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摘 要 中药挥发油微乳凝胶剂具备微乳和凝胶的双重特点，可提高药物的溶解度和稳定性，促进药物吸收并达到长效缓释的效

果，近年来在内科、妇科、儿科等临床疾病中的应用日趋广泛。本文通过检索相关文献，对中药挥发油微乳凝胶剂的特点、处方设

计、成型工艺、质量评价进行综述。结果发现，中药挥发油微乳凝胶剂具有提高药物稳定性、增加药物经皮渗透、黏附性强、易洗

除、制备方便等特点。处方设计由油相、表面活性剂、助表面活性剂、凝胶基质组成。成型工艺包含微乳的成型工艺和凝胶的成型

工艺，其中微乳的形成主要利用伪三元相图法。质量评价分为中药挥发油和微乳凝胶两部分，挥发油的质量评价可从定性及定量

两个方面进行研究，微乳凝胶需满足相关规定并进行体外释放和透皮吸收实验。
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ABSTRACT Volatile oil microemulsion gel of traditional Chinese medicine has the dual characteristics of microemulsion and gel， 

which can improve the solubility and stability of drugs， promote drug absorption and achieve long-term sustained release effect. In 

recent years， it has been widely used in clinical diseases such as internal medicine， gynecology and pediatrics. In this paper， the 

characteristics， prescription design， molding process and quality evaluation of volatile oil microemulsion gel of traditional Chinese 

medicine were reviewed by searching relevant literature. The results showed that the volatile oil microemulsion gel had the 

characteristics of improving the stability of the drug， increasing the transdermal penetration of the drug， strong adhesion， easy to 

wash， convenient preparation， etc. The prescription design consists of oil phase， surfactant， cosurfactant and gel matrix. The 

molding process includes the molding process of microemulsion and the molding process of gel， and the formation of 

microemulsion mainly uses the pseudo-ternary phase diagram method. The quality evaluation can be divided into 2 parts： volatile 

oil of traditional Chinese medicine and microemulsion gel. The quality evaluation of volatile oil can be studied qualitatively and 

quantitatively. Microemulsion gel should meet the relevant 

requirements and be tested for in vitro release and transdermal 

absorption.
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中药挥发油，也称中药精油或芳香油，是指从植物

的花、叶、种子、芽、树皮、根茎、果皮中提取的具有挥发

性的油状液体。中药挥发油由多种挥发性成分组成，包

括醇类、酮类、萜类、酯类、醛类和醚类，大多数具有抗

菌、消炎、止痛、抗病毒、抗肿瘤、调节情绪等作用，广泛

应用于制药工业、化妆品工业、食品工业等[1－4]。中药挥

发油的理化性质极其不稳定，在常温环境中存放过久易

挥发、氧化，且水溶性较差[5]，因此，制备质量稳定的中药

挥发油制剂是该领域研究的重点。挥发油作为中药的

一类重要药用成分，以广泛且较强的药理活性而闻名，

近年来常被用作油相制备成微乳凝胶剂。中药挥发油

微乳凝胶剂近年来在内科、妇科、儿科等临床疾病中的

应用日趋广泛。本文通过检索相关文献，对中药挥发油

微乳凝胶剂的特点、处方设计、成型工艺、质量评价进行

综述，旨在为中药挥发油微乳凝胶剂的深入研发提供参

考和借鉴。

1　微乳凝胶剂的特点

微乳凝胶剂是近年来兴起的一种新剂型，是将由油

相、水相、表面活性剂、助表面活性剂组成的微乳加入到

凝胶基质中，形成的透明、均一、稳定的凝胶网状结构，

具备微乳和凝胶的双重特点[6]。研究表明，微乳具有提

高药物溶解度、促进药物吸收、增加药物经皮渗透等优

点，但微乳的黏附性和皮肤涂展性差，使其应用受到一

定限制[7－8]。而凝胶具有黏附性强、易洗除、制备方便等

优点[9]，将微乳加入到凝胶基质中制备成微乳凝胶剂可

有效解决微乳黏附性差、滞留时间短、皮肤涂展性差等

问题。

2　中药挥发油微乳凝胶剂的处方设计

2.1　油相

制备中药挥发油微乳凝胶剂首先要制备由中药挥

发油为油相构成的微乳体系。而挥发油常用的制备方

法有水蒸气蒸馏法、有机溶剂提取法、压榨法、超临界流

体提取法或直接使用挥发油提取器获得[10－12]。油相可

以仅使用中药挥发油，也可以使用中药挥发油与油相辅

料的混合物，以增加中药挥发油的溶解度。油相辅料分

为短链油相与长链油相，短链油相比起长链油相可更大

程度地增加角质层细胞表面的负曲率，使自身更易穿过

界面膜，从而促进微乳的形成，而长链油相可增加脂溶

性药物的溶解度[13]。目前微乳常用的油相有油酸、油酸

乙酯、肉豆蔻酸异丙酯等。许锦涛等[14]采用水蒸气蒸馏

法提取中药陈皮的挥发油，随后以陈皮油为油相制备微

乳，以粒径和多分散性指数为指标筛选微乳的最优处

方，制备得到的陈皮油微乳具有吸收快、溶解度大和靶

向释放的特点。郑立等[15]以连翘挥发油和油酸乙酯作

为油相，通过单因素实验和伪三元相图法确定微乳的最

优处方，并通过干酵母致热模型研究连翘挥发油微乳的

解热药效。结果显示，将连翘挥发油制成微乳后，不仅

增加了药物在水中的溶解度，而且还增强了其解热效

果。以上研究表明，中药挥发油可单独或与油相辅料混

合作为油相制备微乳，以微乳制成的凝胶剂可有效改善

药物的溶解度。目前，仅使用中药挥发油作为油相制备

成微乳的研究并不多见，若能在保证溶解度的基础上减

少其他物质的加入，确保中药挥发油达到最大含量，或

许对相关疾病的治疗有重大帮助。

2.2　表面活性剂

在微乳中，加入表面活性剂可使互不相溶的水相和

油相以简单的乳状液滴形式分散，一定程度上抵消了两

者之间的范德华力，降低了界面张力，形成界面膜，从而

利于微乳的形成。在选择表面活性剂时，应参考其亲水

亲油平衡值（hydrophilic lipophilic balance，HLB）、毒性

和刺激性。目前中药挥发油微乳凝胶剂常用的表面活

性剂为非离子型表面活性剂，如吐温类、司盘类、聚氧乙

烯类等[16－17]。此外，天然的两性离子型表面活性剂卵磷

脂由于具有显著的缓释效果及无毒、无刺激的优点，也

常被用作制备中药挥发油微乳的表面活性剂[18]。罗国

平等[19]以复方丁香油为油相，吐温-80 为表面活性剂，

1，2-丙二醇为助表面活性剂制备复方丁香油微乳，并通

过伪三元相图法优化处方工艺，从而制得了载药量适

宜、性能稳定的微乳。程晨等[20]通过单因素实验选取曲

拉通 X-100作为制备山苍子精油微乳的最佳表面活性

剂，并利用正交实验对微乳处方进行优化，制得了水溶

性、缓释性、抗氧化性都优于山苍子精油本身的山苍子

精油微乳。由此可见，表面活性剂的加入保证了微乳的

形成，且不同油相通常使用不同的表面活性剂，但在使

用过程中要注意表面活性剂对皮肤的毒性和刺激性。

2.3　助表面活性剂

助表面活性剂的作用主要是降低油、水相之间界面

膜的刚性，并在一定程度上调节表面活性剂的 HLB 值，

从而使微乳易于形成。中药挥发油微乳凝胶剂常用的

助表面活性剂多为短链醇，如无水乙醇、丙二醇、乙二醇

等[21－22]。丁皓迪等[23]以无水乙醇为助表面活性剂，制得

均一、稳定的胡椒叶精油微乳，并通过 1，1-二苯基-2-苦

肼基和2，2′-联氮双（3-乙基苯并噻唑啉-6-磺酸）二铵盐

自由基清除法评价其体外抗氧化能力。结果显示，制成

的胡椒叶精油微乳不仅提高了胡椒叶精油的稳定性及

水溶性，还增强了其体外抗氧化能力。李绍林等[24]选择
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丙三醇作为制备石菖蒲挥发油微乳的最佳助表面活性

剂，既保证了微乳的载药量，又提高了挥发油中指标性

成分的溶解度。以上研究表明，助表面活性剂与表面活

性剂可共同促进微乳的形成，但应注意两者混合可能增

加对皮肤的刺激性，因此要筛选搭配并控制其用量。

2.4　凝胶基质

凝胶基质可以解决微乳黏附性差、皮肤涂展性差、

流动性强等问题，也可用作增稠剂，起到延长药物作用

时间的效果。凝胶基质多为高分子材料，有油性与水性

两类，水性凝胶基质一般由水、卡波姆（carbomer，CP）、

纤维素衍生物、甘油、明胶等构成，这类基质大多在水中

溶胀而不溶解，且黏度较大，是近年来被大量选择的凝

胶基质。但这类基质润滑作用较小，使用时通常需要与

保湿剂联用。油性凝胶基质主要由液体石蜡、胶体硅、

脂肪油等构成，使用时用量较水性基质小。刘玉娟

等[25]对淫羊藿富集部位微乳凝胶进行流变学研究，比较

CP-940与 CP-980两种基质质量分数分别为0.5%、1% 时

的储能模量、损耗模量及复合黏度。结果显示，CP-940

和 CP-980 质量分数均为 0.5% 时所制凝胶制剂处于溶

胶-凝胶转变点，不具备凝胶特性；质量分数均为 1% 时

所制凝胶在低频区域和高频区域，均呈现为储能模量大

于耗能模量，没有交叉，说明该凝胶制剂具备凝胶的特

性，且黏弹性良好。王景雁等[26]在研究复方甘草微乳凝

胶剂的制备工艺中，对羟丙基甲基纤维素、羧甲基纤维

素钠、CP-934、CP-940进行筛选，发现使用 CP-940制备

所得的微乳凝胶黏度适中、表面光泽、易涂展且凝胶无

气泡，离心后不分层。以上研究表明，不同的凝胶基质、

不同的质量分数都会影响微乳凝胶的形成，因此制备中

药挥发油微乳凝胶剂时要多方面综合考察选择合适的

凝胶基质。

3　中药挥发油微乳凝胶剂的成型工艺

中药挥发油微乳凝胶剂的成型工艺包含微乳的成

型与凝胶的成型两部分。

3.1　微乳的成型工艺

微乳的形成原理主要包括双层膜理论、增溶理论、

负表面张力理论、几何排列理论和 R 比理论几种学说[27]。

基于以上原理，微乳的制备方法有两相滴定法、相变温

度法和盐度扫描法[28－29]。目前研究较多的微乳制备方

法为两相滴定法，指通过绘制伪三元相图找出微乳形成

区域，确定油相、水相、表面活性剂、助表面活性剂、温度

及 Km值（表面活性剂与助表面活性剂的比值）之间的关

系，从而筛选出最优处方。张天琪等[30]通过绘制伪三元

相图，考察了茴香精油在不同油相、表面活性剂和助表

面活性剂中的生物活性，最终确定茴香精油微乳的最优

处方为茴香精油为油相，吐温-80/吐温-40（1∶1）为表面

活性剂，丙三醇为助表面活性剂，三者比例为1.5∶4∶2或

1∶6∶3，并证实微乳体系的构建显著提高了茴香精油的

抗氧化性、稳定性和溶解度。王海燕[31]以鳄鱼油为油

相，从司盘-20、吐温-20、司盘-80、吐温-60中筛选合适的

复合表面活性剂，通过绘制伪三元相图得到最优处方为

司盘-80和吐温-60（质量比13∶7）为复合表面活性剂，无

水乙醇为助表面活性剂，混合表面活性剂与鳄鱼油的质

量比为9∶1，含水量为80%。以上研究表明，利用伪三元

相图法是目前制备微乳的常用方法，且方法简便，易于

操作。

3.2　凝胶的成型工艺

近年来，凝胶剂发展迅速，其制备方法主要有 3种：

（1）将凝胶基质与水按一定比例混合，放置过夜使其充

分溶胀，将溶胀好的凝胶基质加入到微乳中，搅拌均匀；

（2）将一定量的凝胶基质直接加入到微乳中，放置使其

充分溶胀，搅拌均匀；（3）将凝胶基质加入到微乳的水相

中充分溶胀，再按微乳的制备方法制备成微乳凝胶

剂[32]。姜丰等[33]使用伪三元相图法优化香茅醇微乳处

方，并考察上述3种制备方法对香茅醇微乳凝胶的影响。

结果发现，3种方法制备的凝胶无明显差异，为方便操

作，最终选择将香茅醇微乳加入到溶胀好的凝胶基质

中。叶小玲等[34]利用第 1种方法制备天然冰片微乳凝

胶，结果发现，此方法不仅简便，且能获得均匀细腻、黏

稠度适中、涂展性较好的微乳凝胶剂。由此可见，上述3

种微乳凝胶剂制备方法中，由于第1种方法的操作简单，

故被多数实验所选用，且该方法制备得到的微乳凝胶剂

性质稳定。

4　中药挥发油微乳凝胶剂的质量评价

中药挥发油微乳凝胶剂的质量评价分为挥发油的

质量评价和微乳凝胶的质量评价两部分。

4.1　挥发油的质量评价

挥发油的质量可从定性及定量两个方面来评价，主

要采用薄层色谱法和气相色谱或气-质联用色谱法对其

进行鉴别和含量测定[35]。陈彤等[36]通过薄层色谱法对陈

皮挥发油的化学成分进行定性鉴别，并利用气-质联用

色谱法建立多个品种挥发油的指纹图谱，可显著区分陈

皮挥发油的不同产地，对其质量的整体控制与评价提供

了一定参考。罗忻昳等[37]采用气相色谱-一测多评法同

时测定了佛手挥发油中6种成分的含量。结果表明，该

方法准确度和重复性良好，可简便、快捷地实现佛手挥

发油成分的定量分析及质量控制。



中国药房  2022年第33卷第22期 China Pharmacy  2022 Vol. 33  No. 22  · 2815 ·

4.2　微乳凝胶的质量评价

微乳凝胶剂是一种新型的凝胶制剂，2020年版《中

国药典》（四部）通则中有关于凝胶剂外观、性状、pH 值、

黏度、生产贮藏等相关规定。微乳粒径的大小、稳定性

等也影响微乳凝胶的质量，通常采用马尔文激光粒度仪

测量微乳的粒径大小及分布。吕敏等[38]将紫苏梗、香

附、陈皮、佛手、枳壳、香橼提取的挥发油制备成微乳凝

胶，按《中国药典》方法对粒径、Zeta 电位、pH 值、黏度和

柚皮苷、橙皮苷、新橙皮苷含量进行评价。结果发现，

所制微乳凝胶剂的外观澄清，粒径为 20.14 nm，Zeta 电

位为－4.04 mV，pH 值为 5.43，黏度为 65 mPa·s，柚皮

苷、橙 皮 苷、新 橙 皮 苷 含 量 分 别 为 6.122 4、2.094 1、

4.277 0 mg/mL。此外，药物的体外释放和透皮吸收行为

是微乳凝胶剂质量评价的重点，药物的释放行为多数符

合零级、一级、Higuchi 3种动力学方程，透皮吸收主要采

用扩散池法进行研究。陆姗姗等[39]通过改良 Franz 扩散

池和高效液相色谱法考察小茴香油微乳凝胶剂的透皮

吸收特性，结果显示，其单位面积累积渗透量为 53.67 

μg/cm2，透皮吸收量提高4倍。刘欣妍等[40]利用 Franz 扩

散池对花椒挥发油微乳凝胶剂的体外释放度进行考察，

结果显示，川芎嗪、阿魏酸、葛根素与京尼平苷在24 h 内

的释药特性均符合一级动力学方程，而蛇床子素的释放

过程符合零级动力学方程。

5　结语

中药挥发油微乳凝胶剂作为一种新剂型，具备微乳

和凝胶的双重特点，可提高药物的溶解度和稳定性，促

进药物吸收并达到长效缓释的效果，近年来在临床中的

应用日趋广泛。油相、表面活性剂、助表面活性剂和凝

胶基质是组成中药挥发油微乳凝胶剂的必要处方。其

中油相可以仅使用中药挥发油，也可以将中药挥发油与

油相辅料混合使用，以增加中药挥发油溶解度。表面活

性剂和助表面活性剂可共同促进微乳的形成，但两者均

有一定刺激性和毒性[41]，因此中药挥发油微乳凝胶剂的

安全问题有待进一步研究。成型工艺分为微乳的成型

工艺和凝胶的成型工艺两部分，微乳的形成主要利用伪

三元相图法，凝胶的形成则需根据微乳选择合适的制备

方法。质量评价包含挥发油的质量评价和微乳凝胶的

质量评价，挥发油的质量评价可从定性及定量两个方面

进行研究，微乳凝胶需满足外观、性状、pH 值、黏度、生

产贮藏等相关规定。此外，还需考察微乳粒径的大小、

稳定性、体外释放和透皮吸收。中药挥发油微乳凝胶剂

的质量评价是新型制剂开发的难点，要求从挥发油的质

量、处方设计、成型工艺等多环节进行严格质量控制，确

保制剂的安全性、稳定性和有效性。因此，在后续的研

究中，在保证药效且低毒甚至无毒的前提下，建议尽可

能对不同表面活性剂和助表面活性剂等成分物质进行

研究，并探索新型辅料，保证中药挥发油的活性成分被

最大化利用，提升用药安全性。
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