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https://www.100test.com/kao_ti2020/266/2021_2022__EF_BC_92_

EF_BC_90_EF_BC_90_EF_c23_266658.htm ☆ ☆☆☆考点1：经

皮吸收制剂概述 1．经皮吸收制剂的概念 经皮吸收制剂，双

称透皮给药系统（TDDS、TDS），透皮治疗系统（TTS），

是指药物从特殊设计的装置释放，通过完整的皮肤吸收，进

入体循环、产生全身治疗作用的控释给药剂型。 2．TTS的特

点（优点） （1）可避免肝脏的首关效应和胃肠道对药物的

降解，以及胃肠道给药时的副作用； （2）可以减少给药次

数； （3）可以维持恒定的血药浓度，避免口服给药引起的

峰谷现象，降低毒副作用； （4）使用方便，可随时给药或

中断给药，适用于婴儿、老人和不宜口服的病人。 3．TTS的

缺点 （1）由于皮肤的屏障作用，药物仅限于强效类； （2）

大面积给药，可能会对皮肤产生刺激性和过敏性； （3）存

在皮肤的代谢与储库作用。 4．TTS的基本组成 TTS的基本组

成可分为5层：背衬层、药物贮库、控释膜、粘附层和保护层

，它们的作用分别是： （1）背衬层。一般是一层柔软的复

合铝箔膜，厚度约为9μm，可防止药物流失和潮解。 （2）

药物储库。由药物、高分子基质材料、透皮促进剂等，既能

提供释放的药物，又能供给释药的能量。 （3）控释膜。一

般是由乙烯一乙酸乙烯共聚物（EVA）和致孔剂组成的微孔

膜。 （4）粘附层。由无刺激性和过敏性的黏合剂组成，如

天然树胶、树脂和合成树脂等。 （5）保护层。为附加的塑

料保护薄膜，临用时撕去。 5．TTS的质量要求 皮肤贴片应外

观整洁，冲切口光滑，无锋利的边缘，性质稳定，无刺激性



，有均匀一致的应用面积。☆ ☆☆考点2：TTS的类型 TTS可

分储库型和骨架型两大类。 储库型经皮吸收制剂是指药物被

控释膜或其他控释材料包裹成储库，由控释膜或控释材料的

性质控制药物的释放速率。 骨架型经皮吸收制剂是指药物溶

解或均匀分散在聚合物骨架材料中，由骨架材料控制药物的

释放速率。 这两类经皮吸收制剂还可以按其具体结构进一步

分成以下若干类型： 1．膜控释型 （1）背衬层。封闭性强，

对药物、辅料、水分和空气均无渗透性，易于与控释膜复合

，常用铝塑材料或塑料薄膜（如聚苯乙烯、聚乙烯、聚酯等

）制备； （2）药物储库。是封闭于背衬层与控释膜之间的

黏稠液体或膏状、凝胶状等半固体填充物； （3）控释膜。

是以乙烯-乙酸乙烯共聚物（EVA）制得的均质膜； （4）黏

胶层。是常用的压敏胶如硅橡胶类。 2．复合膜型 （1）背衬

层。常为铝塑膜； （2）药物储库层。是将药物分散在聚异

丁烯等压敏胶中，并加入液状石蜡作为增黏剂； （3）控释

膜。常为聚丙烯微孔膜，膜的厚度、微孔大小、孔率等及充

填微孔的介质都可以控制药物的释放速率； （4）黏胶层。

是用聚异丁烯压敏胶，并在其中加入一定量的药物作负荷剂

量，使药物能较快达到治疗的血药浓度。 3．黏胶分散型 黏

胶分散型TTS是膜控释型TTS的一个变型，但黏胶层和控释膜

层合二为一，不再具有单独的控释膜层，药物储库及控释层

均由压敏胶组成。 4．聚合物骨架型 聚合物骨架型经皮吸收

制剂属于周边压敏胶型，系将药物均匀分散或溶解在亲水（

或疏水）的聚合物骨架中，然后将这种含药聚合物骨架模塑

成具有一定面积和厚度的药膜，即药物储库；再把药膜贴在

背衬层上，外周涂上压敏胶，加保护膜即制成。 该制剂中还



有一吸水垫，目的是为了吸收和排出过量的汗液，使TTS保

持良好的黏附性；常用亲水性聚合物材料作骨架，能与皮肤

紧密贴合，通过润湿皮肤促进吸收；释药速率受聚合物骨架

组成与药物浓度影响。 5．微储库型 微储库TTS型亦属于周边

压敏胶型，兼有膜控释型和骨架型的特点，释药速率受药物

在亲水和疏水两相中的分配过程和药物在聚合物骨架中的扩

散过程所控制。☆☆☆☆☆考点3：药物的经皮吸收 1．药物

经皮吸收的过程 （1）释放：药物从基质中释放出来而扩散

到皮肤上； （2）穿透：药物透入表皮内起局部作用； （3）

吸收：药物透过表皮后，到达真皮和皮下脂肪，通过血管或

淋巴管进入体循环而产生全身作用。 2．药物经皮吸收的途

径 药物经皮吸收的途径有2条：一是表皮途径，药物透过完

整表皮进入真皮和皮下脂肪组织，被毛细血管和淋巴管吸收

进入体循环，这是药物经皮吸收的主要途径；二是皮肤附属

器途径，药物通过皮肤附属器吸收要比表皮途径快，但由于

其表面积小，因此它不是药物经皮吸收的主要途径。 3．影

响药物经皮吸收的因素 （1）药物性质的影响。①药物的溶

解性与油/水分配系数（K）。一般而言，药物穿透皮肤的能

力是：油溶性药物＞水溶性药物。但实际上，既能油溶又能

水溶的药物（即K值适中者）具有较高的穿透性；如果药物

在油、水中都难溶，则很难透皮吸收，油溶性很大的药物可

能会聚集、滞留在角质层而难被进一步吸收。②药物的分子

量。药物吸收速率与分子量成反比，一般分子量3000以上者

不能透入，故经皮吸收制剂宜选用分子量小、药理作用强的

小剂量药物。③药物的熔点。与通过一般生物膜相似，低熔

点的药物容易渗透通过皮肤。④药物在基质中的状态影响其



吸收量。溶液态药物＞混悬态药物，微粉＞细粒，一般完全

溶解呈饱和状态的药液，透皮过程易于进行。 （2）基质性

质的影响。①基质的特性与亲和力。不同基质中药物的吸收

速度为：乳剂型＞动物油脂＞羊毛脂＞植物油＞烃类。水溶

性基质需视其与药物的亲和力而定，亲和力越大，越难释放

，因而吸收也差。②基质的pH。能使药物分子型（非解离型

）增多pH，有利于药物的经皮吸收。当基质的pH＜酸性药物

的pKa（或基质的pH＞碱性药物的pKa）时，则药物的分子型

明显增加，因而药物易于穿透和吸收。③基质对皮肤水合作

用的影响。皮肤的外角质层及其降解产物具有的与水结合的

能力称为水合作用，它是影响药物穿透皮肤的主要因素。一

般角质层的含水量不低于10%可使皮肤保持柔软，低于10%会

使皮肤干燥甚至皲裂。一般油脂性基质特别是烃类基质的封

闭性最强，可引起较强的水合作用，故而可增加药物的透皮

吸收；W/O型乳剂基质次之；O/W型乳剂基质再次之；水溶

性基质如聚乙二醇1500没有阻止水分蒸发的作用。 （3）透皮

吸收促进剂的影响。指能加速药物穿透皮肤的物质。理想的

透皮促进剂理化性质应稳定、无药理活性，对皮肤应无刺激

和过敏性，与TDDS中药物及材料有良好的相容性，无反应性

，起效快，作用时间长。常用的渗透促进剂有表现活性剂，

二甲基砜及其类似物，氮酮类化合物，醇类化合物，包括各

种短链醇、脂肪醇及多元醇等。 其他透皮促进剂挥发油如薄

荷油、桉叶油、松节油等具有较强的渗透促进能力并能刺激

皮下毛细血管的血液循环；氨基酸及一些水溶性蛋白质也能

增加药物的渗透性。 （4）皮肤因素的影响。皮肤的渗透性

是影响药物透皮吸收的重要因素。存在着个体差异、年龄、



性别、用药部位和皮肤的状态等方面的不同。特别是对于有

损伤的皮肤，由于其角质层被破坏，皮肤对药物的渗透性大

大加强，会引起过敏与中毒等副作用。☆ 考点4：TDDS的质

量评价 1．重量差异 除另有规定外，取贴片20片，精密称定

总重量，求得平均重量，再分别称定各片的重量，每片与平

均重量相比较，超过±5%的不得多于2片，不得有1片超过

±10%。规定检查含量均匀度的透皮贴剂可不进行重量差异

检查。 2．面积差异 除另有规定外，取贴片20片，用百分卡

尺量取长、宽尺寸，相乘后的面积，该面积应在标示面积的

±2%以内。 3．含量均匀 度每片含主药量2mg或2mg以下的透

皮贴剂，照均匀度检查法测定，限度可为±20%～±25%。 4

．释放度 透皮贴剂的释放度是指药物从该制剂在规定的溶剂

中释放的速度和程度。 100Test 下载频道开通，各类考试题目

直接下载。详细请访问 www.100test.com 


