限

速型的骨架控释系统���」。

�
�

� 体内透皮实验研究
�

体内分析对于研究药物在体内的吸

收
、

分布
、

代谢
、

排泄规律
，

了解药物的体内作用过程及生物

利用度具有重要意义
。

体内分析的对象包括 血液
、

器官
、

组织
、

体液及排泄物等
，

应用最多的是血药及尿药浓度的测定
。

经皮

给药系统的药物由于给药剂量较小
，

且不能完全穿透具有多层

生物膜结构的皮肤
，

使经体内吸收的量很少
，

同时存在诸多的

干扰因素
，

给分离
、

纯化
、

富集带来 一定困难
，

致使对体内药

物浓度的检测要求较高
，

为研究体内透皮实验研究带来很大的

难度
。

�
�

� 药物分析方法
�

目前体内透皮试验多采用高效液相色谱

法 ������
、

气相色谱法 ����
、

气相色谱 一 质谱联用 法 ���
�

���
、

放射免疫分析法
，

同位素示踪法 ���
·

�叮
、

放射性 自影法和正

常人体剩余量法进行研究
。

其中剩余量测定法是较常用 的 一种

方法
，

它将受试药物按一定规格贴在正常皮肤的特定部位
，

定

时接 取
，

用 溶 剂 提取 残余药物
，

进 行 含 量 测 定
，

绘 制 药 物

曲线��，习
。

� 中药经皮给药制剂的发展前景

中药经皮给药制剂 由于避免胃肠道及肝脏 的首过效应而

直接进人血流
，

加强 了药物与接触部位紧密性及持续性
，

可安

全有效地用于局部及全身疾病的治疗
，

尤其是经络穴位的经皮

给药系统在此领域具有很大的优势
。

经络穴位给药�几�〕以 中医经

络理论为基础
，

以经络和穴位为载体和通道
，

通过人体体表穴

位吸收药物
，

再通过经络的运行使相关 的脏腑得到 比一般注

射
、

口 服时更高的浓度药物
，

并在药物与经络效应的双重作用

下调节脏腑机能 以治疗疾病
。

由于进人体内的药物较多部分可

以直接到达病变部位
，
因此

，

这种给药途径具有提高疗效和减

少进人体内的药量两个优点
。

现代医学研究认为
，
经穴部位较

周围皮肤有阻抗低
，

电容大
，

电位高的电学特性和特异的声学
、

热学变化
，

对药物具有外敏性和迭加放大效应
。

由于 中药所含成分复杂
，

有效成分不 明确
，

多以粗提物人

药
，

使经皮渗透量达不到治疗的有效范围
，

使制剂的稳定性
、

生

物利用度等指标难以满足要求
，

函待进一步研究
，
以满足 不同

药物 的需求
，

包括合理改 良剂型
，

利用新型透皮吸收促进剂并

融合现代药理研究成果
，

揭示 中药透皮吸收的作用机理
。

随着

研究的不断深人
，

以及现代制药技术的广泛应用
，

具有 中西医

结合特色的中药 ���制剂将会有很大的发展
。
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第 四届全国名老 中 医治疗疑难病经验专修班招生 五道知
中医杂志社北京东方 中医药培训中心

，

依托中华中医药学会
、

中国中医研究院在科研
、

临床
、

教学及学术上所具有 的优

势
，

采取面对面的讲座形式直接传授名老中医的临床经验
，

拟于 ����年举办
“
第四届名老 中医治疗疑难病系列高级专修班

” 。

北京东方中医药培训中心将以其良好的信誉
，

诚邀广大医务工作者前来学习交流
。

�
�

����年 �月 �� 日��� 日
。 “
全国不孕不育症高级专修班

” 。

主讲内容
�

急慢性前列腺炎
、

男性内分泌疾病
、

男性性功能

障碍
、

月经失调
、

女性不孕症等
。

主讲人
�

王琦
、

李 曰 庆
、

蔡莲香
、

沈明秀等
。

�
�

����年 �月 � 日一 玲 日
“
全国中西医结合治疗肝

病
、

肿瘤高级专修班
” 。

主讲内容
�

慢性重型肝炎
、

乙型肝炎
、

黄疽
、

脂肪肝等
。

主讲人
�

汪承柏
、

沈绍功
、

陈立华
、

韩学杰等
。
�

�

����年 �。 月 ��日一 �� 日
“
全国中西医结合治疗心血管病

、

脑病高级专修班
” 。

主讲内容
�

心律失常
、

老年性痴呆
、

肺心病
、

高

血压等
。

主讲人
�

谢海洲
、

沈绍功
、

周玉萍
、

罗侃等
。
�

�

����年 �� 月 �� 日一 �� 月 � 日
“
中西医结合治疗糖尿病

、

肾病高级专修

班
” 。

主讲内容
�

临床常见的糖尿病并发症
、

慢性肾炎等
。

主讲人
�

林兰
、

王洪忠等
。

�
�

����年 �� 月 �� 日一 �� 月 � 日
“
全国手

穴诊疗培训班
” 。

主讲内容
�

以望诊
、

触诊
、

压诊的手穴诊病方法
，

数分钟可概知家族遗传性疾病及 自身健康状况
，

方法独特
，

直

观明了
，

易学易用
。

主讲人
�

刘浩兴
。

以上各班第 �天为报到时间
，

报到时需交 �张 �寸免冠照片
。

每班每人学费 ��� 元
。

欲参加学习者请将报名费 �� 元和

个人基本情况及联系方法寄回
，

我中心收到报名费后即做排名安排
，

在开班前 �个月内发入学通知书
。

学习结业后颁发中英

文对照结业证书 �盖钢印�和国家级继续教育学分证书 ���学分 �
。

凡参加学习班学员的优秀论文
，

符合标准者
， 《中医杂志 》将

优先发表或在当年增刊中发表
。

联系地址
�

北京东城区南小街 �� 号中国中医研究院内中医杂志社东方中医药培训 中心
，

邮政

编码
�������

，

联 系电话
�
�������������

，

传真
�
�������������

，

联系人
�

梅丽
。

学习地点
�

中国中医研究院内
。
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