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摘  要 

慢性软组织损伤是以肌肉、肌腱、韧带、筋膜等软组织慢性劳损及无菌性炎症为病理基础的常见病证，

具有病程迁延、易于反复的特点，中医药内服外治在其防治方面积累了较为丰富的经验。文章以中医筋

伤、气血理论及外治理论为框架，结合黎族医药经验与近年相关文献，从病机认识、组方特色、外治途

径、药理机制及剂型工艺等方面，对海南“木棉胆黎药膏贴”治疗慢性软组织损伤的中医优势加以分析。

该药贴以木棉、胆类药材等黎药配伍组方，共奏活血化瘀、清热解毒、舒筋通络、消肿止痛之功；经皮

外贴可使药物直达病所，局部药物浓度相对较高，全身不良反应较少，使用较为便捷，与中医外治理论

及现代经皮给药研究相互印证；抗炎镇痛、抗氧化、调节免疫等药理学研究亦为组方设计提供了相应支

持。文章认为，“木棉胆黎药膏贴”治疗慢性软组织损伤具有组方、给药途径、机制与剂型等多方面优

势，体现了中医外治理论与黎族医药经验的结合，值得开展规范的临床研究加以验证与推广。 
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Abstract 
Chronic soft tissue injury is a common condition whose pathological basis is chronic strain and 
aseptic inflammation of soft tissues such as muscles, tendons, ligaments, and fascia. It is character-
ized by a protracted course and a tendency to recur, and traditional Chinese medicine has accumu-
lated relatively rich experience in its prevention and treatment through both internal and external 
therapies. Guided by the TCM theories of tendon injury, qi and blood, and external treatment, com-
bined with the experience of Li ethnic medicine and relevant literature published in recent years, 
this paper analyzes the TCM advantages of Hainan’s “Mumian Dan Li Plaster” in the treatment of 
chronic soft tissue injury from the aspects of pathogenesis, prescription characteristics, route of 
administration, pharmacological mechanism and preparation technology. The plaster is composed 
of kapok (Bombax ceiba), bile-type medicinal materials, and other Li herbal medicines, exerting the 
actions of activating blood and resolving stasis, clearing heat and detoxifying, relaxing sinews and 
dredging collaterals, and relieving swelling and pain. Transdermal application enables the drugs to 
act directly on the affected site, with relatively high local drug concentration, fewer systemic ad-
verse reactions, and convenient use, which is consistent with the theory of TCM external treatment 
and modern research on transdermal drug delivery, while pharmacological studies on anti-inflam-
mation, analgesia, antioxidation, and immunoregulation also provide support for the prescription 
design. It is considered that “Mumian Dan Li Plaster” possesses advantages in prescription, route of 
administration, mechanism, and preparation for the treatment of chronic soft tissue injury, reflect-
ing the integration of TCM external treatment theory and Li ethnic medical experience, and de-
serves further verification and promotion through well-designed clinical studies. 
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1. 引言 

慢性软组织损伤是以肌肉、肌腱、韧带、筋膜等软组织发生慢性劳损、无菌性炎症、纤维化甚至粘

连为病理基础的常见病证，多由长期姿势不良、反复劳损或急性损伤失治迁延所致，临床以局部慢性疼
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痛、压痛、肿胀及关节活动受限为主要表现，病程较长、易于反复，患病率处于较高水平，慢性腰肌劳

损、肩关节周围炎、肌筋膜炎等均属临床常见类型，围绕其开展的中医药防治研究亦较为活跃[1]。现代

医学对此类疾病多采用非甾体抗炎药、物理疗法及局部封闭注射等方法，短期内可缓解症状，但长期用

药的胃肠道刺激、肝肾功能代谢负担以及停药后症状反复等问题仍然较为突出。中医药在慢性软组织损

伤的防治方面积累了较为丰富的经验，相关研究表明，中药内服及外用对损伤局部的微循环、炎症水平

与组织修复具有多环节的调节作用，其作用机制正逐步得到阐明[2]；局部炎症因子水平的变化与慢性软

组织损伤的疼痛程度亦密切相关[3]。海南黎族医药是祖国医学宝库中具有鲜明地域特色的组成部分，黎

族先民在长期的生产生活实践中积累了防治骨伤科疾病的丰富经验，善于运用当地道地药材，以鲜药外

敷、药酒、膏贴等形式治疗跌打损伤、风湿痹痛等病证。海南地处热带，黎药资源较为丰富。黎族医药作

为我国民族医药体系的重要组成部分，其经验方药的挖掘、整理与开发利用日益受到重视。慢性软组织

损伤患者基数较大，寻求疗效较为稳定、不良反应较少、便于长期使用的治疗手段，具有重要的临床意

义。膏贴类外用制剂因给药方便、作用持久，在骨伤科、疼痛科等领域的应用日益增多。“木棉胆黎药

膏贴”即在黎族民间经验方基础上研制而成的膏贴类外用制剂，以木棉、胆类药材等黎药配伍熬制，外

贴患处治疗慢性软组织损伤。基于此，本文从中医病机认识、组方特色、外治途径、药理机制及剂型工

艺等方面，对该药贴治疗慢性软组织损伤的中医优势进行分析，以期为黎药外用制剂的临床验证、工艺

改进与推广应用提供理论参考。 

2. 慢性软组织损伤的中医认识 

2.1. 病名归属与临床特征 

中医学古籍中并无“慢性软组织损伤”之病名，依据其发病部位与临床表现，多将其归于“筋伤”、

“伤筋”、“痹证”、“筋痹”等范畴。筋的范围涵盖筋膜、肌腱、韧带、关节囊等组织，具有连接骨

节、联络周身、主持运动的功能，《素问·痿论》存在“宗筋主束骨而利机关”之说，筋的正常功能有赖

于气血的濡养与经气的贯通。慢性软组织损伤以疼痛、压痛、功能障碍为主要表现，常于劳累、受凉后

加重，休息后有所减轻，呈反复发作之态；部分患者局部可触及条索状、结节状改变，病变日久可见肌

肉萎缩或功能减退。就证候而言，气滞血瘀者痛处固定、拒按，疼痛多于夜间或活动后加重；寒湿痹阻

者患处重着冷痛、遇寒痛增、得温则减；肝肾亏虚者则劳累后加重、伴腰膝酸软无力。证候表现虽有差

异，然其瘀阻络脉、筋失濡养之基本病机则同。该病虽不致危及生命，但疼痛与功能受限长期困扰患者，

对劳动能力与生活质量的影响较大，且随年龄增长与劳损累积，其发病有增多之势，故对其防治应予重

视。其病位在筋，涉及气血、经络以及肝、脾、肾等脏腑，与西医学慢性腰肌劳损、肩关节周围炎、肱骨

外上髁炎、肌筋膜疼痛综合征等疾病大体相当。 

2.2. 病因病机 

经筋理论认为，经筋为十二经脉之气结聚于筋肉骨节的体系，其循行分布与周身筋肉组织相对应。

经筋病变常表现为局部“结”、“聚”之筋结点、条索及压痛，即所谓“筋结”，筋结的形成与气血瘀

滞、筋脉失养密切相关[4]。经筋理论在慢性非特异性腰背痛等疾病的诊疗中不断得到临床印证[5]。慢性

软组织损伤的病因不外劳损、外伤与感受外邪三类：长期姿势不良、重复劳作致筋肉劳损；急性损伤失

治误治、迁延而成慢性；风寒湿邪乘虚侵袭、留滞经络。《灵枢·贼风》有“恶血在内而不去”之论，提

示跌仆堕坠所致瘀血留滞不去，可致病变经久不愈。其病机可概括为本虚标实、虚实夹杂——外感邪气

与劳损过度为诱因，气血瘀滞、经络痹阻为标，肝脾肾亏虚、筋骨失养为本；日久瘀血痰浊互结，筋结形

成，局部粘连，病势缠绵难愈。有医家从筋论治肩关节周围炎，主张以调筋、理筋、柔筋为要，体现了经
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筋理论对软组织损伤治疗的指导价值[6]。据此，慢性软组织损伤的治疗大法以活血化瘀、舒筋通络、消

肿止痛为主，佐以祛风除湿、温经散寒；病程日久者又当兼顾补益肝肾、养血荣筋，做到攻补兼施、标本

同治。此外，临床尚需配合适当的功能锻炼、情志调摄与生活起居调护，以巩固疗效、防止复发。外用方

药通过药物直接作用于病损局部，与内治之理相通而途径各异；实验研究亦表明，活血化瘀类外用方药

能够改善损伤局部血液流变、减轻炎性渗出、促进组织修复[7]。 

3. “木棉胆黎药膏贴”的组方特色与理论依据 

3.1. 黎医药文化渊源与组方来源 

黎族主要聚居于海南岛，其地湿热多雨、瘴疠多发，独特的自然环境与生产生活方式促使黎族先民形

成了以鲜药外敷、药浴、药酒、膏贴为主要形式的外治体系。黎医药以“毒”、“风”、“瘀”、“湿”

立论，强调外治为先、简验便廉，用药多取当地道地药材[8]。黎医药知识多以口传心授、师承家传的方式

代代相传，与当地民间生活习俗紧密相连，具有较强的地域性与实用性。黎药生长于热带环境，药性多芳

香走窜、辛散温通或苦寒清解，与黎地湿热气候相适宜，用于外治之时每能直达病所、透达肌腠。近年来，

随着黎药资源调查、临床应用与产业开发的推进，黎药的特色与价值逐步受到重视，部分黎药品种已进入

药材质量标准建设与产业发展规划[9] [10]。海南黎族传统村落中蕴藏的大量药用植物资源，为黎药方剂的

挖掘整理与开发利用提供了物质基础。“木棉胆黎药膏贴”系在黎族民间骨伤科经验方的基础上，经黎药

传承人与临床医师共同整理优化而成，组方体现了黎医药外治骨伤类疾病“毒瘀同治、外治为先”的用药

思路。 

3.2. 君药木棉的药用内涵 

木棉(Bombax ceiba L.)为木棉科木棉属落叶乔木，又名攀枝花、英雄花，花、皮、根均可入药。木棉花

味甘、性凉，具清热凉血、利湿解毒之效，在岭南民间常作药食两用之品，亦为凉茶常用原料；木棉皮则

习用于祛风除湿、活血消肿、止痛，黎族民间常取木棉皮熬膏外敷治疗跌打损伤，岭南民族地区亦有以木

棉皮煎汤外洗治疗皮肤疮疡之习俗，足见其清热消肿之功。现代研究从木棉花水提物中鉴定出黄酮类等大

量活性成分，并证实其具有较为明确的抗氧化活性，所含槲皮素苷、芦丁、表儿茶素等成分与抗炎、抗氧

化等生物活性相关[11]；木棉花瓣质量标准研究亦为其药材质量的稳定可控提供了依据[12]。在“木棉胆黎

药膏贴”中，木棉为君，取其活血通络、消肿止痛之效，正切慢性软组织损伤“瘀阻作痛”之病机关键。 

3.3. 胆类药材的配伍意义 

胆类药材是中医药与民族医药共同使用的传统药类，蛇胆、猪胆、鸡胆等均以清热解毒、消肿止痛、

祛风止痉为功，入药历史较为悠久。蛇胆中胆汁酸类成分的分析测定与质量控制研究已较为完善，为其

安全规范使用提供了质控保障[13]；熊胆所含熊去氧胆酸、牛磺熊去氧胆酸等成分在抗炎、抗纤维化等方

面的药理作用亦受到较多关注[14]。胆类药材寒凉清解之性，与木棉凉血活血之能相伍，使全方于活血之

中兼清瘀热，于止痛之际兼顾消肿，与软组织损伤迁延过程中“瘀热互结”的病机变化相合，亦符合黎

医药“毒瘀同治”的组方思想。胆类药材苦寒之性峻利，若以内服论之，久服易伤脾胃阳气；然用于外

用制剂，其寒凉之性恰可清解局部瘀热，而无克伐中焦之虞，正合外治用药之宜。 

3.4. 全方配伍特点 

“木棉胆黎药膏贴”以木棉为君、胆类药材为臣，佐以活血止痛、祛风除湿之品，全方共奏活血化

瘀、清热解毒、舒筋通络、消肿止痛之功，性味上苦寒凉润与辛温走窜相兼，既清瘀热又散寒湿，兼顾了
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慢性软组织损伤寒热错杂、虚实互见的临床特点。方中木棉凉血活血以治其标，胆类清热解毒以除其因，

佐药温通走窜以助药力透达，君臣佐使层次分明，活血、清热、通络、止痛诸法并行而不相悖。其组方思

路与苗医弩药溻渍灸、彝药虎力散凝胶等民族医药外用制剂的组方特点相通，均强调药物经皮直达病所、

局部用药与整体调治相结合[15] [16]。该方沿用传统膏贴剂型，载药量较大、作用较为持久，贴敷于病损

局部可维持较稳定的药物释放，体现了黎医外治“以膏为引、以贴为用”的剂型思路。 

4. 中医外治途径与经皮给药优势 

4.1. 外治直达病所之利 

中医外治理论认为“外治之理，即内治之理；外治之药，即内治之药，所异者法耳”。清代医家吴

师机在《理瀹骈文》中对此作了较为集中的阐发。外治药物通过皮肤、腧穴给药，可经皮部、络脉、经脉

层层内传，作用于病损局部乃至所属脏腑，具有直达病所、层次分明之特点。外用制剂直接敷贴于病损

部位，可避免口服药物经胃肠吸收过程中的首过效应与胃肠道刺激，以相对较低的剂量在局部获得较高

的药物浓度，药力集中而全身负担较轻。传统中药外用制剂包括油膏、膏药、酊剂、散剂等多种形式，在

长期临床应用中形成了“简便廉验”的特点，并在现代制剂技术推动下不断改进，透皮给药效率与质量

可控性逐步提升[17]。在中医外治诸法之中，膏贴因其剂型稳定、便于携带、作用持久，尤宜于慢性病的

长期调理，故历来为骨伤科所倚重。 

4.2. 经皮给药与透皮促渗 

皮肤角质层是经皮给药的主要屏障。中药活性成分多为小分子黄酮、生物碱、萜类等，具备一定的

经皮渗透基础，皮肤靶向纳米制剂等新型递送载体的研究为中药外用制剂增效提供了新思路[18]。在透皮

促渗方面，含挥发油类成分的中药可不同程度地促进其他有效成分的经皮吸收[19]，其促渗作用与角质层

水合状态的变化(经皮水分散失量)存在相关性[20]；热性中药挥发油的促渗作用亦显示出一定的成分与结

构规律性[21]。膏贴类制剂长时间贴敷，药物持续释放渗透，局部封包效应可进一步提高角质层水合程度，

降低药物经皮渗透的阻力，有利于维持局部有效药物浓度并形成一定程度的贮库效应，这为“木棉胆黎

药膏贴”的给药方式提供了制剂学与药动学层面的合理性。同时，局部皮肤的角质层水合程度、贴敷温

度及药物溶出状态等均可影响透皮速率，膏贴贴敷过程中的温热效应与封包作用对促进药物吸收亦有一

定助益。此外，外贴给药可灵活选择敷贴部位与面积，便于根据病损范围调整用药，操作性强，患者接

受度相对较高。 

4.3. 穴位贴敷的协同作用 

若将膏贴敷于特定腧穴，则可同时发挥药物与腧穴的双重调节作用。穴位贴敷疗法在呼吸系统等

疾病中的应用研究已较为广泛，其“药穴同用”的治疗模式得到一定程度的认可[22]；穴位贴敷联合针

刺治疗风寒湿阻型肩关节周围炎等骨关节疾病的临床观察亦显示了较好疗效[23]。就慢性软组织损伤而

言，病损局部往往正是阿是穴所在，膏贴直接敷贴于痛点局部，实则兼有药物作用与穴区刺激的双重

效应，与“以痛为腧”之经筋病治疗原则相合。此外，可溶性微针等新型透皮递送技术的进展，为中药

外用制剂突破皮肤屏障、提高渗透效率提供了借鉴方向[24]。中药贴敷与西药非甾体抗炎药贴剂在缓解

早期膝骨关节炎疼痛方面的对照研究提示，中药贴剂在疗效与安全性方面具有一定的比较优势[25]，这

为“木棉胆黎药膏贴”的临床定位与疗效比较研究提供了外部证据。在临床使用中，尚应根据病损部

位、皮肤状况及患者耐受情况合理安排贴敷时间与疗程，必要时与其他外治方法交替或联合使用，以

获更佳疗效。 
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5. 现代药理机制优势 

5.1. 抗炎镇痛作用 

“木棉胆黎药膏贴”的疗效可从现代药理学角度得到多方面解释。其一，抗炎镇痛。组方中活血化

瘀、清热解毒类药物所含活性成分可通过抑制炎症介质释放、下调疼痛相关信号通路而发挥抗炎镇痛作

用。含乳香、没药等树脂类药材的复方制剂研究提示，其活性成分具有较好的抗炎与镇痛活性[26]；血竭

类活血化瘀药材的研究亦显示其能够改善局部瘀血状态、减轻炎症反应[27]。以外用膏贴为对象的研究发

现，膏贴类制剂可通过调节外周伤害性感受器的敏感性(如 TRPV1 通道)减轻外周炎性痛敏，从而缓解疼

痛[28]，这为中药膏贴“活血止痛”的传统功效提供了机制层面的证据。慢性软组织损伤局部常处于低度

慢性炎症状态，炎症介质持续刺激神经末梢而致疼痛缠绵，药物经皮持续释放可较稳定地抑制局部炎症

反应，这与其外治“药力持久”的特点互为印证，也与中医学“通则不痛”之认识相合。 

5.2. 调节免疫与抗纤维化作用 

胆类药材所含胆汁酸类成分在抗炎、调节免疫方面具有活性。相关研究提示，胆源性成分可通过调

控小胶质细胞极化与炎症小体活性等途径发挥抗炎保护作用[29]。慢性软组织损伤病程中，局部慢性炎症

与纤维化修复常并存，具有抗炎与抗纤维化作用的成分可能有助于延缓或减轻组织粘连。木棉所含黄酮

类成分的抗氧化活性则有助于清除损伤局部自由基、减轻氧化应激损伤，为损伤组织的修复创造较为有

利的环境。此外，活血类药物经皮给药后促进局部血流的效应，有利于炎症产物的清除与营养物质的输

送，与中医学“瘀去新生”之认识相呼应。软组织损伤的修复过程还涉及神经–内分泌–免疫网络的参

与，中药外用制剂多成分、多靶点的作用特点在这一过程中可能发挥较为综合的调节效应。上述机制从

不同层面支持“木棉胆黎药膏贴”活血化瘀、消肿止痛之组方设计的合理性。 

6. 剂型工艺与安全性优势 

6.1. 剂型选择与工艺改进 

膏贴类制剂在剂型与工艺上具有较为突出的特点。传统黑膏药在我国应用历史悠久，以铅丹等为基

质，载药量较大、贴敷持久，但存在铅含量风险、剥离困难及卫生性较差等不足；以凝胶贴膏(巴布剂)为
代表的新型基质则具有透气性好、载药稳定、贴敷舒适、剥离方便等优点，相关制备工艺研究已较为成

熟[30]。传统膏药向凝胶贴膏等新型剂型的转化研究，为“木棉胆黎药膏贴”的剂型改进提供了可行路径

[31]。基质的选择需兼顾载药量、释放速率、黏附性、皮肤刺激性及工艺可行性等多方面因素，在保留黎

药膏贴传统特色的前提下引入现代制剂技术，是其走向规范化生产的关键环节。膏贴的黏附性与剥离性

直接关系患者的贴敷体验与依从性，基质配比与成膜工艺的优化对于提升使用感受、保证贴敷时间亦具

有重要意义。此外，有效成分提取方法的选择与优化直接关系膏贴的药效与稳定性，水煎、醇提、挥发

油提取等不同工艺对有效成分的保留具有不同影响，需结合组方药味特点加以选择，以保证药贴既保持

黎药传统特色，又符合现代制剂的质量要求。 

6.2. 质量控制与安全性 

在质量控制方面，通过对木棉、胆类等主要药味的有效成分进行含量测定，并对熬制温度、摊膏厚

度、基质配比等关键工艺参数加以规范，可保证产品质量的批间一致性，为疗效的稳定发挥奠定基础。

在安全性方面，外用给药避免了口服药物经胃肠吸收对肝肾功能的影响，全身不良反应相对较少，较适

宜慢性病患者的长期使用；但膏贴长期贴敷亦可能引起局部皮肤刺激、过敏反应，需注意贴敷时间的管

理与皮肤反应观察，对既往有接触性皮炎史者尤应谨慎。规范的随机对照试验设计对于客观评价贴敷类

https://doi.org/10.12677/tcm.2026.159510


武鹏 等 
 

 

DOI: 10.12677/tcm.2026.159510 277 中医学 
 

制剂的疗效与安全性尤为重要，近年来天灸散、伤科冷痛贴等穴位贴敷及膏贴类制剂的随机对照研究，

为外用制剂的临床评价提供了方法学参照[32] [33]；膏贴联合其他疗法的临床研究亦提示其具有较好的联

合应用前景[34]。同时，建立不良事件的监测与上报机制，对于保障外用制剂的临床用药安全亦属必要。 

7. 临床应用价值与展望 

慢性软组织损伤病程长、易反复，患者对长期用药的安全性与依从性有较高要求。“木棉胆黎药膏

贴”采用外贴给药，操作简便、费用相对较低，患者可居家自行使用，较为契合慢性软组织损伤的长期

管理需求，具有一定的卫生经济学意义。中医外治法治疗慢性软组织损伤的临床研究较为丰富，中药热

奄包、推拿、针刺等疗法与膏贴外治相互配合，可望进一步增强临床疗效[35] [36]；针对肌筋膜疼痛综合

征、梨状肌综合征等较为难治的慢性软组织疼痛，激痛点针刺、内热针肌筋膜松解等疗法与中药外治的

联合应用亦显示出较好的协同效应[37] [38]。砭石热熨、正骨手法等外治法在项背肌筋膜炎、肱骨外上髁

炎等疾病中的临床应用，进一步丰富了软组织损伤的中医外治体系[39] [40]。从政策环境看，中医药传承

创新与民族医药振兴相关政策持续出台，黎医药作为海南特色民族医药资源，其外用制剂的挖掘、整理

与标准化日益受到重视；黎医人才的培养与传承机制亦在逐步完善，这为“木棉胆黎药膏贴”的研发、

推广与可持续发展提供了有利条件。在海南自由贸易港建设与中医药健康产业发展的背景下，黎药特色

外用制剂亦可依托文旅康养、基层适宜技术推广等渠道拓展应用场景，扩大其社会效益。 
可以认为，“木棉胆黎药膏贴”具有与多种中医外治法协同应用的潜力。为将上述理论层面的优势

转化为可验证的临床证据，建议按照“基础研究–探索性临床–确证性临床–产业化转化”四阶段制定

未来研究路线图：近期(1~2 年)以临床前基础研究为重点，完成处方优化与工艺定型，开展急性经皮毒性、

皮肤刺激性、致敏性等安全性评价，建立以木棉、胆类药材为主要对象的药材质量标准与特征成分指纹

图谱，确定最佳提取工艺与基质配比，并完成无铅或低铅基质的替代验证；中期(2~4 年)开展小样本探索

性临床研究，通过单中心前瞻性队列研究初步评价其疗效与安全性，明确贴敷时间、疗程与适应证范围，

积累皮肤不良反应发生率等安全性数据，同时采用网络药理学方法预测其物质基础与潜在作用靶点，为

机制研究提供方向；远期(4~6 年)组织实施多中心、随机双盲、安慰剂对照的确证性临床试验，以疼痛视

觉模拟评分、功能障碍指数及患者报告结局为主要指标，评价其远期疗效与生活质量获益，结合代谢组

学、微生物组学等组学技术阐明其作用机制，并依托药物警戒体系开展上市后安全性监测，最终推动院

内制剂注册、备案与规模化生产，形成标准化的临床应用方案并在基层医疗机构推广应用。 

8. 局限性与风险分析 

前文从病机、组方、给药途径、药理机制与剂型工艺等方面分析了“木棉胆黎药膏贴”治疗慢性软

组织损伤的中医优势。为使认识更为客观、全面，有必要对该研究本身及其临床应用中的局限性、潜在

风险进行审视与分析，以便为后续研究设计与临床决策提供审慎参考。 

8.1. 研究方法的局限性 

本文属于理论分析与文献综述性质的研究，尚未开展规范的临床观察与实验研究，其论证主要基于

中医理论推演、民间用药经验及相关文献的间接证据，证据等级相对有限。膏贴的具体处方比例、熬制

工艺参数、贴敷时间与疗程等关键信息，主要来源于民间经验的整理与传承，尚缺乏标准化、公开化的

数据支撑；不同批次产品在药材来源、有效成分含量与质量一致性方面亦缺乏检测数据。因此，本文所

述之“优势”应理解为理论层面的分析性判断，其确切的疗效、安全性及适用范围，尚需通过规范的临

床前毒理学研究与设计严谨的随机对照试验加以验证。在证据充分之前，对其疗效与安全性的表述宜保

持审慎，不宜过度解读或扩大宣传。 
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8.2. 皮肤不良反应风险 

膏贴类外用制剂最常见的不良反应为局部皮肤反应。《外用中成药临床应用药物警戒指南》指出，

外用中成药的不良反应以皮肤反应为主，可表现为用药部位红斑、水肿、红疹、丘疹、色素沉着等，伴或

不伴瘙痒、灼热、刺痛，严重者可出现水疱、糜烂、渗出，罕见情况下亦可发生过敏性休克等严重反应

[41]。真实世界监测数据亦显示，膏贴类中成药的不良反应报告多为皮肤瘙痒、发红、轻微肿胀等一般反

应，停药后多可自行缓解，未观察到严重不良反应[42]。但若贴敷时间过长、皮肤破损处贴敷或患者本身

为过敏体质，皮肤反应的发生风险可相应升高。故临床使用时应嘱患者贴敷前于小面积皮肤先行试贴，

控制单次贴敷时间(一般不宜超过 6~12 h)，贴敷期间密切观察皮肤反应，一旦出现明显瘙痒、红肿或水疱

应立即停贴并作相应处理；对既往有接触性皮炎或药物过敏史者，以及儿童、老年人等皮肤耐受性较差

的人群，应慎用或禁用，并应在医生指导下使用。 

8.3. 胆类药材的潜在安全隐患 

胆类药材来源涉及蛇、猪、鸡等多种动物，其基原鉴别、采收加工与质量控制是保障用药安全的关

键环节。胆类药材成分复杂、来源多样，部分名贵胆类药材(如熊胆)存在掺伪掺杂风险，相关质量控制研

究提示，须通过基原鉴定、特征成分含量测定及指纹图谱等手段加以规范，方可保证药材的真实性与质

量稳定[43]。就安全性而言，经规范炮制与质控的胆类药材在标准毒理学试验中未显示明显毒性，如猪胆

粉的急性毒性、亚慢性毒性、遗传毒性及致畸试验均未见阳性结果，提示其在一定剂量范围内相对安全

[44]；但胆汁酸类成分在体内高浓度蓄积时具有潜在细胞毒性，高浓度疏水性胆汁酸可破坏肝细胞膜完整

性、引起肝细胞损伤，提示长期、大剂量使用仍需警惕相关风险[45]。此外，蛇胆等药材若来源不明、未

经检验检疫，尚存在微生物污染及胆红素等成分异常的风险。故对含胆类药材的制剂，应严格药材来源

管理与检验流程，规范炮制工艺，并关注长期反复使用可能带来的成分蓄积问题。 

8.4. 传统剂型的铅污染风险 

传统黑膏药多以铅丹(四氧化三铅)为基质熬制，铅含量较高，铅可经长时间贴敷或破损皮肤吸收并蓄

积于体内，长期使用存在慢性铅中毒风险，对儿童、孕妇及肝肾功能不全者危害尤为明显。回顾性临床

数据显示，在因使用含重金属的民间偏方(包括外用涂抹、贴敷)而发生重金属中毒的银屑病患者中，铅中

毒占有一定比例，其中部分病例与皮肤外用途径相关，提示外用制剂所致铅暴露的风险不容忽视[46]。因

此，“木棉胆黎药膏贴”若沿用传统铅丹基质，应通过基质替代与铅含量限度检测加以控制；现有制剂

研究已证明以凝胶贴膏(巴布剂)等新型基质替代铅丹基质的技术可行性，建议在保留黎药组方特色的前

提下，逐步以无铅或低铅基质替代传统基质，并将铅、镉、砷、汞等有害元素限度检查纳入质量标准，从

源头上控制铅污染风险。 

8.5. 标准化生产的挑战 

黎药多源于民间经验，部分品种尚未被《中国药典》及法定药材标准收载，基原鉴定、有效成分含

量测定、重金属及有害元素限度、农药残留等质控指标有待建立与完善；膏贴制备过程中熬制温度、时

间、基质配比、载药量等关键工艺参数多依赖经验把握，批间一致性难以保证；符合药品生产质量管理

规范(GMP)的生产线建设，以及医疗机构制剂注册、备案等程序亦需逐步推进。此外，黎药资源的可持续

利用、道地药材种植与采收的规范化、药材质量的稳定性评价等，均属标准化生产必须解决的基础问题。

上述问题的解决，有赖于产学研协同与政策支持，也需要在黎药质量标准研究、制剂工艺优化与临床评

价等方面持续投入，方能使黎药外用制剂由经验性制作向规范化生产平稳过渡。 
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8.6. 风险应对与防控策略 

综上，客观认识并主动防控上述风险，是“木棉胆黎药膏贴”由民间经验走向规范应用的前提。建

议在后续研发中优先开展皮肤刺激性、致敏性与急性经皮毒性等临床前安全性评价，建立药材–中间体

–成品三级质量控制体系，完成无铅基质替代与有害元素限度控制，并通过规范的临床试验积累安全性

数据、建立不良反应监测与上报机制；同时，加强用药指导与患者教育，明确禁忌人群与使用注意事项，

从而在确保安全性的前提下充分发挥其治疗优势。 

9. 结语 

“木棉胆黎药膏贴”以黎医外治经验为根基，组方将木棉活血通络、胆类清热解毒消肿之效融为一

体，治法上契合慢性软组织损伤“瘀”、“热”、“虚”交错、本虚标实的病机特点；剂型上采用经皮

外贴，药物直达病所，兼具安全性较好与使用便捷之优；现代药理研究亦从抗炎镇痛、抗氧化、调节免

疫等方面为其疗效提供了相应支撑。该药贴的治疗优势体现了中医外治理论与黎族医药经验的融合，具

有一定的研究与推广价值。同时也应看到，本文分析仍以理论推演与间接证据为主，其疗效与安全性尚

有待规范的临床研究加以验证。后续应在客观评估皮肤不良反应、胆类药材用药安全、传统剂型铅污染

及标准化生产等局限与风险的基础上，按照“基础研究–探索性临床–确证性临床–产业化转化”的路

线图稳步推进，不断完善其制备工艺与质量标准，使这一黎药特色外用制剂更好地服务于慢性软组织损

伤的防治。 
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