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摘要： 喷膜剂是一种结合膜剂和喷雾剂优点的外用给药新剂型， 常以雾状喷出， 可快速成膜， 具有制备简单、 应用方

便、 定量定向局部给药的优势， 广泛应用于创口消毒、 抑菌抗炎、 治疗关节炎与颈椎病等， 同时无首过效应， 使用过

程中不污染衣物， 方便再次给药， 患者依从性高。 中药喷膜剂的开发符合整体观及辨证论治的中医特色， 部分品种体

现了中医内病外治的科学理念， 但该剂型尚未被收载于 ２０２０ 年版 《中国药典》 中， 尚无系统的质量标准， 对其临床

适应症也无系统总结。 本文通过查阅 ＣＮＫＩ、 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、 ＳｃｉｅｎｃｅＤｉｒｅｃｔ ｏｎｌｉｎｅ 等数据库近 ２５ 年相关文献对喷膜剂

研究现状及面临问题进行分析， 并对其未来发展提出建议， 以期为喷膜剂的开发利用提供参考。
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　 　 喷膜剂是一种治疗效果佳、 透气性好、 用药方便的外

用制剂， 由成膜基质、 药物与易挥发、 低毒性的溶剂组

成［１］ ， 通过缓释透皮吸收作用于破损创面， 温和且持续地

发挥药效， 不经过肝肺， 可避免首过效应， 提高生物利用

率， 改善制剂特性并增强活性物质稳定性， 为患者提供准

确、 持久、 依从性高的药物递送［２⁃４］ ， 与贴剂或凝胶等外用

制剂相比有更高的透皮率［５］ ， 弥补了一般液体制剂喷出后

药物流失、 分布不均、 影响人体正常活动等缺点。
近年来， 国内对喷膜剂的关注度提升， 已取得一定研

究成果， 在临床应用中常用于治疗烧烫伤、 口腔溃疡、 肢

体肿胀、 关节炎等症状或疾病的治疗或辅助治疗， 但目前

市场上有关喷膜剂产品较少， 相关开发大多局限于新药研

制， 周期长且疗效不明确， 且喷膜剂相关质量标准还未建

立， 导致药物质量难以安全有效控制， 在医药市场应用推

广难度较大。 目前已有的喷膜剂综述多集中于处方组成、
制备工艺及质量评价等研究方向， 本文以 “喷膜剂” 为关

键词， 查阅 ＣＮＫＩ 等数据库 １９９８ 年 ８ 月至 ２０２３ 年 ８ 月相关

文献， 对喷膜剂研究现状及临床适应症或功效进行分析总

结， 并对其未来发展方向提出建议， 以期为喷膜剂深入研

究提供参考。
１　 研究现状

喷膜剂自 ２０ 世纪中叶就为人所知［６］ ， 国内研制的第一

个喷膜剂是 １９９８ 年用于治疗烧烫伤的复方广枣喷膜剂［７］ ，

相较于其他传统制剂， 目前国内该剂型研究并不成熟， 尚

未被 ２０２０ 年版 《中国药典》 收载， 喷膜剂生产厂家仅十余

家， 生产规模普遍较小， 常见于医疗器械及消毒产品［８］ ，
随着局部疾病的发病率日益升高， 国内对喷膜剂研究有所

增加， 关注度日益提高。
１ １　 产品

１ １ １　 药品　 喷膜剂因使用方便、 不影响人体自由活动、
显著提高患者依从性等特点， 在外用制剂领域具有广泛的

应用前景。 目前已有秦艽喷膜剂［９］ 、 威灵仙喷膜剂［１０］ 、 黄

马缓释喷膜剂［１１］ 、 ＮＦＳ 喷膜剂［１２］ 等相关研究， 文献研究

多集中于中药及其复方制剂， 因传统中药外用制剂大多难

以通过透皮实现有效治疗， 故通过开发中药外用制剂新剂

型及新技术来改善药物的透皮吸收能力、 提升药物生物利

用度是中药新型外用制剂的研究重点［１３⁃１４］ 。 但目前市场上

以中药为主成分的喷膜剂还未上市销售， 大多基于临床研

究， 因此中药喷膜剂的开发使用充满了机遇与挑战。
１ １ ２　 医疗器械　 目前有关喷膜剂的现售医疗器械包括壳

聚糖生物护伤喷膜剂、 创立舒喷膜剂、 曼敦百消康消毒护

创喷膜剂、 皮肤消毒护创喷膜剂等， 其中壳聚糖生物护伤

喷膜功能敷料是目前喷膜剂市场上成效和反响最好的一款

产品［１５］ ， 由喷雾瓶和壳聚糖喷膜剂构成， 对金黄色葡萄球

菌、 大肠杆菌生长有抑制作用， 供人体组织创面杀菌、 止

血止痛、 促进愈合使用， 适用于表皮创面、 烧伤烫伤等症
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状， 目前已有临床研究证明壳聚糖生物护伤喷膜剂对大便

失禁、 会阴切口水肿、 犬咬伤严重暴露创面等具有良好的

临床疗效， 值得临床推广应用［１６⁃１８］ 。
此外， 因人表皮生长因子具有出色的伤口愈合活性，

目前已有研究开发含人表皮生长因子脂质体的水溶性壳聚

糖喷膜剂作为潜在的伤口敷料。 药效学研究表明， 水溶性

壳聚糖喷膜剂中的人表皮生长因子脂质体可加速伤口愈

合［１９］ ， 未来含有人表皮生长因子脂质体的水溶性壳聚糖喷

膜剂或将成为促进伤口愈合的最佳敷料之一。
１ ２　 处方、 工艺及成膜材料 　 喷膜剂制备过程较为简便，
仅需将药物与溶解后的基质充分混合后装瓶即可， 其中难

溶性化学药物可通过微粉化制备成混悬型喷膜剂， 也可通

过制备成脂质体或包合物进行增溶； 可溶性化学药物溶解

后直接与成膜材料混合。 中药需通过适宜溶剂提取、 浓缩、
精制等工序得到中间体， 再与成膜材料混合， 制成相应醇

含量的喷膜体系［１５，２０］ ， 常通过单因素、 正交设计及星点设

计效应面法等进行处方设计［２１⁃２２］ 。 有关喷膜剂工艺研究多

见于成型工艺研究， 包括配液工艺参数、 中间体溶解性能、
成膜辅料筛选、 保湿剂与增塑剂筛选对成膜影响、 透皮促

进剂种类及用量、 溶媒种类及用量等研究［９，２０］ 。
中药外用产品的成膜材料配方常通过显微镜结合成像

拍照软件的方法筛选得到， 因 ＰＶＡ 类成膜材料在常温下溶

解度偏低， 在中药提取液中成膜质地粗糙， 喷射效果较差，
故不宜选用， 而 ＰＶＰ 作为合成的水溶性高分子化合物， 具

有优异的溶解性能及生理相容性， 宜作为成膜材料的备

选［２３］ 。 此外， Ｕｍａｒ 等［２］ 研究表明， 具有黏弹性或原位薄

膜的天然和合成聚合物， 如 ２％ 羟丙基甲基纤维素、 １ ５％
Ｎａ⁃ＣＭＣ、 结冷胶等可用于优化局部药物输送， 以满足活性

物质增加稳定性和治疗有效性的需要。
１ ３　 质量标准 　 目前， 喷膜剂暂未被收录于 ２０２０ 年版

《中国药典》 中， 相关质量检验采用 ２０２０ 年版 《中国药

典》 四部膜剂项下检验指标， 其评价指标仅包括成膜质

量、 包装材料、 微生物限度、 重量差异或含量均匀度等，
检查项较为单一， 特异性不强， 但喷膜剂的药膜质量是药

物治疗效果及皮肤功能发挥的关键因素， 往往与药效、 皮

肤吸收呈正相关， 因此须对其药膜质量进行有效控制。 目

前， 喷膜剂药膜质量评价指标大多为成膜时间、 保湿性、
挥发量、 黏性、 含量均匀度等， 但若仅以药膜质量研究为

主， 不能完全表征药物入体具体药效， 忽略了药物释放速

率及透皮吸收程度， 未来应结合喷膜剂的制剂特点、 自身

药物特性及给药方式对喷膜剂进行质量评价研究［８，２４］ 。
２　 临床应用

喷膜剂的研制是传统膜剂和外用制剂的一个创新方向，
其药膜可防止伤口感染， 具有良好延展性， 对关节活动影

响较小， 且安全性高。 但自实际应用以来， 喷膜剂的推广

并不顺利， 阻碍因素较多， 除药物质量标准不统一及质量

控制体系不健全外， 喷膜剂价格比传统外用膜剂更高， 但

随着物质生活水平的提高， 人民群众对健康的需求和要求

越来越高， 安全、 舒适、 便捷用药逐渐成为人民关注的焦

点和热点， 且喷膜剂高效便捷， 可避免肝脏首过效应， 使

其疗效更加确切， 与同类产品相比， 临床疗效更优， 如比

较壳聚糖喷膜剂与湿润烧伤膏、 磺胺嘧啶银霜在小儿烫伤

临床治疗效果发现， 壳聚糖喷膜剂疗效优于湿润烧伤膏及

磺胺嘧啶银霜， 值得临床推广［２５⁃２６］ 。 因保护创面不受污

染、 不易被衣物擦除、 不影响人体正常活动等特点， 喷膜

剂多用于皮肤科、 关节炎类、 鼻炎类等适应症及活血化瘀

等功效。
２ １　 皮肤病　 皮肤是人体最大的器官， 皮肤病种类繁多，
多种内脏器官疾病也可在皮肤上有所表现， 如荨麻疹发病

与脾密切相关［２７］ 。 近年来， 随着全球环境恶化， 皮肤病患

者人数日益增加， 市场对皮肤病药物的需求量也随之增长。
目前， 国内皮肤科用药主要是皮质激素制剂、 创伤和溃疡

治疗药物、 抗菌剂、 消毒剂、 皮肤科用抗生素、 化疗药等，
该类药物与喷膜剂适用范围相得益彰， 尤其适用于创面防

护和抑菌消毒， 故开发有效便捷的外用制剂可优化给药方

式， 改善患者使用体验。
凝胶剂、 乳膏剂等传统外用制剂虽有一定疗效， 但存

在透气性差、 不利于创面处膏药的涂布、 易被擦除等问

题［２８］ ， 而喷膜剂可多部位使用， 起物理屏障作用， 使得药

物不易脱离［２９⁃３０］ ， 临床使用中皮肤病用药需求包括使用便

捷、 不影响人体正常活动、 药物不易挥发、 透皮性好等，
而喷膜剂优势与皮肤病治疗需求不谋而合， 且皮肤病病种

繁多， 喷膜剂应用前景广泛。 目前已研制出治疗口腔溃

疡［３１］ 、 烫伤［３２］ 、 创面修复［３３］ 喷膜剂， 治疗程序简单， 疗

效显著， 成膜性能较好， 每喷主药含量符合临床使用需求，
药膜透气性及吸湿性均良好， 该新型制剂未来在我国皮肤

病市场外用类药物将占有一席之地。
２ ２　 关节炎　 关节炎泛指发生在人体关节及其周围组织，
由炎症、 感染、 创伤或其他因素引起的炎性疾病， 包括类

风湿性关节炎［３４］ 、 骨性关节炎［３５］ 、 痛风性关节炎［３６］ 、 感

染性关节炎［３７］等。 我国的关节炎患者有 １ 亿以上， 且人数

在不断增加， 但当前的外用制剂并不能满足患者使用需求，
如外贴膏药多为止痛， 治标不治本， 且膏药底布会导致患

处皮肤长时间不能透气， 出现皮肤发红发痒甚至过敏现象，
因此开发一种新型外用制剂有望为关节炎治疗提供新思路。

喷膜剂使用后， 其溶剂会挥发形成一层紧贴在关节表

面的药膜， 适宜于关节活动较多的皮肤表面， 并且可避免

口服给药所引起的胃肠道刺激和肝脏首过效应。 目前已研

制出白头翁喷膜剂［３８］ 和威灵仙喷膜剂［１０］ ， 可用于治疗关

节炎， 稳定性、 药效学均良好， 安全无刺激性， 由此可见

喷膜剂是一种极具潜力的治疗关节炎的新制剂。
２ ３　 化瘀消肿　 目前， 临床用于化瘀消肿的药物多为外用

制剂， 如药膏、 酒剂、 喷雾剂等， 因传统剂型存在着剂型

落后、 易引起皮肤过敏、 患者顺应性差、 使用不便、 药量

不定等缺点， 亟需改进， 而喷膜剂在活血化瘀临床使用中

渐渐崭露头角［３９］ ， 故不少研究将民间经验方或临床经验方
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开发为喷膜剂［４０］ ， 更换剂型后， 制得的活血化瘀喷膜剂较

原药方停留时间延长， 药效发挥时间增加， 效果更好。 此

外， 除古方剂型改造， 有关活血化瘀、 消肿止痛等新药的

研制也正如火如荼地开展， 如芙蓉喷膜剂经药效学研究与

芙蓉膏、 氢化可的松软膏比较差异并无统计学意义［４１］ ， 说

明该外用制剂在活血消肿治疗中可行性较强， 未来可做进

一步临床应用研究。
２ ４　 鼻炎　 鼻炎是由细菌、 病毒、 过敏原等引起的鼻黏膜

慢性炎症性疾病， 多见于儿童和青少年。 鼻炎发病位置常

在鼻腔深处， 传统外用制剂因难以到达患处， 造成用药不

便， 鼻炎用药多见喷雾剂， 但喷雾剂常存在剂量不易控制、
药物挥发较快等缺点。 因此， 喷膜剂通过靶向给药将药物

作用于病灶区， 克服了口服用药时药物难以到达靶组

织——鼻腔的弊端［４２］ ， 且喷膜剂起效迅速、 防止药物流

失、 可延长作用时间、 减少给药次数等特点相较于喷雾剂

更适用于治疗鼻炎等腔道性疾病。
祛敏通鼻喷膜剂已在多家医院临床使用， 常用于局部

治疗常年性变应性鼻炎， 与丙酸倍氯米松鼻喷雾剂、 二丙

酸倍氯米松喷雾剂进行对比治疗发现， 祛敏通鼻喷膜剂相

比于其他 ２ 款药物在常年性变应性鼻炎治疗中应用效果显

著， 差 异 有 统 计 学 意 义 （ Ｐ ＜ ０ ０５ ）， 值 得 临 床 推 广

使用［４３⁃４５］ 。
２ ５　 其他　 除治疗皮肤病、 关节炎及淤血堵塞等疾病外，
目前 已 研 制 出 防 腐［４６］ 、 清 湿 热［９］ 、 消 毒［２１］ 、 温 经 通

脉［４７］ 、 治疗鹅口疮［２２］ 、 化腐解毒［４８］ 等相关功效的喷膜

剂， 可见喷膜剂应用范围广泛。 此外， 因成膜制剂可在皮

肤上提供准确、 持久和患者依从性高的药物递送， 也可作

为局麻药的新型开发制剂， 为难以治疗的综合症 （如带状

疱疹等） 提供持久且安全的选择， 如布比卡因、 罗哌卡因

的应用［４９⁃５０］ 。 目前已有较多外用临床案例报道了喷膜剂的

成功应用， 且聚合物的合成及发展水平的快速提高极大地

创造了喷膜剂未来蓬勃发展的可能性［６］ ， 因此合理开发和

应用喷膜剂， 充分发挥其剂型特点优势对外用制剂技术拓

展具有重大意义。
３　 发展思路

３ １　 健全质量控制体系　 ２０２０ 年版 《中国药典》 四部制

剂通则项下新增了阴道膨胀栓剂、 吸入喷雾剂等外用制剂

标准， 通过近些年对外用制剂及新型制剂技术研究， 喷膜

剂开发研究进程蒸蒸日上， 但其科学合理的质量评价体系

及外用制剂的应用范围尚需丰富完善， 在质量控制体系中，
因喷膜剂属于外用制剂可能对皮肤存在一定刺激性， 对其

安全性及刺激性研究应进一步健全， 如对皮肤敏感的患者

初次给药前应进行药敏试验以保障临床用药安全； 与传统

外用制剂 （如酒剂、 凝胶剂、 软膏剂等） 用量不明确情况

相同， 喷膜剂用量亦较为模糊， 需对其进行进一步探索研

究， 固定喷膜剂用量、 皮肤使用面积、 用药时间及次数以

保证剂量准确性。
除从试验研究入手健全质量控制体系外， 还应对新型

外用制剂临床应用及临床数据分析总结， 建立指导理论系

统、 规范体系， 组织专业人员对临床数据挖掘及归纳分析，
在临床指导下用药更好地发挥临床疗效［５１］ ， 可参考相关膜

剂或外用机制临床用药理论， 使喷膜剂临床用药更加安全

合理有效。 此外， 由于中药成分复杂， 制剂包装材料可能

与活性成分发生化学反应或粘附， 导致制剂中有效成分随

放置时间的增加逐渐变化， 未来应对其包装材料的相容性

进行拓展研究［５２］ 。
３ ２　 基于经典名方及经验方进行开发　 古代经典名方是至

今仍广泛应用、 疗效确切、 具有明显特色与优势的中医典

籍所记载的方剂， 是中医药理论经过几千年锤炼而沉积的

精华， 也是推动我国中医药事业发展的内在动力之一。 近

年来， 国家出台一系列政策方针支持和鼓励经典名方的开

发［５３］ ， 《 “十四五” 中医药发展规划》 明确鼓励医药创新，
要以产品力为导向， 故研制喷膜剂新药除自主研发外， 还

可从经典名方或经验方入手。
经典名方开发要求规定给药途径应与古代医籍记载一

致， 因此可将部分外用经典方剂开发为喷膜剂。 ２０２３ 年 ９
月 １ 日国家中医药管理局发布 《古代经典名方目录 （第二

批） 》， 包括蒙医药中的黑矾三味汤、 五味甘露浴， 傣医

药中的雅喃菲埋喃皇罗巴呢、 雅巴他文巴帕底滚、 雅板先

拢、 雅解占拉等外用处方， 将经典名方中类似处方的药物

开发为喷膜剂， 不仅可以提升患者用药依从性， 还可助推

民族药的高质量研究发展， 让传统经典名方更好地服务于

现代临床。
目前已有部分研究开始着手将临床经验方转化为中药

外用复方制剂， 如化瘀消肿喷膜剂［３９］ 、 贝马喷膜剂［５４］ 、
伤科喷膜剂［５５］ 、 复方活血化瘀喷膜剂［５６］ 、 复方大黄烫伤

喷膜剂［５７］等。 此外， 古书中中用处方较多， 如 《外科十三

方考》 中的化腐生肌散、 《医宗金鉴》 中的百部酊、 《外科

正宗》 中的五香散、 《普济方》 中的灭疥油等， 也可将其

开发为更适应患者需求的喷膜剂。
３ ３　 基于改良型新药进行开发　 改良型新药是对已上市的

药品进行升级改良， 对其结构、 剂型、 处方工艺、 给药途

径或适应证等进行优化， 相较于原药品， 改良型新药具有

增强药效、 降低不良反应、 提高患者服药依从性等临床优

势， 提高原药物治疗效率。 在 《 “十四五” 医药工业发展

规划》 中也明确化药应发展明确临床价值的改良型新药，
重点开发高选择性、 长效缓控释等特点的制剂技术及经皮

给药系统［５８］ 。
现有外用制剂存在部分不足， 如散剂易吸潮、 剂量难

把握； 膏剂吸收时间较长、 易霉变； 栓剂生产工艺较复杂、
给药次数较多； 膜剂载药量小、 部分药物难以吸收等［５１］ ，
而喷膜剂结合了所有外有用制剂优点， 弥补了剂量不准、
用药次数较多、 起效缓慢等不足， 因此将现有外用制剂改

良为喷膜剂可适应临床需求、 满足临床价值， 其有效性和

安全性均有所提升。 根据 ２０１６ 年至 ２０２１ 年化学药 ２ ２ 类

改良型新药临床试验申请剂型分布可知， 膜剂占比 ７ ２１％ ，
６３８
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改良剂型中排名第五［５９］ ， 可见喷膜剂在未来改良型新药中

研究热度较高。
双柏散为广东省已故名老中医黄耀的经验方， 外科临

床应用已达五十余年， 目前已被开发成多种剂型 （如油膏

级、 喷雾剂、 喷膜剂等）， 与喷雾剂相比， 双柏喷膜剂制备

工艺更为简便， 药材利用率更高， 成膜性能好［６０］ 。 美洛昔

康以减缓骨关节炎、 类风湿性关节炎、 乳腺炎等引起的疼

痛而出名， 但胃部不适、 消化不良是其常见不良反应。 为

通过局部途径向作用部位递送药物， Ｓａｉｎａｇａ 等［６１］ 将美洛

昔康开发为喷膜剂， 发现其在减缓炎症和疼痛方面具有极

大潜力， 局部递送效果优于美洛昔康片。 除已有药物剂型

优化研究外， 基于喷膜剂的优点， 还可将已上市的外用制

剂， 如云南白药喷雾剂改良为喷膜剂， 解决喷雾剂在使用

时有效成分易挥发， 用药次数过多可能影响伤口愈合等问

题， 既保留了起效迅速、 不良反应少、 便于携带等优点，
又克服了有效成分易挥发等不足； 云南白药创可贴是生活

中最常用的外科用药， 以贴剂为载体进行止血护创， 但贴

剂所用胶布透气性差， 易发生厌氧菌感染， 用法不当还可

造成伤口损伤加重和血液循环受阻等问题， 若将其开发为

喷膜剂可能会有效解决上述问题。
４　 讨论

喷膜剂综合了透皮吸收制剂的优点， 在消炎抑菌、 止

血止痛、 促进伤口愈合等方面具有广阔的应用与开发前

景［１５］ ， 未来可应用于口腔溃疡、 烧烫伤、 关节炎、 淤血堵

塞及常年性变应性鼻炎等症状或疾病。 喷膜剂较传统外用

制剂并不成熟， 上市药物及临床研究较少， 可能与喷膜剂

生产工艺研究、 液体制剂稳定性等因素有关。 此外， 喷膜

剂还存在一些不足， 包括现行制剂通则尚未收载喷膜剂质

量标准， 且有关喷膜剂体内外药效研究方法有限， 难以确

切表征药物临床疗效， 对其药物有效性、 安全性及稳定性

有所影响， 造成临床使用不便， 需建立符合喷膜剂整体特

征的评价体系以保障临床用药； 明确喷膜剂用量尚有困难，
难以有效指导临床用药， 临床使用时应明确喷膜剂给药量、
给药时间及频次； 目前可用于喷膜剂的辅料较为有限， 应

对其辅料加以种类开发。
喷膜剂发展道路较为艰难， 未来可从健全质量控制体

系、 开发经典名方及改良型新药等途径研究及推广， 并从

上述 ３ 个方面加强喷膜剂剂型应用方面研究， 以便有更多

新型喷膜剂产品获批上市， 在临床应用范围中进一步拓宽。
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