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摘要：目的 简要介绍近几年中药新剂型的发展和几种较新的常用的剂型。方法 根据文献对中

药新剂型的发展及应用进行综述。结果和结论 中药新剂型在药学领域中有着广阔的发展前景 
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中药在我国医疗保健事业中起着重要作用，随着科学技术的发展，中药现代化的呼声越来越高,

国际上对中药亦日益重视，中药现代化已成为我国医药产业发展的希望所在，是中药合法进入国际

医药市场的必然途径。随着中药现代化这一系统工程的展开，中药剂型也越来越丰富。在此，本文

对近年中药新剂型的发展进行综述。 

1  滴丸 

中药滴丸是在传统丸剂基础上采用固体分散技术制备而成的一种新型制剂。利用固体分散技

术，使药物形成分子分散体，可采用水溶性载体材料，这样可大大改善药物的溶出和吸收，从而提

高药物的生物利用度；亦可采用难溶性载体材料制成固体分散体，从而使制剂具有缓释作用。滴丸

的种类很多，如速效高效滴丸、缓释控释滴丸、溶液滴丸、栓剂滴丸、脂质体滴丸、肠溶衣滴丸等。

救脑滴丸由三七提取物、人工牛黄、冰片组成，具有活血止血、解毒开窍的作用，用于中风和中风

引起的后遗症。为了达到药效迅速、生物利用度高的目的，故而将其制成滴丸[1]。灯盏花素是近年

来在临床上广泛应用的一种用于中风后遗症、冠心病、心绞痛的中药制剂，常用的剂型有灯盏花素

注射液、冻干注射用灯盏花素粉针剂、灯盏花素片剂。为了提供一种给药方便、生物利用度高的制

剂，以固体分散技术为手段，研制了灯盏花素缓释滴丸[2]。目前己报道的中药滴丸还有：治疗迁延

性、慢性肝炎的五味子滴丸；治疗菌痢、慢性肠炎的秦香滴丸；治疗冠脉循环机能不全、脑动脉硬

化、头痛、失眠的川归滴丸；用于清热解毒、镇惊开窍的安宫牛黄滴丸；用于慢性气管炎的牡荆油

滴丸；抗心率失常、降血糖的葛根黄酮滴丸；治疗霉菌性中耳炎的复方麝香草脑滴丸等等。 

2  注射剂 

中药注射剂是由中药的单方或复方中的有效物质制成的可供注入人体内（包括肌肉、穴位、静

脉）使用的灭菌制剂或供临用前配制成溶液的无菌粉末或浓溶液。中药注射剂虽然出现较晚，但因

其药效迅速、作用可靠、剂量准确等优点在临床治疗中广为应用，发展很快。康莱特注射液成功地

在美国进行临床试验，这标志着我国拥有自主知识产权的传统中药注射剂在国际化的道路上迈出了 
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实质性的一步。康莱特注射液是由我国科学家经过20多年潜心研究，从传统中药薏苡仁中提取分离

出一种具有抗癌活性的化合物后，研制成功的静脉注射乳剂。该品种已被美国FDA审评批准进行新

药临床试验[3]。另外，中药注射剂在许多疾病的临床治疗中都得到了应用，如治疗心脑血管疾病的

复方丹参注射液、银杏注射剂、清开灵注射液、灯盏花素注射液等；抗细菌和抗病毒感染的双黄连

注射剂、穿心莲注射剂、穿琥宁注射液、鱼腥草注射液、山豆根注射液、银黄注射液等。 

3  栓剂 

栓剂为古老的剂型之一，虽然栓剂在我国应用得并不广泛，但西欧等发达国家应用得却比较多。

近年来，国内外药学工作者以控制栓剂中药物的释放为目的，开发出多种类型的新型栓剂，概括起

来主要有下列几种：双层栓剂、泡腾栓剂、微囊栓剂、中空栓剂、海绵栓剂、渗透泵栓剂、不溶性

栓剂、凝胶栓剂等。雷公藤自20世纪70年代被发现对类风湿关节炎有较好疗效后，在临床上应用日

益广泛。由于雷公藤总萜类是难溶性成分，而其中的雷公藤内酯醇既是主要的有效成分，又是毒性

成分，因而口服后对胃肠道可造成较强的毒副作用，为提高雷公藤制剂的生物利用度，降低其毒副

作用，故制备成双层栓剂。雷公藤双层栓前端为空白层，当空白层基质融化后，形成的液态基质屏

障可有效地阻止后端所释药物向上扩散，避免了相当一部分药物由上静脉经门静脉－肝系统吸收，

而直接从直肠下静脉和肛管静脉绕过肝脏，进入大循环。此外主要的中药栓剂[4]还有复方蛇床子栓、

四逆汤栓、妇康栓、前列宁栓、鼻息肉栓、锡类散栓、速效止血栓、复方小儿退热栓、抗病毒栓、

双黄连栓等。 

4  膜剂 

中药贴膜剂是伴随中药制剂现代化应运而生的一种新剂型，其使用方便，尤其适于儿童。它能

在较长时间内保持相对恒定的血药浓度，从而避免了口服、注射给药所引起的血药浓度的峰谷现象，

减少了峰谷时的毒副反应；同时，由于贴膜剂的有效成分经皮肤吸收直接进入体内，可避免药物的

“首过效应”及胃肠道反应。该剂型是将从中药材中提取的有效成分或中药提取物与成膜材料混合

制成薄膜，再附以背衬材料而制成，一般膜的厚度约为1mm，直径约为2cm。中药提取物应纯度高、

体积小、主要成分透皮能力较强。根据口腔环境微生物感染的特点，为克服散剂及溶液剂在使用上

的缺点，利用膜剂稳定性好、制备工艺简单、使用方便、吸收快、显效快的特点，近几年来不断开

发出各种口腔用中药及复方膜剂，如复方五倍子散膜、冰硼散膜、厚朴口腔膜、丹皮酚口腔药膜等,

这些膜剂可单向吸收、延长药效，且避免了正常粘膜对药膜粘附而易移动、脱落的问题。膜剂在眼

用药物中也得到应用，早在1997年黄芩就被制成膜剂，长效眼用黄芩药膜制备工艺简单，体积小，

不易污染，携带和使用方便，无副作用。以聚乙烯醇为主要原料制成的眼用黄芩药膜稳定性好，韧

性强，疗效时间长，使用方便，深受病人欢迎[5]。 

5  气雾剂 

中药制剂特别是传统剂型的中药制剂给药剂量大，但其中有效成分含量低，服用不方便。经提

取、精制后的中药有效成分可制成气雾剂经呼吸道吸入，使药物达到有效浓度而发挥全身治疗作用。
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中药气雾剂在治疗呼吸道疾病方面有其独特的优势。其药物能均匀分散直接到达作用部位，可避免

首过效应，减少药物用量，减轻或避免药物不良反应。吴岳云[6]等以黄芩、麻黄、薄荷、鱼腥草、

射干等中药提取物制成了用于治疗呼吸道疾病的超声雾化剂。药理实验表明，该气雾剂具有明显的

止咳、化痰、平喘以及对支气管的松弛作用，对小儿气管炎有效率达93.2％。李付强[7]等将双黄连溶

液经超声雾化吸入治疗呼吸道感染，能使治疗效果明显提高。王湘等将玄参、花粉等经煎煮、提纯、

灭菌制得雾化二号，该药经超声雾化后吸入治疗馒性咽炎172例，总有效率为86．7％。林福武等以

红参、川穹、苏合香、冰片等经提取、浓缩制成救心气雾剂，用于治疗老年心绞痛，其疗效与硝酸

甘油相当。时文霞等用黄芪、丹参、降香等的水提纯沉淀物制成了健脑喷雾剂，该剂可提高免疫功

能、增强记忆、促进脑功能恢复，适合于老年性痴呆、小儿智能低下等。张德宽等以细辛、川穹、

香附、沉香等经水提纯制成通脉液，通过雾化吸入治疗心绞痛，总有效率为90.6％。林锋等采用食

醋蒸馏液雾化吸入防治流感，结果实验组流感症状和体征转阴率明显提高[8]。刘厚泉等制备了复方

儿茶喷雾，用于治疗各种烫伤，效果良好。杨基森等用苦参、蛇床子、金银花、土茯苓等制备成阴

道用乳剂型泡沫气雾剂，以F12作为抛射剂，其性质稳定，使用方便。 

6  微球 

微球是20世纪80年代末发展起来的新型给药载体，目前市场上已经有许多产品上市。药物制成

微球后可缓慢释放、延长药效、避免药物被破坏；通过控制微球粒径，可提高疗效、降低全身毒副

作用；利用磁性也可达到定位释放的效果。莪术油是从活血化痰中药莪术中提取的挥发油,含多种抗

癌成分，广州中医药大学利用微球分级制作技术，制成直径为50～100μm的生物可降解性ZT-GMS，

微球内包含质量分数为8 %的莪术油。实验研究认为ZT-GMS对移植性肝癌大鼠的显著抑癌作用在于

微球本身的直接栓塞和崩解溶蚀缓慢释放莪术油的双重抗癌作用[9]。白及胶[10]系从白及中提取的一

种粘多糖类高分子化合物，可形成亲水凝胶，将其提取物研制成肿瘤血管栓塞剂，具有强大的栓塞

血管作用，不仅能选择性地进入并良好地聚集在肿瘤组织内，且能抑制肿瘤栓塞后侧支循环再形成

的作用。除此之外，目前尚无一种栓塞剂具有栓塞及抑制肿瘤侧支循环形成双重作用。黎维勇、杜

端明等用乳化-冻凝法首次制备出白及胶微球，外观良好，微球粒径可通过改变操作条件(如白及胶浓

度、乳化搅拌速度及水／油相比例等因素)加以改变。白及微球血液相容性好，能选择性栓塞肝组织

中的营养供应动脉血管，使其梗死区肝组织呈肝硬化性改变，再通时间为6～12 w，平均再通时间为

60 d，而单纯的白及胶栓塞后再通时间为2～8 w，实验表明，白及微球比白及胶有着更为良好的栓

塞效果。 

7  缓释与控释制剂 

缓释与控释制剂系指利用适当辅料或采用特殊工艺，使药物的释放、吸收、代谢以及排泄延缓，

从而达到延长作用时间目的的长效制剂。这两类制剂均可延长时间，减少用药次数；提供较平稳的

血药浓度，避免或减轻一般制剂引起的血药峰谷现象，从而保证有效血药浓度，并减轻因血药浓度

过高而引起的毒副作用。由湖北中医药研究院成功研制的我国第一个中药缓释制剂——雷公藤双层

片，采用国际先进的新型骨架缓释技术和双层压片新工艺精制而成。该双层片，分为速释层和缓释
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层两部分，可使药物恒定释放，服用后不仅起效迅速，有效血药浓度时间长，而且还减少了药物对

胃肠道的不良刺激，同时减少了服药次数，使服用更为方便[11]。大黄是应用广泛的传统中药，具有

清热解毒、活血化瘀、化湿止血等多方面的疗效。但大黄普通制剂用于消化性溃疡及其相关疾病的

治疗，存在服药量大、腹痛、腹泻等副作用。赵瑞芝等用大黄浓缩粉、乳糖、缓释辅料，采用干法

制粒，加入硬脂酸镁适量，压成片重0．5g的控释片剂，从而减轻了用药不良反应，提高了疗效[12]。

湖南正清制药股份有限公司的正清风痛宁缓释片，采用骨架缓释方式，患者在服用后2、4、12 h控

制释放量，临床表明疗效比普通片剂持久，使用更安全，而且减少了患者用药次数，它对类风湿性

关节炎的总有效率达88％。 

8  脂质体 

脂质体系指将药物包封于类脂质双分子层形成的薄膜中间所制成的超微型球状载体制剂。以脂

质体作药物包埋，能提高药物的稳定性，同时增加药物在体内的稳定性。脂质体通过防止药物快速

降解、延缓药物释放而延长药物在体内的作用时间，同时，它可提高药物的靶向性，减少药物的用

量、降低药物的毒副作用。目前已有多种中药制剂采用了脂质体技术，如张志荣[13]等通过加入含超

细磁粉的缓冲液，用逆相蒸发法制备了紫杉醇磁性长循环脂质体，其外磁场导向定位效果好，不易

被网状内皮系统所清除，无毒，同时具有理化靶向和被动靶向双重靶向性质，有助于紫杉醇向肿瘤

组织靶向性聚集，提高药物对肿瘤细胞的选择性，在减少给药剂量的同时，可大大提高药物疗效，

降低不良反应。另据报道[14]，由苦参、人参、油酸及脂质骨架组成的双参脂质体口服液与单纯苦参

碱水剂相比减少了主药的用药剂量，而抑制肿瘤作用得到了提高。采用熔融法制备的黄芪多糖脂质

体与黄芪多糖普通制剂相比，具有更加显著的免疫增强效果。中药有效成分如青蒿素、蝎毒、喜树

碱、紫杉醇、乌头碱等在脂质体研究领域中也受到了广泛重视。中药脂质体制剂已有了广泛发展，

但还存在一些不足，如品种不是很多，而且大多是被动靶向制剂，缺乏特殊性能的脂质体，如温度

敏感型、pH敏感型、光敏感型、磁性敏感型、抗体介导以及受体介导等类型的脂质体。但是作为一

种新型药物载体，它在近年来的发展十分迅速，相信随着研究的深入，其前景非常广阔[15]。 
现代科学技术及新工艺、新辅料、新设备的应用，促进了中药新剂型的开发，从整体上提高了

中药水平，确保了中药制剂的质量、疗效与稳定性，为中药实现现代化，走向世界参与国际竞争，

奠定了坚实的基础。 
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Development of new dosage forms of traditional Chinese 

medicines 
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Abstracts: Objectives To introduce the development of new dosage forms of traditional Chinese 

medicines. Methods This topic was reviewed according to the papers published recently .Results and 

Conclusions The new dosage forms of traditional Chinese medicines have broad prospects in the 
pharmaceutical field. 

Key words: pharmaceutics; new dosage forms; review; traditional Chinese medicines 

 

（本篇责任编辑：时硕坤） 


