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  [ 摘要]  目的: 优选消炎镇痛巴布剂制备工艺。方法: 在单因素考察黏着剂、保湿剂、加入顺序的基础上,采用正交优选出

消炎镇痛巴布剂基质配比。结果: 优选最佳基质配比为明胶∶卡波姆∶PVA∶CMC- Na∶甘油∶丙二醇3∶0. 4∶1. 8∶0. 8∶8。结论:按

优选最佳条件制得了质量合格的消炎镇痛巴布剂。
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[ Abstract]  Objective: To optimize the preparation process of Xiaoyan Zhentong Cataplasm. Method: On

the basis of single factor experiments on agglutinants, moistening agents and addition sequences, the optimal matrix

proportion in the blank cataplasm had been obtained with orthogonal design. Result: The optimal matrix proportion:

glutin: carbopol∶PVA∶CMC-Na∶glycerin/ PG 3∶0. 4∶1. 8∶0. 8∶8. Conclusion: The qualified Xiaoyanzhentong

Cataplasm was prepared under the optimal process.

[ Key words]  Cataplasm; matrix; preparation process

  消炎镇痛膏由丹参、姜黄、独活等中药组成,具

有消肿软坚、活血止痛的作用,临床应用多年, 疗效

显著。但原消炎镇痛膏是糊剂,存在使用不方便,透

气性差、污染衣物等缺点,作者考虑将其制备成巴布

剂,可望有效解决这些问题。巴布剂的基质一般包

括黏着剂、保湿剂、填充剂、透皮促进剂和附加剂等。

其中黏着剂和保湿剂是决定巴布剂黏着性、保湿性

的关键,也是近年来研究的重点。目前在巴布剂研

究中存在的一些问题也正是由于对这两类组成成分

的研究不够深入,因此本实验特别将这两类成分单

独进行考察。

1 仪器与试药

数显恒温水浴锅 HH-4 ( 国华电器有限公司 ) ;

电子分析天平( BP-211D型,德国 Sartorius) ; 78-1 型

恒温磁力加热搅拌器 ( 杭州仪表电机厂 ) ;日式 Algo

指针式推拉力计 ( 艾固仪器股份有限公司) ;涂布器

( 自制) 明胶( 上海天晟医疗器材有限公司 ) ;卡波姆

940( 南京赛普高分子材料有限公司) ; CMC-Na( 广

州市化学试剂玻璃仪器批发部 ) ;聚乙烯醇 124( 上

海试剂一厂 ) ; 甘油、丙二醇 ( 无锡市正达医药卫生

用品厂) ;聚丙烯酸钠、高岭土 ( 国药集团化学试剂

有限公司) 。

2 黏着剂的筛选

目前常用的黏着剂主要包括:以明胶为代表的

动植物胶类;以卡波姆和聚丙烯酸及其钠盐为代表

的高分子材料类
[ 1-2]
。本实验考察以明胶、卡波姆、

聚丙烯酸钠分别作为黏着剂及这三类成分不同组合

作为黏着剂对巴布剂外观和黏着性能的影响, 从而
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优选出最佳黏着剂组合。

2.1 方法 [ 3 -4 ]  分别称取明胶、卡波姆、聚丙烯酸钠

各 1 g,加适量水浸泡,使其充分溶胀,作为黏着剂 1,

黏着剂 2,黏着剂 3;称取聚乙烯醇 1 g,加水浸泡,水

浴加热至 90 ℃溶解,加入高岭土 2 g,作为Ⅱ相;量

取甘油 10 mL,加入 0. 2 g CMC-Na,作为Ⅲ相。

Ⅱ相 +Ⅲ相 混匀 +→黏着剂 涂布→

2.2 结果  黏着剂种类对巴布剂性能的影响,见

表 1。
表 1 黏着剂种类对巴布剂性能的影响

No. 黏着剂 结果

1 明胶 无拉丝 ,皮肤无残留 , 黏性较小 ,

放置干裂 , 膏体粗糙

2 卡波姆 无拉丝 ,皮肤无残留 , 黏性较小 ,

放置不干裂 , 膏体细腻

3 聚丙烯酸钠 有拉丝 ,皮肤有残留 , 黏性较小 ,

放置干裂 , 膏体细腻

4 明胶 +卡波姆 无拉丝 ,皮肤无残留 , 黏性适中 ,

放置不干裂 , 膏体细腻

5 明胶 +聚丙烯酸钠 絮凝

6 卡波姆 + 聚丙烯酸

钠

有拉丝 ,皮肤有残留 , 黏性适中 ,

放置不干裂 , 膏体细腻

7 明胶 + 卡波姆 + 聚

丙烯酸钠

有拉丝 ,皮肤有残留 , 黏性适中 ,

放置不干裂 , 膏体细腻

  由表 1 可见,明胶 +卡波姆体系作为黏着剂,效

果较好。

3 保湿剂的筛选

目前常用的保湿剂主要有甘油、丙二醇及两者

的复合体系。

3.1 方法 称取卡波姆 1 g,加水浸泡过夜,作为Ⅰ

相;称取聚乙烯醇 1 g,加水浸泡,水浴加热至 90 ℃

溶解,加入高岭土 2 g,再加入明胶溶液,作为Ⅱ相;

量取 10 mL保湿剂,加入 0. 2 g CMC-Na,作为Ⅲ相;

Ⅱ相 +Ⅲ相→混匀 +Ⅰ相→涂布→ - 5 ℃冷却 30

min→盖膜。

采用 3 种不同保湿剂( 甘油 /丙二醇 /甘油 +丙

二醇 1∶1 ) 分别照以上方法制备 10 片巴布剂

( 10 cm×10 cm) ,置于 37 ℃ 的恒温箱中 15 d以上,

计算累计失水率。

3.2 结果 试验结果见表 2。
累计失水率 = ( m1 - m2) /m1 ×100%

m1 为巴布剂原重, m2 为失水后质量。

表 2 保湿剂种类对巴布剂保湿性能的影响

保湿剂种类
累计失水率 /%

1 d 2 d 4 d 6 d 8 d > 15 d

甘油 15 18 22 14 12 12

丙二醇 18 22 28 35 42 51

甘油 +丙二醇 = 1∶1 10 11 12 13 13 14

  由上表可见, 单独以丙二醇作为保湿剂, 放置

15 d以上,失水率高达 51% ,没有起到保湿的效果,

同时巴布剂外观干裂,黏性下降;单独以甘油作为保

湿剂,虽然保湿效果优于丙二醇,但在第 6 天时,累

计失水率却出现了下降的现象,究其原因,是因为甘

油吸收了空气中的水分, 造成巴布剂外观变软的现

象;而以甘油 +丙二醇这样的复合保湿剂,可克服单

独用一种保湿剂的缺点,失水率稳定在 13% 左右,

因此选择甘油 +丙二醇作为保湿剂。

4 三相加入顺序的考察

中药巴布剂的物理性状,除受原料的影响、基质

配方配比的影响以外,制备工艺是影响巴布剂膏体

物理性状的重要因素之一。尤其注意的是高分子化

合物的添加方法,选择适当的添加方法是制成巴布

剂的关键。本试验对消炎镇痛巴布剂三相的不同加

入顺序进行了比较,以优选出最佳工艺方法。

4.1 方法

Ⅰ相:卡波姆 1 g +适量水浸泡过夜;Ⅱ相: PVA

1 g +水→溶胀 +高岭土 2 g +明胶溶液。

Ⅲ相:甘油 5 mL +丙二醇 5 mL +0. 2 g CMC-Na

→混匀。

水浴 50 ℃。

制法 1:Ⅰ相 +Ⅱ相
水浴 50 ℃

混匀 +Ⅲ相→涂

布→ - 5 ℃冷却 30 min→盖膜。

制法 2:Ⅰ相 +Ⅲ相
水浴 50 ℃

混匀 +Ⅱ相→涂

布→ - 5 ℃冷却 30 min→盖膜。

制法 3:Ⅲ相 +Ⅱ相
水浴 50 ℃

混匀 +Ⅰ相→涂

布→ - 5 ℃冷却 30 min→盖膜。

4.2 结果 实验结果见表 3。
表 3 三相加入顺序对巴布剂性能的影响

制法 结果

1 Ⅰ相 +Ⅱ相产生絮凝 , 溶液很稀 ,黏度很低

2 外观呈无色透明 ,但黏性不够

3 外观呈无色透明 ,黏性强于 2, 且保湿性好
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  由上表可见,最佳的加入顺序为:

制法 3:Ⅲ相 +Ⅱ相
水浴 50 ℃

混匀 +Ⅰ相→涂

布→ - 5 ℃冷却 30 min→盖膜。

5 正交优选消炎镇痛巴布剂基质配方

5.1 正交试验因素水平的确定
[ 5 -7 ]

 根据以上对黏

着剂、保湿剂及三相加入顺序的实验,确定了对该巴

布剂成型与黏着强度影响明显的 5 个因素:明胶、卡

波姆、PVA、CMC-Na、甘油 /丙二醇。在对其用量范

围进行预试后,确定了各基质配比的 4 个水平,因素

水平见表 4。
表 4 正交优选消炎镇痛巴布剂基质配方因素水平

水平
A

明胶 /g

B

卡波姆 /g

C

PVA/g

D

CMC-Na/g

E甘油∶丙二醇

( 1∶1) /mL

1 1. 2 0. 2 0. 6 0. 4 8

2 1. 8 0. 4 1. 0 0. 6 12

3 2. 4 0. 6 1. 4 0. 8 16

4 3. 0 0. 8 1. 8 1. 0 20

5.2 基质的制备  按照处方量,采用 4.1项下的

制法 3,制备空白基质,涂布于无纺布上,厚度约为 1

mm,面积 10 cm×10 cm, 盖上聚乙烯薄膜,室温放

置。

5.3 评价指标及检测方法  本试验以黏着度和感

官指标为主要评价指标对巴布剂进行质量评价,采

用滚球试验和剥离度试验评价黏着度大小
[ 8-1 0] 。

5.3.1 滚球试验 采用 2005 年版《中国药典》附录

XII E的滚球试验装置,从倾斜角为 30°的光滑木质

斜面上把 10 号不锈钢球滚下, 记录钢球经过的距

离,距离越长,初黏力越小(满分为 30 分) 。

5.3.2 剥离度试验
[ 11-13]

 取巴布剂,除去盖衬,贴

于干净的平板上,用 1 kg 的圆滚柱滚压 3 次, 放置

20 min,将一端揭开 1 mm,用细线牵引 20 g砝码,与

平板成 180°,以零初速度剥离,测量膏体完全剥离所

需时间( s) ,连续测量 3 次,求平均值,剥离所需时间

越长,黏性越大( 满分为 30 分) 。

5.3.3 感官指标 [ 14 -16 ]  ①易涂布,不透过背衬 ( 满

分为 10 分) ;②膜残留性, 成型巴布剂 5 片, 180°剥

离后,残留在聚乙烯薄膜上的量 ( 满分为 10 分) ;③

膏体均匀性,所制备的膏体均匀、细白、无颗粒状胶

团(满分为 10 分) ;④皮肤追随性,该项指标借鉴日

本评价巴布剂的方法,将成型巴布剂贴于手腕背部,

用力甩 10 下不脱落( 满分为 10 分) 。

5.4 正交试验结果 见表 5,方差分析结果见表 6。

综合评分为黏着度、剥离度和感官指标得分之和。
表 5 基质配方正交试验及结果

No. A B C D E
黏着度

/ cm

剥离度

/s

感官

指标/分

综合

评分

1 1 1 1 1 1 4.5 4. 9 20 25

2 1 2 2 2 2 3.5 5. 2 23 30

3 1 3 3 3 3 2.8 12. 6 22 33

4 1 4 4 4 4 2.5 28. 9 25 44

5 2 1 2 3 4 2.1 7. 5 40 50

6 2 2 1 4 3 1.8 29. 8 33 54

7 2 3 4 1 2 2.5 8. 6 40 50

8 2 4 3 2 1 3.5 38. 8 35 56

9 3 1 3 4 2 3.2 11. 8 30 40

10 3 2 4 3 1 0.5 68. 8 25 85

11 3 3 1 2 4 1 59. 6 26 67

12 3 4 2 1 3 1.8 56. 7 36 69

13 4 1 4 2 3 0.8 29. 6 30 62

14 4 2 3 1 4 1.8 45. 7 38 66

15 4 3 2 4 1 1.2 52. 6 40 75

16 4 4 1 3 2 1.5 49. 6 30 62

K1 131.48 177. 37 208.41 210.54 245.11

K2 210.70 235. 14 224.46 217.40 180.76

K3 260.88 225. 03 198.15 229.89 217.89

K4 264.98 230. 49 240.01 213.20 227.26

R 133.50 57. 77 41.86 19.35 64.35

表 6 方差分析结果

方差来源 SS f MS F P

A 2895. 41 3 965. 14 50. 54 < 0. 05

B 556. 47 3 178. 82 9. 36 < 0. 05

C 284. 06 3 94. 69 4. 96 > 0. 05

D 55. 29 3 19. 1 1 > 0. 05

E 512. 43 3 170. 81 8. 94 > 0. 05

  注 : F0. 05 ( 3 , 3) = 9. 28。

由直观分析和方差分析结果表明, 5 个因素中

明胶和卡波姆用量对结果有显著影响。由此确定空

白巴布剂制备的最佳基质配比为: A4 B2 C4 D3 E1 ,即明

胶∶卡波姆∶PVA∶CMC- Na∶甘油∶丙二醇3∶0. 4∶1. 8∶

0. 8∶8。

5.5 验证试验  按优选工艺和最佳配比制备空白

巴布剂,结果见表 7。
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表 7 空白巴布剂正交验证

No 黏着度 / cm 剥离度 / s 感官指标 /分 综合评分

1 0. 8 67. 5 39 87

2 0. 6 68. 8 38 93

3 0. 6 67. 9 39 93

  由表 3 ～7 可知,数据之间差异不大,制备的空

白巴布剂膏体均匀,黏性强,不易脱落。

6 消炎镇痛巴布膏剂制备工艺的确定

处方药材粉碎成粗粉,加 6 倍量乙醇,回流提取

两次,每次 1 h, 过滤, 滤液合并, 减压浓缩 ( T = 60

℃, P = 0. 02 pa) 至相对密度为 1. 1 左右的稠膏。

卡波姆 1 份 +水
20 份
溶胀过夜 Ⅰ相

PVA4 ～5 份充分溶胀后 +高岭土 2 份 +明胶溶

液 7 份→混匀 Ⅱ相

甘油 /丙二醇( 共 20 份 ) + CMC-Na
2 份

 混匀

 Ⅲ相

Ⅲ相 +Ⅱ相
水浴 50 ℃

混匀 +Ⅰ相→加入药材

提取液浸膏(基质∶浸膏 =8∶1) +3%氮酮 + 3%丙二

醇
水浴 50 ℃

搅拌均匀→趁热涂布→冰箱冷藏 ( - 5

℃) 30 min,取出,室温放置 24 h,切割,包装。

7 讨论

巴布剂基质中含有的水溶性高分子化合物,在

搅拌时应注意搅拌速度,剪切速率过大,会破坏高分

子的链状结构,影响黏贴性能。

巴布剂基质应形成凝胶。若膏体为凝胶状,可

保持一定的厚度,有效防止基质渗透过裱背材料,贴

附于皮肤上不滑动、不流淌,但黏着力与重复黏贴性

有所下降;若基质不能凝胶化,其黏着性好,但易渗

透,膏体外溢而污染衣物。本实验也比较过仅以明

胶或明胶、阿拉伯胶混合作为黏性剂的巴布剂基质,

发现黏度虽然较大,但涂铺时会透过被衬,且外观不

如加了卡波姆的基质细腻、柔软。
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