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中药外用膏剂临床应用技术规范(草案) 
   

中国中医药信息学会外治分会 
 

摘要：基于对中药外用膏剂临床应用的数据挖掘，结合临床实际和现代外用膏剂研究，经学会专家多次论证，形成中药

外用膏剂临床应用技术规范(草案)。包括中药外用膏剂的适应证、禁忌证、用药前评估、用药特点、用药时间、用药方法、

用药剂量、注意事项、不良反应及应对措施等，为中药外用膏剂的临床应用提供理论指导，促进中药外用膏剂在临床上

的应用，提高临床疗效，减少不良反应的发生。 
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Technical Specification for Clinical Application of Traditional Chinese Medicine External Plaster(Draft) 
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ABSTRACT: Based on the traditional Chinese medicine(TCM) for external use plaster of clinical application of data mining, 
combined with clinical practice and modern external plaster research, the technical specification for clinical application of TCM 
external plaster(draft) was formed after repeated demonstration by experts of the association. It includes applicable to syndromes, 
contraindications, pre-medication evaluation, application features, drug administration time, method, dosage, adverse reactions 
and countermeasures, etc. The clinical application of TCM external plaster provides theoretical guidance for TCM, promotes the 
TCM external plaster in the clinical application of TCM, improves curative effect, reduces the occurrence of adverse reactions. 
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《五十二病方》中有记载“以膏己煎煮膏之，

即以猪脂涂之”，中药外用膏剂在治病(如外科等)
中起了重要的作用。外用膏剂是一类固体或近似

固体的剂型，主要是指将药物与适宜的基质混合，

主要应用于皮肤、外科等相关疾病，分为软膏和硬

膏。中药外用膏剂临床疗效确切，但相关的临床应

用技术规范还不完善[1]，本规范旨在通过对外用膏

剂临床应用方法进行数据挖掘，结合现代研究及临

床应用，形成外用膏剂技术规范(草案)，为临床应

用提供指导。 
1  基本原理 

目前认为膏药主要与药物透皮吸收、经络腧

穴学说、“三微调平衡”等有关。外用膏剂多为透

皮制剂[2]，药物可通过皮肤及黏膜，发挥全身性作

用[3]。还有少量通过透皮吸收，主要包括药物从基

质中脱离、穿透表皮及吸收进入血液而产生全身

作用[4-5]。中药外用膏药可以通过局部“微作用”

方式，发挥消肿、抗炎和镇痛的作用。外用膏剂

中一些有刺激性作用的药物可通过刺激神经反射

来调节机体功能，并通过“微刺激”的方式发挥

作用。外用膏剂施用于皮肤(患处或相应穴位)，可

通过皮肤部分微吸收进入体循环或产生相应的穴

位效应，通过“微吸收”方式发挥药效。中药外

用膏剂可通过三微——“微作用”“微刺激”“微

吸收”方式发挥疗效，是其作用机制之一[6]。 
2  基本要求 
2.1  适用范围 

本规范(草案)界定了中药外用膏剂在临床上

的适应证、禁忌证、用药前评估、用药时间、用

药特点、用药方法、用药剂量、注意事项、不良

反应及应对措施等。 
本规范(草案)适用于中药外用膏剂(软膏、硬

膏)的临床应用。 
2.2  规范性引用文件 

《中华人民共和国药典》2015 年版[7]。 
2.3  术语及定义 

下列术语及定义适用于本规范。 
软膏剂(ointment)：将药物与合适基质(油性或

水溶性)混合。 
硬膏剂(emplastrum)：将药物与合适基质溶解
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(或混合)，并在裱褙材料。 
基质(matrix)：膏剂中除药物以外的辅料。 

2.4  使用原则 
2.4.1  中药要求  中药外用膏剂疗效确切，膏剂

所使用的中药饮片及中药剂量、配伍、禁忌、饮

片炮制均应符合中国药典 2015 年版要求。 
2.4.2  制备原则  可溶性药物、水溶性药物可直

接加入水溶性基质中。与油性基质混合时，用少

量水溶解药物，用羊毛脂吸收，并与其余基质混

匀。脂溶性药物可直接溶解在油性基质中。不溶

性固体药物应先根据中国药典 2015 年版要求，制

备成细粉、极细粉或微粉(通常过 6 号筛)，首先与

少量基质混匀，采用倍比递增法与基质混匀。中

药提取液可先浓缩成浸膏，然后与基质再混合。

挥发性成分如樟脑、薄荷脑、冰片等，需要先将

其研磨共熔后，再与 45 ℃左右的基质混匀。 
2.4.3  适用原则  对于破损皮肤如烧烫伤所用的

膏剂，在膏剂制备过程中需要注意无菌操作，成

品也应采用适宜的灭菌措施，如高温灭菌等。 
2.5  适应证 

大多数中药外用膏剂具有软坚散结、祛瘀、消

肿、清热解毒等功效，可用于风湿关节痛、肌肉痛、

颈椎腰腿痛、跌打损伤、烧烫伤[8]等治疗。现常用

于呼吸道疾病、消化道疾病及皮肤病等的治疗，如

慢性皮肤病、疮疡、痔疮、小儿腹泻、肺炎、肠痉

挛、乳腺增生、哮喘、高血压、心绞痛等。 
2.6  禁忌证 

当肌肉挫伤、关节或韧带拉伤时，含活血化

瘀类中药的外用膏剂不可以直接施用于受伤部

位，如伤湿止痛膏和麝香追风膏等。 
皮肤局部有破损的，中药外用膏药不可以直

接贴敷于破损患处[9]。外用膏药直接施用于破损部

位时，可能会对局部皮肤造成伤害，吸收过量药物，

发生化脓性感染等不良反应。 
含活血化瘀类中药，如麝香、红花、桃仁等

的外用膏剂，孕妇禁用。 
过敏体质者，不能贴膏药。如果贴膏药后

10 min 左右，出现发痒、灼热、刺痛等症状时，说

明患者对该膏药过敏，应立即停止使用该膏药[10]。

如清除药物后症状一直不消退，应立即就医。局

部过敏可涂抗过敏药，如地塞米松等，必要时在

医师指导下服抗过敏药。 
给药局部皮肤若出现红肿、水疱，可让水疱

自行消退。如果水疱容易破裂，应请专业人士挑

破并进行涂药；且不要移动水疱外层的皮肤，并

应用消毒、无菌纱布敷好，待其自愈。 
外敷膏剂时应尽量避免洗澡，或将用药局部

长时间泡在水中。 
痛风患者，常被误认为是外伤或风湿病，易

延误病情。  
2.7  用药前评估 

使用前应熟悉患者病史、相关症状、发病部

位、发病原因等，根据病症选择合适的药物，如

因受风寒引起慢性腰痛、跌打损伤等，可以应用

发散风寒类、活血类、止痛类等外用膏药，如狗

皮膏、追风膏药；又如热毒郁滞引起的痈疽，可

以应用消肿类、去腐类、生肌类外用膏药，如拔

毒膏；对风湿痛、腰痛、扭挫伤等疾病，可以采

用消炎止痛类外用膏剂进行治疗，如橡皮膏药。

另应详细了解患者的过敏史，以防止过敏反应。 
2.8  用药特点 

外用膏剂通过皮肤给药，可以避免口服药物

引起的胃肠道及肝脏首过效应[11]，并且可以通过

控制药物的释放，减少进入皮肤及体循环的药物，

可以降低(或减少)药物不良反应[12-13]。并且可以减

少口服药物引起的血药浓度峰谷现象，可以延长

给药时间，减少给药频次，有更好疗效[14]。患者

顺应性好，安全性高。 
3  临床应用 
3.1  用药时间 

肌肉或关节韧带扭伤、挫伤时，一般在伤后

12~24 h使用为宜。骨折患者在使用跌打伤痛膏前，

需复位后才能使用。外用膏剂一般每 12~24 h 更换

1 次，连用 1~3 周为 1 个疗程。  
3.2  用药方法 

首先用温水擦洗，然后用 75%酒精进行消毒；

或用生姜片擦拭；如果给药局部皮肤有破损伤口，

可以先使用稀释后的高锰酸钾溶液，将脓血洗净

并待伤口干燥后，再外敷膏药。如需要，也可在膏

剂表面撒上药粉，并使药粉混入其间，然后外敷。 
3.3  用药剂量 

11 cm×11 cm 面积的皮肤大约使用 1 g 左右的

软膏，面部和手部的单次剂量通常为 2 g，手臂(单
只)或胸前或背后用药量约为 3 g(单次)，腿部(单条)
单次用药量约为 4 g，全身的单次用药量一般约为

20~30 g。软膏剂 1 周 大用药量[15]：面部 15~30 g，
双手 25~50 g、头皮 50~100 g、四肢 100~200 g、
躯干 400 g、腹股沟和外阴部 15~25 g。 
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在使用黄丹制成的膏药时，因其主要成分为

四氧化三铅，长时间应用会出现部分铅吸收的现

象，通常在药物治疗后 2 周会发生尿铅改变[16]。

一般用药面积<30 cm2，用药时间 6 个月以内，临

床应用为安全范围。超过 6 个月要密切观察，如

发生轻、中度铅中毒，体感乏力、肢体轻度酸痛、

口内有金属味和夜间流涎等，可服中药承气汤就

治；如出现神经系统、消化系统和造血系统等病

变加重，则应立即就医诊治。 
3.4  换药  

换药时需要将外用膏药小心取下(或撕下)，用

少量生理盐水清洗用药局部。如敷药部位分泌物

太多或有腐败组织，可用消毒棉签将分泌物及腐

败组织尽量擦拭祛除，然后局部消毒。 
3.5  用药后评估 

相关症状如红肿、热痛、瘙痒是否得到改善，

改善所用的时间、药物用量等。 
是否有不良反应，不良反应的程度。 
应用过程是否有其他影响疾病恢复的操作发

生。应用时的操作是否正规。 
4  注意事项与不良反应 
4.1  注意事项 

使用外用膏药之前，应对局部用药部位进行

清洗和消毒。 
对易致敏的外用药物，应在使用前进行小剂

量斑贴实验。 
熟悉所应用药物成分，避免不良原因，预防交

叉过敏、光过敏等；破损皮肤应用，应避免感染。 
使用黑膏时，可先将膏药熨烤化开，如敷在

热水壶(杯)外、酒精灯或蜡烛的微火上等，待膏药

温度不再烫皮肤时，贴于给药局部。 
4.2  不良反应及应对措施 
4.2.1  不良反应  膏剂和皮肤直接接触，可刺激

皮肤，导致皮肤产生接触性皮炎和超敏反应，皮

肤类不良反应所占比例 大，如变应性接触性皮

炎、速发型接触性皮炎、系统性接触性反应、光

毒性及光变应性皮炎等，出现湿疹样损害、多形

性红斑样、色素改变等[17]。 
变应性接触性皮炎[18]：常发生在接触部位，

主要表现为红斑水肿，表面针尖至粟粒状大小的

丘疹；严重者可以看到致密的丘疹和水疱，甚至

出现糜烂、渗液、脓疱等症状。 
速发型接触性皮炎[19]：主要是外用膏药与给

药局部皮肤接触后炎症性皮肤反应(通常与药物接

触后数分钟至 1 h 内)，如潮红、瘙痒、红斑、烧

灼或刺痛感等，临床可分为蛋白质接触性皮炎、

接触性荨麻疹、异位性接触性皮炎等。 
局部皮肤刺激：一些含有刺激性中药如芥子、

冰片等的外用膏剂，在与皮肤接触使用时，可能

会引起皮肤刺激，如红斑、水肿、痒感等。 
光变应性及光毒性皮炎：一些含有光敏性中

药如白芷、补骨脂、小茴香等外用膏剂，可引起

光敏性反应，如红斑、脱屑、色素沉着等。 
4.2.2  应对措施  通常在去除致敏源数日内，自

觉症状如烧灼或瘙痒感等可自愈。若出现炎症性

反应，如红斑、刺痛等，应立即清除皮肤上药膏，

相关症状一般在 24 h 内消退，但也有个体差异，

可以通过转移患者注意力，从而避免患者过度搔

抓造成皮肤破损，而产生交叉感染。如应用期间

出现了严重的不良反应，应及时去医院就诊。 
5  临床应用操作规程 

患者就医时，医师根据患者的症状、用药史

等进行用药前评估，辨证用药，确定相应药物及

疗程等用药事项；给药时要先对用药部位进行清

洗，正确处理相应膏药，贴敷到相应的部位；用

药后要及时观察，进行疗效评估，若出现不良反

应，要及时进行救治，正确填写用药记录。外用

膏剂临床操作流程见图 1。 

 
图 1  中药外用膏剂临床应用操作流程图 
Fig. 1  Operation procedures for clinical application of 
traditional Chinese medicine external plaster 
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6  说明 
外用膏剂临床应用广泛，但缺少应用技术(规

范)。本规范是在对膏剂临床外用数据挖掘基础上，

结合大量临床用应用实际及实验研究而形成，膏

剂外用的技术规范包括使用原则、用药时间、用

药方法、用药剂量、禁忌证、注意事项、不良反

应及应对措施等，可为临床应用提供指导，但不

是绝对。临床应用时，应根据实际情况，因人、

因地、因时制宜。 
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