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中药软膏现状及在化妆品产业的前景展望
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  [ 摘要]  笔者从药物的处理,制备方法与基质配比, 质量控制, 刺激性研究, 有效成分的含量测定, 药物释放、穿透及吸收

的测定方法等方面对中药软膏进行了归纳概述。指出了中药软膏作为化妆品的特点与优势,展望了中药软膏应用于化妆品领

域的广阔前景。
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Current Status of Chinese Ointment and Prospect of Chinese Ointment

DENG Wei, MAO Chao-yi*

( Dept. of Enterprise Management, China Academy of Chinese Medicine Sciences, Beijing 100700, China)

[ Abstract]  This is a summary regarding the process of ointment�s preparation and quality control, including

herbal extraction, preparation, test of cutaneous stimulation, determination method of active ingredient, drug release,

penetration, absorption etc. The specialty and advantage are discussed when Chinese ointment is used in cosmetic

industry. The prospect of Chinese ointment is promissing cosmetics field.
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  中药软膏广泛应用于医疗领域的外伤科、骨科、五官科、

肛肠科、皮肤科, 如膝骨消痛膏 [ 1]、槌果藤软膏 [ 2] 等;也普遍

用于护肤美容领域, 化妆品中的雪花膏 [ 3] , 防晒霜, 祛皱霜、

保湿霜、按摩霜、乳液等大多属于软膏剂范畴 [ 4] 。软膏剂的

质量要求为:应均匀细腻,具有适当黏稠性,易涂布于皮肤或

黏膜, 无刺激性; 无酸败、异臭、变色、变硬、油水分离等变质

现象, 必要时可加适量的防腐剂或抗氧剂。用于创面的软膏

应无菌
[ 5]
。现就中药软膏从药物处理、基质筛选及质量控制

几方面进行阐述。

1 中药软膏剂概述

1.1 中药软膏中药物的处理 中药多为复方, 药味多, 成分

复杂, 各种成分含量较低, 较为理想的药物处理就是提取精

制其有效成分, 使疗效确切, 且更便于软膏制备。但目前多

数药物有效成分尚不十分明确, 要达到这一步还有距离。

中药软膏剂的药物提取常用水煎煮 (醇沉) 法。如中药

鼻速通乳膏剂,将辛夷、白芍等加水蒸馏后的药渣加水煎煮、

浓缩、醇沉后加入水相制成软膏 [ 6] 。也有运用超微粉碎技术

对中药材进行处理,超微粉碎成微米中药材 [ 7] , 再与基质混

合制备。如微米大黄痤疮乳膏
[ 8]
就是采用超微粉碎技术制

备的外用中药软膏剂, 其有效成分的透皮吸收效果较传统提

取方法制备的大黄痤疮软膏更佳。

1.2 制备方法与基质配比  制备软膏的基本要求, 必须使

药物在基质中分布均匀, 细腻,以保证药物剂量与药效, 这与

制备方法的选择特别是药物加入方法的正确与否关系密切。

因为形成的软膏类型、软膏剂中主药和辅料的性质、基质种

类不同,以及制备过程中温度环境要求、制备量及设备条件

的不同选择的方法也会不同。软膏剂常用的制备方法包括

研和法、熔和法和乳化法。

乳剂型软膏采用乳化法。乳化法是将处方中的油脂性

和油溶性组分混合加热至 80 ℃左右成油溶液 ( 油相) , 另将

水溶性组分溶于水后一起加热至 80 ℃左右成水溶液 ( 水

相) ,然后将两相混合,边加边搅至冷凝。目前制备乳剂型基

质最常用的乳化方式有: ①将含有乳化剂的水相加入油相

中; ②将含有乳化剂的油相加入水相中;③油相、水相同置于
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一容器中共热乳化( 即混合法) 。

软膏中基质作为赋形剂, 不仅决定药物的释放度, 而且

也直接决定软膏的稳定性,基质的组成及配比直接决定基质

的质量, 因此, 软膏基质配比筛选至关重要。在基质配比筛

选过程中,常采用正交设计法筛选,还有根据药物性质、基质

和乳化剂特点,以 HLB值对基质进行筛选,如沙棘油乳膏的

制备 [ 9]先确定适合于沙棘油的 HLB值为 15, 再优选出卵磷

脂与吐温 - 20( 1∶6. 76) 组成复合乳化剂,配合其他基质制得

的乳膏均匀细腻、稳定性好。

1.3 中药软膏剂的质量控制

1.3. 1 外观性状 外观性状是评价基质优劣的重要指标,

软膏剂应色泽均匀,质地细腻,具适当黏稠性,易涂布于皮肤

或黏膜上而不融化, 但能软化, 无粗糙感, 无酸败、异臭、变

色、变硬、油水分离等变质现象。外观性状除以肉眼观察外,

还可借助显微镜观察。

1.3. 2 酸碱度 某些软膏的基质在精制过程中须用酸、碱

处理, 为避免产生刺激, 应检查酸碱度, 如 W/O 型乳剂基质

要求 pH不大于 8. 5, O /W型乳剂基质 pH不大于 8.3。

1.3. 3 稳定性 软膏由于贮存时间长, 各地区温度变化大,

故应进行稳定性考察。常采用以下试验方法进行考察。

耐热耐寒试验: 将软膏装入带塞试管中, 分别置于恒温

箱( 39±10) ℃、室温( 25±10) ℃及冰箱( ( 5±10)℃中至少 1

个月, 代表不同地区的气温,检查其稠度、酸碱度、色泽、均匀

性、霉败等现象以及药物含量的改变等。

乳膏剂耐热、耐寒试验: 分别于55 ℃恒温放置 6 h 与

- 15 ℃恒温放置 24 h, 观察有无液化、粗化、分层等现象。

一般 O/W型基质能耐热,但不耐寒, 易发粗。反之, W/O型

基质不耐热, 通常于( 38 ～40)℃即有油分离出。

离心试验: 将软膏样品置于 10 mL 离心管中, 离心 30

min ( 3 000 r·min - 1 ) , 观察有无分层现象。

较多文献报道中对软膏基质进行质量评定时均以耐热、

耐寒试验及离心试验作为评价指标。操作简便易行, 为基质

稳定性评价提供了较为客观的指标。

1.4 刺激性研究 软膏剂应用于皮肤或黏膜后, 若引起疼

痛、红肿等不良反应, 即不宜使用, 故应进行刺激性试验, 可

采用皮肤测定法和贴敷试验检测。

1.5 含量测定  对软膏剂中药物有效成分进行含量测定

时, 与其他剂型不同的是, 软膏剂的基质往往包围住主药而

干扰主药的含量测定, 因此, 设法排除基质对测定的干扰是

关键, 要提取出软膏中主药所含有效成分, 常需进行破乳处

理, 常用的破乳方法有水加热破乳法, 另有采用超声波破乳

法, 如冯琳等 [ 10] 在测定康肤灵霜中蟾酥含量时采用了超声

波破乳法,操作简便、快速, 并可使某些对热不稳定的成分不

被破坏, 减少测量误差。

2 药物释放、穿透及吸收的测定方法

目前的药物释放、穿透及吸收的测定方法主要有体内、

体外两种。

体外试验法:体外试验是指取离体动物或人的皮肤在扩

散池中进行中药的扩散试验, 药物应用于皮肤角质层表面,

在一定时间内测定其有效成分透过皮肤的透皮速率、稳态流

率、渗透系数、达稳态所需时间及其他对渗透系数的影响因

素。可以通过控制试验条件, 改变药物渗透的影响因素; 也

可以模拟体内条件,预测药物经过皮肤进入体内的动力学过

程。现在国内采用的体外试验法主要有凝胶扩散法、醋酸纤

维素薄膜扩散法、离体鼠皮扩散法。例如张会宗等
[ 11]
进行

了祛斑止氧膏的离体鼠皮扩散试验, 证明了祛斑止氧膏中蛇

床子素、补骨脂素及血竭药材能透过小鼠离体皮肤。

体内试验法:体内试验研究是将中药经皮试剂贴敷于健

康人或动物( 如大鼠、家兔) 的皮肤上, 采用一定的测定方法

研究药物的透皮吸收及其在体内的分布。主要有体内吸收

测定法、同位素示踪法、整体自显影法、常规分析方法和正常

人体剩余量测定法(皮肤减量法) 。

3 渗透促进剂的运用

渗透促进剂是指既能可逆地改变皮肤角质层的屏障功

能、又不损伤任何活性细胞的化学物质。理想的渗透促进剂

应具有以下特性: ①具有化学惰性、化学稳定性, 无药理活

性; ②可逆地改变皮肤特性,起效快;③与药物和基质无配伍

禁忌; ④无毒, 无刺激性, 无过敏性, 无变态反应; ⑤无色, 无

味, 无嗅, 价廉;⑥在皮肤上易于铺展, 无不适感, 与皮肤有良

好的相容性。近年来, 化学透皮促进吸收剂的应用和透皮机

制研究已经比较成熟, 同时从中药宝库中寻找透皮吸收促进

剂已日益引起人们的重视。中药透皮促进吸收剂以其具有

时滞短、效果好、副作用小等优点, 显示出广阔的发展前景。

中药透皮促进吸收剂包括萜类、精油、内酯及芳香族化合物

等, 主要为薄荷醇、冰片和精油。如疗筋涂膜剂中添加冰片

和氮酮等促渗剂后药物透过量及透皮速率都有所增加 [ 12] 。

目前,中药透皮促进吸收剂的促透作用研究主要集中在中药

对化学药物的促渗作用方面, 而有关中药之间的相互促渗作

用报道很少。这可能是中药复方制剂药味较多、成分复杂,

给药物在体内外的定量研究带来一定的困难,但同时也提示

我们中药复方制剂中药物之间的促渗研究具有较大潜力。

4 中药软膏在化妆品产业的前景

4.1 中药化妆品的概念  化妆品是指以涂擦、喷洒或者其

他类似方法,散布于人体表面任何部位,以达到清洁、消除不

良气味、护肤、美容修饰目的的日用化学工业产品 [ 13] 。中药

化妆品是指以中医药理论为指导,由中药制成或是在化学合

成物质中添加中药或中药有效成分而成、具备清洁身体、美

化外表、改变外貌、增加吸引力作用的物质。应突出个性化

的应用原则,符合化妆品的使用品质 [ 14] 。

4.2 中药软膏作为化妆品的特点与优势 古代有用草本植

物美容养颜的记载,唐代著名医药学家孙思邈所撰写的《千

金方》中,有大量外用美容“面药”的论述, 澡豆方、面脂、面

膏均用于日常护肤美容, 起清洁、滋润、美白、养颜作用 [ 15] 。

如《外台秘要》延年面脂方、《太平圣惠方》的面脂方等。
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目前市场上化妆品琳琅满目, 其剂型也多种多样, 如乳

液、膏霜、油剂、水剂、棒、凝胶及气雾剂等
[ 16]
。在中药化妆

品中, 常用的传统剂型包括澡豆剂、面脂剂、洗剂、散剂、香薰

剂等
[ 17]
。其中乳液、膏霜以及面脂剂均属于软膏范畴。

若将中药单品或配伍的复方中药研成粉末或煎煮浓缩

制备成工艺较为简单的剂型, 往往对皮肤具有刺激性, 而且

不能达到很好的吸收效果。故需要一种基质作为赋形剂将

中药承载,涂抹于皮肤表面,既能持久附着于皮肤表面,又能

保持皮肤舒适透气,而中药又可以从基质中很好的释放进入

皮肤, 以发挥药效达到美容养颜的效果。综上所述, 软膏均

可以满足以上要求,软膏的基质自身也有保湿滋润皮肤的功

效。以中医药理论做指导以及软膏所拥有的自身特点是中

药软膏作为化妆品的一个最大优势。中药软膏早在古代就

被广泛用于美容护肤中, 经典方如《肘后方》张贵妃面膏,

《千金要方》玉屑面膏方等 [ 14] 。在目前众多化妆品产品中,

软膏已经成为化妆产品中的一种重要剂型,在美容护肤领域

有着举足轻重的地位。

中药来源于大自然, 拥有几千年的临床应用经验, 纯正

温和, 毒副作用小, 较化学合成品更加安全可靠。而将中药

制备成软膏剂型是将传统中草药之精髓与现代生物技术相

结合, 使中药吸收性更好,达到更显著的护肤效果。

4.3 中药软膏将成为植物化妆品产业的主力军  目前, 中

药美容是美容医药学研究的热点之一, 符合当今化妆品的发

展潮流, 越来越为全世界消费者所青睐, 成为许多化妆品研

究开发机构的重点目标。我国可用作中药化妆品的原料药

材种类繁多, 常用于头颈颜面部的美容护肤软膏多用白芷、

白附子、茯苓、川芎、细辛、杏仁、防风、玉竹、白僵蚕、当归、白

术、桃仁、天花粉、白瓜子、白及等中药结合现代化工提取技

术配以基质, 制备成日霜, 晚霜, 乳液, 面膜等护肤系列的产

品, 投向市场推广销售。

由于中药软膏类产品容易吸收, 疗效显著, 制备方法简

单, 制备成本相对偏低,便于使用和储藏, 而软膏本身就具有

滋润、保湿的功效, 故大多数中国化妆品企业选择软膏类化

妆品进行开发和市场推广, 他们生产规模不大,实力薄弱,没

有形成一定产业规模, 也未能打响中草药的护肤品牌, 而吸

引消费者眼球的往往是草本概念和产品品牌。目前一些国

外化妆品企业以中药为原料, 采用中草药配方研发、生产的

化妆品在国际上占领了很大的市场, 有一定的影响力。中国

化妆品企业在中草药研发方面缺乏经验, 笔者认为中医药科

研机构应充分重视中药软膏在化妆品领域的巨大潜力,积极

与企业合作,凭借高端的科研水平,将单品中药、传统配方研

发成为草本护肤美容产品,学习和借鉴国际化化妆品企业的

品牌推广方式,提升市场竞争力,赢得消费者青睐, 从而振兴

中药化妆品产业。

5 展望

随着新技术、新理论的不断完善, 中药软膏的适用范围

不断扩大,不仅在疾病的治疗中发挥着重要作用, 在化妆品

领域同样存在十分广阔的前景。中医草本概念被人们争相

追捧, 将植物的萃取精华作为昂贵的护肤产品, 成为一股时

尚潮流。如何将中药软膏产品以养颜护肤的保健功效推向

市场,发挥它更广泛的功效,造福人类, 是中药企业以及中医

药领域科研机构的一大重任。
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