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摘要： 中药有效成分大多数不利于口服， 其口服制剂的开发面临诸多挑战。 自微乳释药系统能通过提高药物的溶解

度、 增加药物的稳定性和促进药物的肠道吸收来提高其口服生物利用度， 已成为中药口服制剂开发的热点， 具有广泛

的应用前景。 然而， 近年来尚未有文章对中药自微乳释药系统的研究进展进行总结， 导致研究人员难以全面了解该领

域的发展情况。 因此， 本文整理近五年来国内外相关报道， 系统梳理中药自微乳释药系统的研究方法及特点， 并对中

药单体成分和中药多成分自微乳释药系统的优势及其提高口服生物利用度的作用机制进行深入分析。 另外， 目前中药

自微乳释药系统在临床转化中主要面临载药量低、 安全性差、 不易储存和携带等挑战， 针对这些问题， 本文提出相应

的解决策略， 以期为其科学开发与临床应用提供参考。
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　 　 中药具有独特的药理作用， 被广泛应用于各种疾病的

治疗。 口服给药是临床最常用的给药途径， 也是最安全、
最方便、 最经济的给药方式之一［１］ 。 然而， 许多中药有效

成分口服生物利用度较低， 临床使用受到限制［２］ 。 自微乳

释药系统 （ＳＭＥＤＤＳ） 是一种由油相、 乳化剂和助乳化剂

组成的具有各向同性和热力学稳定性的均匀混合体系［３⁃４］ 。
其特征是口服后在胃肠道的蠕动作用下能自发乳化形成水

包油 （Ｏ ／ Ｗ） 型微乳。 一些文献中常将自微乳释药系统和

自纳米乳释药系统混淆， 但前者是热力学稳定的体系， 后

者的稳定性较低， 特别是在高温或长时间储存条件下［５］ 。
自微乳释药系统的稳定状态可以仅靠乳化剂和助乳化剂提

供的低表面张力来维持， 利于工业化生产。 而自纳米乳释

药系统的制备需要均质机等设备辅助， 制备过程相对复

杂［６］ 。 自微乳释药系统的粒径一般小于 ２５０ ｎｍ， 而自纳米

乳释药系统的粒径通常小于 １００ ｎｍ。 因此， 混淆两者或仅

由粒径来区分自微乳释药系统和自纳米乳释药系统是不正

确的。 本文介绍自微乳释药系统的结构、 机制及特点， 阐

述中药自微乳释药系统近五年来的研究进展， 系统归纳其

研究方法， 并针对研究现状分析中药自微乳释药系统在临

床转化中所面临的主要问题， 提出可能的应对策略， 以期

为中药自微乳释药系统的科学开发和临床应用提供参考。

１　 自微乳释药系统的结构、 机制及特点

自微乳释药系统在口服后会在胃肠道中形成微乳， 其

微观结构表现为 Ｏ ／ Ｗ 型乳滴， 能够在胃肠道的复杂环境下

保持稳定， 主要是由于乳化剂和助乳化剂共同作用， 可维

持体系的表面张力低于微乳形成的所需的临界值［７］ ， 自微

乳释药系统在胃肠道中或遇水后的结构见图 １。 研究发现，
自微乳释药系统可以通过提高药物溶解度［８］ ， 在胃肠道中

形成 Ｏ ／ Ｗ 型乳滴来增加药物与肠道的接触表面积， 促进淋

巴吸收从而减少药物肝肠首过损耗［９］ ， 造成暂时性肠道壁

损伤从而提高药物的肠道透过性［１０］ ， 提高水难溶性药物的

口服生物利用度。 此外， 自微乳释药系统具有制备方法简

单、 对设备要求低的特点， 尤其适合工业化大规模生产，
具有较好的商业开发潜力［１１］ ， 因此被广泛用于经胃肠递送

中药及中药有效成分［１２］ 。
２　 中药自微乳释药系统的应用研究

２􀆰 １　 单体成分

２􀆰 １􀆰 １　 黄酮类　 黄酮类化合物广泛存在于多种中药中， 其

基本骨架为 ２⁃苯基色原酮， 骨架上常连有羟基、 甲氧基等

基团。 具有酚羟基的黄酮类化合物可与自由基反应， 清除

自由基， 从而发挥抗氧化的作用［１３］ 。 Ｑｕ 等［１４］ 将黄酮类化

合物白杨素制成白杨素自微乳释药系统， 其口服生物利用
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图 １　 自微乳释药系统的处方组成及其形成的 Ｏ ／Ｗ 型乳滴

度为白杨素混悬液的 ２􀆰 ７３ 倍。 这可能是因为自微乳释药系

统能提高白杨素在胃肠道的代谢稳定性， 并增加白杨素经

由细胞旁途径的吸收， 见图 ２。 甘草查尔酮 Ａ 是从甘草根

部提取的天然黄酮， Ｚｈｕ 等［１５］将其制成甘草查尔酮 Ａ 自微

乳释药系统， 其生物利用度为原料药的 ２􀆰 ３６ 倍， 且对高尿

酸症大鼠的保护作用优于甘草查尔酮 Ａ 原料药。 二氢杨梅

素是多酚羟基二氢黄酮类化合物， 具有调节血脂、 保护神

经系统和心脑血管系统等作用［１６］ ， 但其在胃肠道内溶解度

差， 在血液中代谢快， 制约其应用［１７］ 。 Ｄ⁃α⁃生育酚聚乙二

醇 １０００ 琥珀酸酯 （ＴＰＧＳ） 能够抑制 Ｐ⁃糖蛋白的外排作用，
见图 ２， 增加药物的跨膜吸收［１８］ 。 Ｌｙｕ 等［１９］ 制备出一种以

ＴＰＧＳ 为乳化剂的二氢杨梅素自微乳释药系统， 体内药效研

究发现， 同样剂量下， 二氢杨梅素自微乳释药系统预防小

鼠非酒精性脂肪肝的能力强于原料药。 Ｚｈｅｎｇ 等［２０］ 同样以

ＴＰＧＳ 为乳化剂制备木犀草素自微乳释药系统， 其生物利用

度较木犀草素混悬液升高 ６７􀆰 ９７％ ， 且在较高浓度 （２００
μｇ ／ ｍＬ） 下未对 Ｃａｃｏ⁃２ 细胞表现出明显毒性。 此外， 有研

究者以磷脂复合物为中间载体， 将黄酮类化合物黄芪素制

成黄芪素⁃磷脂复合物自微乳释药系统。 与黄芪素和黄芪素

自微乳释药系统相比， 黄芪素⁃磷脂复合物自微乳释药系统

能抑制脂多糖诱导肺炎小鼠炎症因子水平［２１］ ， 提示自微乳

释药系统联合其他技术可能进一步改善吸收性能， 但也存

在降低载药量的局限性。
２􀆰 １􀆰 ２　 酚酸类　 酚酸类化合物属于芳香族， 具有多种药理

活性， 如抗氧化、 抗菌、 抗病毒、 抗炎等［２２］ 。 人体内广泛

存在的儿茶酚⁃Ｏ⁃甲基转移酶能够将甲基基团转移到酚酸类

药物的酚羟基上， 生成相应的甲氧基化合物。 这个过程通

常会增加药物的极性， 使其更容易被排出体外。 此外， 甲

基化修饰还会改变药物的性质， 可能导致其失去原有的药

理活性［２３］ 。 研究发现， 特级初榨橄榄油中的二羟基酚可以

优先通过儿茶酚⁃Ｏ⁃甲基转移酶催化的 Ｏ⁃甲基化代谢， 因此

特级初榨橄榄油可以作为儿茶酚⁃Ｏ⁃甲基转移酶的竞争性抑

制剂［２４］ 。 Ｗａｎｇ 等［２５］将特级初榨橄榄油作为丹酚酸 Ｂ 自微

乳释药系统的油相， 药动学研究表明， 与使用普通油相以

注： ａ 为细胞旁路途径， ｂ 为 Ｐ⁃糖蛋白被抑制后跨细胞途径，
ｃ 为经 Ｍ 细胞淋巴吸收途径。

图 ２　 自微乳释药系统提高药物口服生物利用度的机制

及原料丹酚酸 Ｂ 相比， 该系统口服生物利用度分别提升

２􀆰 ８２、 ４􀆰 ７２ 倍。 阿魏酸是一种能够通过血脑屏障的小分子

酚酸类成分， Ｌｉｕ 等［２６］ 制备的阿魏酸自微乳释药系统口服

生物利用度达到原料药的 １８５􀆰 ９６％ ， 能降低阿魏酸在肾脏

的分布比例， 提高其在大脑的分布比例， 提示将阿魏酸制

成自微乳释药系统能够减少肾脏对阿魏酸的代谢， 并增加

阿魏酸通过血脑屏障的效率。 姜酮是一种从生姜中分离得

到的甲氧基苯酚， 是生姜抗炎、 抗氧化、 抗细胞凋亡的功

效成分， Ｓｈａｍｓａｂａｄｉ 等［２７］ 将其制为姜酮自微乳释药系统，
发现其口服生物利用度达到原料药的 ７􀆰 ６３ 倍， 对 ＨｅｐＧ２
细胞的半数抑制浓度 （ＩＣ５０） 相较于原料药降低近一半。

肠系膜淋巴结可容纳人体一半以上的淋巴细胞， 作为

肿瘤免疫治疗靶点的潜在价值具有重要价值［２８］ 。 Ｙｅ 等［２９］

将绿原酸负载于自微乳释药系统， 使绿原酸自微乳释药系

统通过肠上皮细胞的渗透， 借由淋巴转运途径促使药物在

肠系膜淋巴结中富集， 其在神经胶质瘤模型中的抗肿瘤效

果优于原料药。 尽管该研究中绿原酸的生物利用度未提高，
但自微乳释药系统独特的性质可以帮助其通过肠道的淋巴

吸收途径在淋巴聚集， 实现靶向作用， 从而提升治疗效果，
见图 ２。
２􀆰 １􀆰 ３　 生物碱类　 吴茱萸碱是一种从吴茱萸果实中提取的

吲哚生物碱， 其在对胃部疾病着较好的保护作用［３０］ ， 由于

其水溶性和渗透性差， 限制其应用［３１］ 。 有研究者将其先与

卵磷脂混合， 制备成吴茱萸碱磷脂复合物， 再加入油酸乙

酯等辅料制成吴茱萸碱⁃磷脂复合物自微乳释药系统。 体外

胃黏膜渗透性实验发现， 该系统的渗透通量和累计渗透曲

线下面积 （ＡＵＣ０～８ ｈ） 分别是原料药的 ７􀆰 ０１、 ３􀆰 ６４ 倍， 而

体外累计释放率是原料药的 ６􀆰 ８３ 倍。 药效研究发现， 吴茱

萸碱⁃磷脂复合物自微乳释药系统对乙醇导致的胃溃疡具有

靶向递送性， 吴茱萸碱在乙醇诱导的大鼠胃溃疡处聚集，
能提高其抗胃溃疡的治疗效果［３２⁃３３］ ， 这一结果可能是由强

渗透长滞留效应带来的。 １０⁃羟基喜树碱是一种属于拓扑异

３９０４

２０２５ 年 １２ 月

第 ４７ 卷　 第 １２ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｄｅｃｅｍｂｅｒ ２０２５

Ｖｏｌ． ４７　 Ｎｏ． １２



构酶 Ｉ 的 ＤＮＡ 抑制剂， 具有多种抗肿瘤活性。 但 １０⁃羟基

喜树碱在体内易转化为无活性形式， 限制了其应用［３４］ 。 Ｌｉ
等［３５］ 设计 １０⁃羟基喜树碱自微乳释药系统， 并以内酯形式

释放量计算得到溶出率， 为同等条件下原料药的 ８ 倍； 在

模拟肠液环境中， 该系统中 ７３􀆰 ６％ 的 １０⁃羟基喜树碱以内酯

形式存在， 原料药中这一比例只有 ４５􀆰 ７％ 。
２􀆰 １􀆰 ４　 萜类　 萜类是一类由异戊二烯单元 （Ｃ５Ｈ８） 构成

的天然有机化合物， 通常具有亲脂性强、 溶解性差的特点。
双氢青蒿素是典型的萜类化合物， 其作为青蒿素的衍生物，
主要用于治疗疟疾［３６］ 。 张然［３７］ 开发双氢青蒿素自微乳释

药系统， 使其在水中的溶解度提高近 ７０ 倍， 该系统能够抑

制多种肠道细胞膜上紧密连接蛋白的表达， 改善细胞膜的

通透性， 增加双氢青蒿素在细胞旁途径的转运， 见图 ２，
同时其能够提高 Ｎａ＋、 Ｋ＋、 Ｃａ２＋ ⁃ＡＴＰ 酶活性， 与其他主动

转运药物合用能促进主动转运药物吸收。 紫杉醇是具有优

异抗肿瘤活性的二萜生物碱类化合物［３８］ 。 然而， 它水溶性

差且是 Ｐ⁃糖蛋白底物， 导致生物利用度低且易引起高表达

Ｐ⁃糖蛋白肿瘤细胞的耐药性， 限制其临床应用［３９］ 。 张璐茜

等［１１］制备出含 ＴＰＧＳ 的紫杉醇自微乳释药系统， 相较于紫

杉醇原料药， 其对非小细胞肺癌紫杉醇耐药株 Ａ５４９ ／ Ｔａｘｏｌ
的 ＩＣ５０值降低 ７５％ ， 并且呈现出缓释现象。 冯祎馨［４０］ 将熊

果酸制成熊果酸自微乳释药系统， 体外溶出实验结果显示，
该系统的溶出率达到原料药的 ２􀆰 ３３ 倍， 在 ＳｉＨａ 细胞中的

抑制效果优于原料药。 泽泻醇 Ｇ 是泽泻中的一种三萜类成

分， 其主要可以拮抗大麻素 Ｉ 型受体， 具有治疗肥胖、 疼

痛和各种成瘾性的药理活性［４１］ 。 高晨雨等［４２］ 制备泽泻醇

Ｇ 自微乳释药系统， 使其口服生物利用度达到原料药的

１􀆰 ４２ 倍。
２􀆰 １􀆰 ５　 其他　 苦杏仁苷是天然来源的氰苷类化合物， 是郁

李仁、 桃仁等的主要有效成分。 虽然苦杏仁苷具有抗肿瘤、
降血脂、 抗炎等作用［４３］ ， 但其在体内易被酶催化， 生成剧

毒化合物氢氰酸［４４］ ， 极大限制苦杏仁苷的临床应用。 樊丽

雅等［４５］通过将药物包裹在 Ｏ ／ Ｗ 型乳滴中制备苦杏仁苷自

微乳释药系统， 可以避免苦杏仁苷在胃肠道环境中与酶接

触， 提高其胃肠稳定性和药物安全性。 连翘脂素是天然的

木脂素类化合物， 也是连翘的主要成分， 具有抗炎、 抗氧

化、 抗糖尿病等多种药理活性［４６］ ， 然而， 其生物利用度和

溶解性均较差， 限制其开发和利用。 Ｗａｎｇ 等［４７］ 制备出连

翘脂素自微乳释药系统， 药动学研究发现， 其口服生物利

用度达到原料药的 ５􀆰 ８９ 倍， 累积溶出率达到 ９０％ 以上。
２􀆰 ２　 多成分

２􀆰 ２􀆰 １　 中药有效部位　 挥发油、 总黄酮、 总生物碱等中药

有效部位是中药新药开发的重要研究对象， 并且已有多种

药材的有效部位被单独开发成制剂， 如枳实总黄酮片 （国
药准 字 Ｚ２０２３０００４ ）、 人 参 茎 叶 皂 苷 片 （ 国 药 准 字

Ｚ２００２６６４９）、 桑枝总生物碱片 （国药准字 Ｚ２０２００００２） 等。
这些成分往往具有相似的理化性质和药理作用， 自微乳释

药系统可以通过整体负载这些成分以提高疗效。

马甲子总三萜是从鼠李科马甲子属植物马甲子中提取

出的五环三萜化合物， 其主要成分有白桦脂酸、 马甲子素

等［４８］ 。 陈旺等［４９］将马甲子总三萜负载于自微乳释药系统，
体外释药研究发现， 马甲子总三萜自微乳释药系统的累计

释放率在 ２０ ｍｉｎ 后可达 ８０％ ， 同样条件下原料药的累计释

放率几乎为 ０。 如挥发油类成分难以制备成片剂、 散剂等

传统剂型， 而自微乳释药系统可以通过将挥发油整体作为

体系中的油相， 很好地解决其易挥发的特点。 山柰挥发油

是山柰的主要药效成分， Ｌｉｕ 等［５０］ 将其整体负载于自微乳

释药系统， 制成山柰挥发油自微乳释药系统， 体外释药研

究显示其 ３０ ｍｉｎ 的体外溶出率达 ９０％ ， 同时能升高寒证胃

溃疡模型大鼠胃黏膜保护因子水平， 降低炎症因子水平，
抑制 ＮＦ⁃κＢ ／ ＣＯＸ⁃２ 信号通路。
２􀆰 ２􀆰 ２　 中药复方　 中药复方是中药在临床应用中最重要的

形式之一， 其独特之处在于通过多成分、 多靶点、 多途径

的作用机制发挥疗效。 然而， 自微乳释药系统的性质决定

其无法承载整个中药复方中复杂的化学成分。 因此， 基于

中药复方的自微乳释药系统制剂多以有效部位⁃有效部位或

有效成分⁃有效部位的形式呈现。
交泰丸出自 《韩氏医通》， 由黄连和肉桂组成， 其治

疗失眠的主要药效成分可能为小檗碱和肉桂醛， 推测黄连

的总生物碱和肉桂的挥发油可能是交泰丸治疗失眠的主要

药效部位［５１］ 。 溶解度实验证明， 黄连总生物碱在肉桂挥发

油中溶解度高于其他油相， 因此直接将肉桂挥发油作为油

相， 负载黄连总生物碱制备成自微乳释药系统［５２］ 。 药动学

研究表明， 交泰丸自微乳释药系统中小檗碱、 黄连碱、 巴

马汀、 药根碱的相对生物利用度分别达到 ２２５％ 、 ２１４％ 、
２０５％ 、 ２１１％ ［５３］ 。 药效实验研究表明， 交泰丸自微乳释药

系统对失眠大鼠具有保护作用， 其机制可能是通过影响失

眠大鼠的肠道菌群丰度， 回调神经递质水平来实现的［５４］ 。
Ｚｈａｎｇ 等［５５］将鸦胆子的挥发油和厚朴的功效成分厚朴酚配

伍制成自微乳释药系统， 能提高厚朴酚的溶解性和溶解速

率， 并增强对肿瘤细胞的毒性作用。 其他类似的将具有药

理活性的挥发油作为油相的研究还有 １， ８⁃桉叶素自微乳释

药系统［５６］ 、 大黄素⁃肉桂油自微乳释药系统［５７］ 等， 均体现

中医药理论的 “药辅合一” 思想， 协同增效， 减少不良

反应。
侯雨等［５８］分别取黄芪的总皂苷和大黄的总蒽酮配伍，

以大黄素、 大黄酸、 大黄素、 大黄酚、 大黄素甲醚、 黄芪

甲苷含量为定量依据， 制成大黄总蒽醌⁃黄芪总皂苷多组分

自微乳释药系统， 其中大黄总蒽酮和黄芪总皂苷分别溶于

聚氧乙烯蓖麻油和乙二醇后再与油相辛酸癸酸单双甘油酯

进行混合， 可提高制剂的载药量。 大鼠体单向肠灌流实验

结果显示， 该系统中各组分在大鼠不同肠段， 尤其是十二

指肠的吸收良好。 其机制可能是微乳到达十二指肠后， 会

刺激胆汁的分泌， 进一步降低自微乳表面张力， 有利于药

物吸收［５９］ 。 远志⁃石菖蒲是中医药的经典药对， 《圣济总

录》 记载其益肾健脑、 宁神之力增强。 β⁃细辛醚是石菖蒲

４９０４

２０２５ 年 １２ 月

第 ４７ 卷　 第 １２ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｄｅｃｅｍｂｅｒ ２０２５

Ｖｏｌ． ４７　 Ｎｏ． １２



的主要活性成分， 能够通过血脑屏障， 作用于脑细胞的靶

点［６０⁃６１］ ， 起到抗抑郁、 癫痫、 老年痴呆症的作用［６２］ ， 另有

研究发现， β⁃细辛醚具有抑制肠道细胞表面 Ｐ⁃ｇｐ 功能的活

性［６３］ 。 细叶远志皂苷是远志皂苷的次级代谢物， 具有较好

的抗老年痴呆症作用［６４］ ， 但这 ２ 种成分的水溶性和肠吸收

较差， 限制其临床应用。 张婷等［６５］制备得到细叶远志皂苷

／ β⁃细辛醚自微乳释药系统， 相较于原料药， 细叶远志皂苷

／ β⁃细辛醚自微乳释药系统在人工肠液和人工胃液环境下的

溶出速率及释放度均提高。 另外还有从复方中多味药材提

取而来的不同挥发油制成的自微乳释药系统， 如复方丁香

油［６６］ 、 乳香没药精油［６７］ 等， 但其研究方法与中药有效部

位的研究大同小异， 因此不再赘述。
在中药复方自微乳释药系统各种需要定量或药效比较

的实验中， 选择合适的化学成分作为参比至关重要。 所选

成分不仅需要具有足够的代表性， 能模拟复方的药理作用，
还应在液相色谱等仪器上具有良好的区分度和足够大的响

应值。 此外， 参考已有临床经验中药复方的药材配伍比例，
并结合有效部位或成分的含量进行计算， 可以确定不同有

效部位或成分的大致添加比例， 这种方法可以为研究中药

复方自微乳释药系统中药物添加比例提供简便的确定途径。
３　 中药自微乳释药系统研究的挑战

目前， 天然产物中仅有韩国大化制药研发的紫杉醇自

微乳释药系统 Ｌｉｐｏｒａｘｅｌ 􀅺在韩国上市。 中药自微乳释药系

统面临着临床转化率低下的问题， 这主要是由于自微乳释

药系统目前还存在一定的局限性。
第一， 中药自微乳释药系统的载药量普遍较低， 同等

条件下若要达到和传统剂型相同的血药浓度需要服用更多

的药物， 如 Ｓｙｕｋｒｉ 等［６８］构建的穿心莲内酯自微乳释药系统

载药量最高达 ３０ ｍｇ ／ ｍＬ， 生物利用度为原料药的 １􀆰 ２ 倍。
而临床上穿心莲内酯胶囊的给药剂量为每次 １５０ ｍｇ。 理论

上为达到相同的给药效果， 患者须每次服用十余粒胶囊，
大大降低患者依从性。 但自微乳释药系统不是普适的提高

药物口服生物利用度的递药系统， 若药物在自微乳释药系

统体系中溶解度过低， 那该药物可能更适合制备成其他递

药系统， 也可以通过制成过饱和自微乳释药系统的方式来

提高剂型的载药量， 如穿心莲内酯过饱和自微乳［６９］ 。
第二， 中药自微乳释药系统中添加的大量油相、 乳化

剂等辅料存在安全性问题， 为了促使自微乳释药系统在体

内自发乳化， 通常需要添加高剂量的乳化剂， 可能会刺激

胃肠道， 引发呕吐、 腹泻等不良反应。 因此， 需要通过处

方优化达到一个平衡， 要在辅料添加量尽可能少的情况下

达到预期改善药物溶解度和生物利用度的目标。 同时也可

以使用天然来源的辅料代替合成辅料， 也不失为一种提高

制剂安全性的方法［７０］ 。
第三， 自微乳释药系统是一种液体制剂， 其不易储存，

服用不便， 易变质。 将自微乳释药系统固化可以在很大程

度上解决这一问题， 自微乳释药系统固化后可以呈现成粉

末、 颗粒或微丸的形式［７１］ ， 再将其装入胶囊或直接封袋密

封都可以使自微乳释药系统的携带与储存变得简单。
第四， 相比其他传统制剂， 自微乳释药系统对药物性

质的要求更高， 并非所有药物都适合制成自微乳释药系统。
药物应该具备低熔点、 良好的脂溶性和化学稳定性。 此外，
药物与自微乳释药系统成分 （如油相、 乳化剂等） 应具有

良好的相容性， 否则可能影响体系的稳定性和药物的有效

性。 尽管通过化学修饰将药物转化为前药或盐的形式能部

分解决问题， 但这种改造会影响药物的化学性质， 需重新

评估安全性和药效， 增加开发时间与成本。 因此， 应根据

药物的性质来选择合适的剂型。 在此基础上建立一个以中

药有效成分为重点的、 包含药物结构、 吸收情况及理化性

质等已有实验验证数据的数据库， 或许可以为中药自微乳

释药系统的发展带来巨大的助力。
４　 结语与展望

自微乳释药系统被认为是一种具有巨大潜力的新型递

药系统， 其研究和发展对于提高药物口服生物利用度具有

重要意义， 也为中药的现代化和国际化提供新的思路和可

能性。 本文通过对近五年来发表的中药自微乳释药系统的

相关研究进行梳理， 综述了自微乳释药系统在改善中药有

效成分、 有效部位及中药复方口服生物利用度及其他性质

的作用。 目前的研究多聚焦于中药单体化合物的研究， 而

在中药复方自微乳释药系统领域关注较少， 且关于自微乳

释药系统提高药物口服生物利用度和药效的具体机制尚未

得到充分探讨。 此外， 自微乳释药系统在实际应用中仍面

临如载药量低、 稳定性差等挑战， 制约其在中药领域的广泛

应用。 为进一步推动中药自微乳释药系统的发展， 有必要在

现有研究的基础上， 针对这些问题进行深入探讨和解决。
未来中药自微乳释药系统的发展应集中在以下几个关

键领域。 第一， 新型辅料的研发将成为突破口。 材料学的

进步可以为自微乳释药系统提供更为有效和安全的辅料选

择， 不仅提升药物的口服吸收率， 还能确保其安全性和可

操作性， 这是实现产品临床转化的基础。 第二， 理论机制

的探究与创新亟需加强。 当前针对中药多组分复杂性的理

解尚不够深入， 未来应着力于探索中药自微乳释药系统的

作用机制， 建立更为科学的理论模型。 通过创新的理论框

架， 能够更好地优化药物设计， 提升制剂的整体效能。 第

三， 标准化与规范化是确保产品一致性与质量的关键。 为

实现中药自微乳释药系统的规模化生产， 必须制定行业标

准并规范实验流程， 从源头到生产过程都要确保严格的一

致性， 以保障临床应用中的安全性与有效性。 此外， 多组

分自微乳释药系统的研究投入也需要进一步加大。 中药以

多成分为特色， 其与西药单成分有着明显差异， 因此应特

别加强中药多组分自微乳释药系统的研究。 未来在拓展中

药与西药不同应用场景的基础上， 进一步发挥中药多组分

的协同增效作用。 展望未来， 随着在材料学、 理论创新、
标准化和多组分研究等方面的深入探索， 加之国家政策的

大力支持， 中药自微乳释药系统有望成为临床应用中的常

规剂型， 推动中药现代化发展， 造福更多患者。
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总三萜自微乳处 方［Ｊ］ ． 中药新药与临床药理， ２０２２，
３３（６）： ８３６⁃８４１．

［５０］ 　 Ｌｉｕ Ｄ Ｒ， Ｌｉｕ Ｒ Ｐ， Ｚｈｕａｎｇ Ｚ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｓｅｌｆ⁃
ｍｉｃｒｏｅｍｕｌｓｉｏｎ ｓｏｌｉｄｓ ｏｆ Ｋａｅｍｐｆｅｒｉａ ｇａｌａｎｇａ （ Ｌ．） Ｖｏｌａｔｉｌｅ ｏｉｌ
ａｎｄ ｉｔｓ ｅｆｆｅｃｔ ｏｎ ｒａｔｓ ｗｉｔｈ ｇａｓｔｒｉｃ ｕｌｃｅｒ［Ｊ］ ． ＡＡＰＳ
ＰｈａｒｍＳｃｉＴｅｃｈ， ２０２３， ２４（８）： ２４３．
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［６１］ 　 Ｎｉｎｇ Ｚ Ｑ， Ｚｈｏｎｇ Ｘ Ｑ， Ｗｕ Ｙ Ａ， ｅｔ ａｌ． β⁃ａｓａｒｏｎｅ ｉｍｐｒｏｖｅｓ
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ｖａｓｃｕｌａｒ ｄｅｍｅｎｔｉａ ｖｉａ ｔｈｅ ｃＡＭＰ ／ ＰＫＡ ／ ＣＲＥＢ ｐａｔｈｗａｙ［Ｊ］ ．
Ｐｈｙｔｏｍｅｄｉｃｉｎｅ， ２０２４， １２３： １５５２１５．

［６２］ 　 Ｚｈａｎｇ Ｙ Ｌ， Ｌｏｎｇ Ｙ， Ｙｕ Ｓ， ｅｔ ａｌ． Ｎａｔｕｒａｌ ｖｏｌａｔｉｌｅ ｏｉｌｓ ｄｅｒｉｖｅｄ
ｆｒｏｍ ｈｅｒｂａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ： Ａ ｐｒｏｍｉｓｉｎｇ ｔｈｅｒａｐｙ ｗａｙ ｆｏｒ ｔｒｅａｔｉｎｇ
ｄｅｐｒｅｓｓｉｖｅ ｄｉｓｏｒｄｅｒ［Ｊ］ ． Ｐｈａｒｍａｃｏｌ Ｒｅｓ， ２０２１， １６４： １０５３７６．

［６３］ 　 孟　 雪， 贾　 璞， 张　 毅， 等． Ｐ⁃ｇｐ 调控的石菖蒲对远志

成分肠吸收特性的影响［Ｊ］ ． 现代中药研究与实践， ２０１９，
３３（５）： １９⁃２３．

［６４］ 　 Ｌｉ Ｃ Ｔ， Ｇａｏ Ｆ， Ｑｕ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｔｅｎｕｉｆｏｌｉｎ ｉｎ ｔｈｅ ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ ｏｆ
Ａｌｚｈｅｉｍｅｒ’ ｓ ｄｉｓｅａｓｅ⁃ｌｉｋｅ ｐｈｅｎｏｔｙｐｅｓ： Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ
ｍｅｃｈａｎｉｓｍｓ ｆｒｏｍ ｔｈｅ ｐｅｒｓｐｅｃｔｉｖｅｓ ｏｆ ｃａｌｐａｉｎ ｓｙｓｔｅｍ，
ｆｅｒｒｏｐｔｏｓｉｓ， ａｎｄ ａｐｏｐｔｏｓｉｓ［Ｊ］ ． Ｐｈｙｔｏｔｈｅｒ Ｒｅｓ， ２０２３， ３７（１）：
４６２１⁃４６３８．

［６５］ 　 张　 婷， 王　 镜， 申宝德， 等． 共载细叶远志皂苷和 β⁃细
辛醚自微乳的制备及体外质量评价［Ｊ］ ． 中国中药杂志，
２０２０， ４５（２４）： ５９８８⁃５９９５．

［６６］ 　 闫梦茹， 张文博， 罗国平， 等． 复方丁香油自微乳化给药

系统的制备及体外评价［Ｊ］ ． 化学工程师， ２０１９， ３３（３）：
６⁃９．

［６７］ 　 黎　 鹏， 程永婷， 马　 峰， 等． 乳香没药精油自微乳的制

备与 抗 炎 镇 痛 作 用 评 价［Ｊ］ ． 药 物 评 价 研 究， ２０２３，
４６（４）： ７９５⁃８０２．

［６８］ 　 Ｓｙｕｋｒｉ Ｙ， Ｍａｒｔｉｅｎ Ｒ， Ｌｕｋｉｔａｎｉｎｇｓｉｈ Ｅ， ｅｔ ａｌ． Ｎｏｖｅｌ ｓｅｌｆ⁃ｎａｎｏ
ｅｍｕｌｓｉｆｙｉｎｇ ｄｒｕｇ ｄｅｌｉｖｅｒｙ ｓｙｓｔｅｍ （ ＳＮＥＤＤＳ ） ｏｆ
ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ ｉｓｏｌａｔｅｄ ｆｒｏｍ Ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｉｓ ｐａｎｉｃｕｌａｔａ Ｎｅｅｓ：
Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ， ｉｎ⁃ｖｉｔｒｏ ａｎｄ ｉｎ⁃ｖｉｖｏ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ［Ｊ］ ． Ｊ Ｄｒｕｇ
Ｄｅｌｉｖ Ｓｃｉ Ｔｅｃｈｎｏｌ， ２０１８， ４７： ５１４⁃５２０．

［６９］ 　 严敏嘉， 李小芳， 吴超群， 等． 穿心莲内酯过饱和自微乳

化释药系统的制备及体外评价［Ｊ］ ． 中国实验方剂学杂志，
２０１８， ２４（１０）： ８⁃１４．

［７０］ 　 黄嗣航， 龙晓英， 袁　 飞， 等． 含天然乳化剂的新型葛根

素自微乳与传统自微乳体内外性能的对比研究［Ｊ］ ． 中国

药学杂志， ２０１４， ４９（１７）： １５３０⁃１５３４．
［７１］ 　 金可欣， 吕江维， 贲昱文， 等． 固体自微乳药物递送系统

的研究进展［Ｊ］ ． 药学研究， ２０２３， ４２（２）： １２６⁃１２９； １４４．

药事管理暨中药科学监管栏目征稿公告

国家药监局发布的 《关于促进中药传承创新发展的实施意见》 提出， 鼓励运用现代科学技术和传统

中医药研究方法， 深入开展中药监管科学研究。 根据国家中药科学监管大会精神的新要求， 进一步加强药

品监管和政策法规的研究。 《中成药》 期刊即日起， 增设药事管理栏目， 以满足相关领域读者阅读学习和

作者撰稿交流的需要， 特发布征稿公告。
（一） 征稿稿件的内容：
（１） 与药事管理暨中药监管科学相关的政策与法规， 如药监政策法规、 卫生政策法规、 医疗保险政

策、 医药产业政策等的研究与解读。
（２） 药事管理法规在药品研制、 生产、 流通、 使用等领域应用的理论探讨和实践经验总结。
（３） 药事管理技术方法的介绍与效果评价。
（４） 中药科学监管工作发展的展望及其他相关内容等。
（二） 征稿要求：
（１） 文稿主题明确、 内容精练、 文字通顺 。
（２） 文稿内容应具备思想性、 科学性、 新颖性、 逻辑性、 实用性、 伦理性。
（３） 文稿书写格式请参阅国家有关科技论文的标准， 一般不要超过 ６０００ 字。
投稿： 请登陆 ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｚｃｙｊｏｕｒｎａｌ． ｃｏｍ 或 ｈｔｔｐ： ／ ／ ｚｃｙａ． ｃｂｐｔ． ｃｎｋｉ． ｎｅｔ 进行线上投稿。
联系地址： 上海市黄浦区福州路 １０７ 号 ２０６ 室 《中成药》 编辑部

邮编： ２００００２
电话： （０２１） ６３２１３２７５
Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｚｃｙ． ｍｅｄ＠ ｆｏｘｍａｉｌ． ｃｏｍ
ＱＱ： １２４２１３０３８０
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