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也粤遭泽贼则葬糟贼页 Objective To study the extraction process and molding process of Yishen Gujing Nuanqi Patch (YSGJNQP).
Methods Using osthole, hydroxy-琢-sanshool, hyperoside, and extract yield as evaluation indicators, and extraction time, extraction
solvent ratio, and ethanol concentration as factors, the Box-Behnken response surface method was used to optimize the optimal
extraction process. Taking the initial adhesion, holding adhesion, peeling strength, and sensory evaluation of the gel patch as
indicators, the D-optimal mixture design was used to optimize the optimal molding process for YSGJNQP. Results The optimal
extraction process for YSGJNQP was reflux extraction for 120 minutes, with an extraction solvent ratio of 12 and an ethanol
concentration of 57%, repeated twice using the same method. The optimal molding process had a mass ratio of 6.00% NP700,
0.60% PVP-k90, 0.15% glycoxyaluminium, 5.76% filler, 0.10% EDTA-2Na, 21.76% glycerin, 0.20% citric acid, and 65.43% total
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固精益肾暖脐膏出自叶摄生秘剖曳卷四袁主要由

花椒尧蛇床子尧韭菜子尧肉桂尧母丁香尧麝香尧附子尧硫
黄组成袁用于治疗男子精寒袁阳事痿弱袁举而不坚袁坚
而不久袁白浊遗精等症[1]遥 该方中所含化学成分主要

有黄酮类尧香豆素类尧酰胺类尧挥发油类等袁原制剂中

部分药物是采用油炸的方式对药物进行有效成分的

提取袁但此方式有着高温破坏药物成分袁产生空气污

染的弊端 [2]袁且经过高温的提取袁有效成分留存较

少袁为进一步优化方案袁本实验以醇提取来代替油炸

提取袁根据成分及其药效综合考察袁决定将处方分为

两部分袁花椒尧蛇床子尧韭菜子尧附子这四味药以醇提

的方式提取袁肉桂尧母丁香尧硫黄尧麝香制备成粉末做

填充剂参与药物的成型遥 蛇床子中最具代表性的香

豆素类成分蛇床子素具有温补肾阳的作用[3-5]曰花椒

在处方中占比最高袁含有能够发挥温中止痛的作用

的山椒素[6-7]曰花椒和蛇床子中都含有能够改善肾阳

虚证袁提高免疫力的金丝桃苷[8]袁因此本实验选用这

三个成分以及浸膏得率为指标来优选提取工艺遥
原制剂为黑膏药袁传统制备方式是将药物油炸

之后再下丹形成膏状物袁 黑膏药中的铅经过长久接

触后会在体内积累袁发生中毒反应[9]袁对身体健康造

成危害遥随着贴膏制剂的发展袁凝胶贴膏开始步入市

场遥 凝胶贴膏是指原料药物与适宜的亲水性基质混

匀后涂布于背衬材料上制成的贴膏剂袁作为一种新

型透皮给药载体袁与传统黑膏药相比袁凝胶贴膏具有

使用方便尧刺激性小尧载药量大尧保湿性好尧透皮吸收

率高尧用药依从性好等显著优点[10-12]遥
Box-Behnken 设计-响应面法是采用多元二次回

归方程来拟合实验数据袁寻求最优工艺参数袁常用于

制剂工艺研究[13]遥 因试验因素选取较多袁为了避免多

因素之间的相互影响袁采用了 D-最优混料设计来优化

处方配比袁D-最优混料设计固定各基质总量不变袁
预测结果准确性高袁更适合凝胶贴膏的处方优化[14]遥

本实验采用 Box-Behnken 设计原响应面法与

D-最优混料设计法优选出益肾固精暖脐贴最佳的

提取工艺和成型工艺袁以期为益肾固精暖脐贴的进

一步开发利用提供参考遥
1 仪器与材料

1.1 仪器

Agilent1260型HPLC色谱仪渊G7117C 型DAD 检

测器袁G7130A 型柱温箱袁G7129A 型自动进样器袁
G7111A 型四元泵冤尧Agilent C18色谱柱渊5 滋m袁4.6 mm伊
250 mm冤渊美国安捷伦科技有限公司冤曰SK5200H
型超声波清洗器渊上海科导超声仪器有限公司冤曰
AUX-220 型十万分之一分析天平渊日本SHIMADZU
公司冤曰JB-160 型电动搅拌器渊上海析牛莱伯仪器

有限公司冤曰HG-810 型胶带初黏性试验机渊东菀

市华国精密仪器有限公司冤曰XK-203 型触摸屏款拉

力机 渊东菀市欣科仪器仪表有限公司冤曰CBY-2DY
型持粘性测试仪渊济南百戈实验仪器有限公司冤曰
AUX-220型万分之一分析天平渊日本 SHIMADZ公司冤曰
101-3S 型电热恒温干燥箱渊绍兴市沪越仪器设备有

限公司冤遥
1.2 试剂与药材

对照品金丝桃苷渊成都曼斯特生物科技有限公司袁
批号院MUST-14052113袁质量分数逸98%冤曰羟基-倩-山
椒素渊成都埃法生物科技有限公司袁批号院AFCD2611袁
质量分数逸98%冤曰蛇床子素渊中国食品药品检定研

究院袁批号院110822-202111袁质量分数逸98%冤曰磷酸

渊H3PO4袁国药集团化学试剂有限公司 袁批号 院
20211027冤曰乙腈为色谱纯渊德国 Merck 公司冤曰其余

试剂均为分析纯曰聚乙烯吡咯烷酮渊PVP-k90冤渊山东

优索化工科技有限公司袁批号院119197009100冤曰聚丙

烯酸钠渊NP700冤渊日本昭和电工株式会社袁批号院
291470A冤曰甘羟铝渊日本协和化学工业株式会社袁批
号院SG-0663冤曰高岭土渊河南铂润铸造材料有限公

司冤曰柠檬酸渊批号院20221109冤尧EDTA-2Na渊批号院
20230109冤尧甘油渊批号院20221208冤尧无水乙醇渊批号院
20221102冤均购自国药集团化学试剂有限公司曰水为

纯化水遥
肉桂尧母丁香尧麝香尧硫黄尧花椒尧蛇床子尧黑顺

amount of water and medicinal solution. Conclusion The optimized extraction process and gel patch preparation process for
YSGJNQP in the study are stable and feasible, providing a reference for further development and utilization of this product.

也运藻赠憎燥则凿泽页 Yishen Gujing Nuanqi Patch; high performance liquid chromatography; Box-Behnken response surface method;
D-optimal mixture design; gel paste
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片尧韭菜子均购于湖南南国药都饮片公司袁经湖南中

医药大学第一附属医院杨磊主任药师鉴定为正品遥
2 提取工艺方法与结果

2.1 含量测定

2.1.1 色谱条件 Agilent C18色谱柱渊5 滋m袁 4.6 mm伊
250 mm冤袁柱温 30 益曰流动相院乙腈渊A冤-水渊含0.1%磷

酸袁B冤袁梯度洗脱程序院0耀20 min袁10%耀20%A曰20耀
25 min袁20%耀30%A曰25耀45 min袁30%耀50%A曰45耀
50 min袁50%耀60%A曰50耀60 min袁60%A曰流速1 mL/min曰
检测波长 0耀42 min为 256 nm袁42耀53 min为 270 nm袁
53 min 之后为 322 nm曰进样量 5 滋L遥
2.1.2 溶液的制备 对照品溶液院精密称取各对照

品适量袁加甲醇制成每 1 mL 含金丝桃苷 0.074 mg尧
羟基-琢-山椒素 0.326 mg尧蛇床子素 0.216 mg 的混

合溶液袁摇匀袁即得遥
供试品溶液院按照处方比例称取花椒尧蛇床子尧

韭菜子尧黑顺片共 60 g袁置于圆底烧瓶中袁加入 10倍
量 50%乙醇袁提取 1 h袁过滤提取液并浓缩至 50 mL袁
精密量取提取液 1 mL 置于 25 mL 容量瓶中袁用甲

醇稀释至刻度袁摇匀袁滤过袁取续滤液袁即得遥
阴性样品溶液院分别取缺蛇床子尧缺花椒尧缺蛇

床子和花椒的阴性样品袁按照供试品方法制备袁即得遥
2.1.3 专属性考察 取空白溶剂甲醇以及野2.1.2冶项
下制备对照品溶液尧供试品溶液尧阴性样品溶液依次

进样 5 滋L袁如图 1 所示袁结果表明对照品与供试品

溶液 3 种成分色谱峰保留时间一致且分离度良好袁
空白对照及饮片中其他组分对测定无干扰袁表明方

法专属性良好遥
2.1.4 线性关系考察 精密吸取野2.1.2冶项下制备的

对照品溶液 0.1尧0.2尧0.4尧0.6尧0.8尧1 mL 置于 1 mL
量瓶中袁用甲醇稀释至刻度袁即得到系列质量浓度的

对照品溶液遥 按照野2.1.1冶项下色谱条件进行进样分

析遥 以各成分进样质量浓度为横坐标渊x冤尧峰面积为

纵坐标渊y冤袁用最小二乘法进行线性回归分析袁得回

归方程及线性范围遥 3 种成分的回归方程尧r 值及线

性范围见表 1遥
2.1.5 精密度试验 取野2.1.2冶项下方法制备的混合

对照品溶液袁按照野2.1.1冶项下色谱条件连续进样 6
次袁计算 3 种成分峰面积的 RSD 值袁结果显示金丝

桃苷尧羟基-琢-山椒素尧蛇床子素峰面积的 RSD 分

别为 1.08%尧0.67%尧0.70%袁表明仪器精密度良好遥
2.1.6 稳定性试验 取同一供试品溶液袁按照野2.1.1冶
项下色谱条件袁分别于 0尧2尧4尧8尧12尧24 h 进行进样测

定袁计算 3 种成分峰面积的 RSD 值袁结果显示金丝

桃苷尧羟基-琢-山椒素尧蛇床子素峰面积的 RSD 分

别为 0.95%尧0.94%尧0.93%遥 表明供试品溶液在 24 h
内的稳定性良好遥
2.1.7 重复性试验 取同一批次的药材袁依照野2.1.2冶
项下方法平行制备 6 份供试品溶液袁按照野2.1.1冶项
下色谱条件进行进样测定袁计算含量并记录峰面积遥
结果显示金丝桃苷尧羟基-倩-山椒素尧蛇床子素的平

均含量为 0.74尧2.50尧0.89 mg/mL袁其 RSD 值分别为

0.75%尧0.70%尧0.72%袁表明该方法重复性良好遥
2.1.8 加样回收率试验 取已知含量的提取液 6
份袁每份取样量 0.5 mL袁按照质量浓度 1颐1 的比例加

入对照品袁依据野2.1.2冶项下供试品溶液进行制备袁再
依据野2.1.1冶项下色谱条件进行测定并计算回收率遥
结果显示金丝桃苷尧羟基-琢-山椒素尧蛇床子素的平

均加样回收率分别为 101.99%尧102.63%尧94.79%袁其
RSD 值分别为 2.73%尧1.78%尧2.66%袁表明所建立的

方法可行遥
2.2 浸膏得率测定

精密量取提取液 10 mL袁置于已经恒重好的蒸

发皿中袁水浴蒸干袁将蒸发皿放入 105 益烘箱中干

燥 3 h袁取出袁置于干燥器中冷却 30 min袁称定重量遥
浸膏得率=渊干膏质量伊总体积冤/渊取样量伊总生药量冤伊
100%遥
2.3 熵权法评价

首先测定不同提取方法所得供试品溶液中金丝

桃苷尧羟基-琢-山椒素尧蛇床子素和浸膏得率袁建立

初始化决策矩阵 X ij遥 对数据进行归一化处理后建立

概率矩阵 Pij曰其次袁计算各指标信息熵 Eij 及权重系

数 W j袁得出金丝桃苷尧羟基-琢-山椒素尧蛇床子素和

浸膏得率权重系数分别为 0.24尧0.26尧0.27尧0.23袁再
根据 W j 通过线性加权计算综合评分 Y遥

表 1 线性关系考察

指标成分

金丝桃苷

羟基-琢-山椒素

蛇床子素

回归方程

y=383.9x-0.905 6
y=6 950.8x-12.286
y=3 051.5x-3.381 2

r
0.999 8
0.999 8
0.999 8

线性范围/(滋g/mL)
7.4耀74.0

32.6耀326.0
21.6耀216.0
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2.4 单因素考察提取工艺

取处方药材花椒尧蛇床子尧韭菜子尧黑顺片共 60 g袁
考虑实际生产中不会进行药物粉碎袁所以为避免粉

碎对提取结果造成偏差袁因此在实验过程中也不进

行粉碎袁以不同浸泡时间渊0尧30尧60尧90尧120 min冤尧不
同提取时间渊30尧60尧90尧120尧150 min冤袁不同乙醇浓

度渊10%尧30%尧50%尧70%尧90%冤尧不同提取溶媒倍数

渊6尧8尧10尧12尧14 倍冤以及不同提取次数渊1尧2尧3 次冤为
考察条件进行提取试验遥 按照野2.1.2冶项下的操作制

备供试品溶液袁进行金丝桃苷尧羟基-琢-山椒素尧蛇
床子素以及浸膏得率的含量测定遥 根据熵权法计算

结果袁结果见图 2遥
2.5 Box原Behnken设计原响应面法优选提取工艺条件

通过单因素实验的考察结果来看袁由于评分随

浸泡时间的增加而降低袁因而浸泡时间不作为考察

因素曰本实验选取对提取工艺有直接影响的因素袁分
别为提取时间渊A冤尧提取溶媒倍数渊B冤尧乙醇浓度

渊C冤袁各因素选取低尧中尧高 3 个水平袁固定提取次数

为 2 次进行提取袁以金丝桃苷尧羟基-琢-山椒素尧蛇
床子素以及浸膏得率的综合评分为评价指标遥 试验

设计表及结果见表 2遥
2.5.1 模型拟合及方差分析 采用 Design Expert
13.0.1 软件袁对数据进行拟合袁结果表明二次多项回

归方程模型较优渊P<0.000 1袁失拟项 P=0.187 3)遥 最

终得到二次多项回归方程为院Y=0.755 2+0.003 1A+
0.138 5B+0.326 6C+0.019 3AB-0.096 7AC-0.042
4BC-0.053 1A 2+0.028 5B2-0.240 0C2袁R2=0.993 9袁
表明此设计模型拟合度较优袁可用此模型对本实验

图 1 空白对照尧混合对照尧阴性样品及供试品 HPLC图

蛇床子和花椒阴性样品 供试品

空白对照 混合对照品

花椒阴性样品 蛇床子阴性样品

A B

C D

E F
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提取工艺进行分析和预测遥
2.5.2 条件优化尧预测与验证 采用 Design Expert
13.0.1 软件袁绘制提取时间尧提取溶媒倍数尧乙醇浓

度之间的 3D 响应面图袁具体结果见图 3袁根据模型

进行预测得出本实验最佳提取方案为提取时间

120 min袁提取溶媒倍数为 12袁乙醇浓度为 57%袁评
分预测值为 0.928遥 按照此条件进行 3 次验证实验袁
最终结果见表 3遥 由此可知袁优化后的工艺稳定性较

好尧重复性较高袁因此该建立的数学模型能够良好的

预测结果遥
3 成型工艺方法与结果

3.1 样品制备

药液制备院称取母丁香尧肉桂尧硫黄尧麝香打粉备

用袁其余药材加 12 倍量的 60%乙醇回流 2 h袁滤过袁

提取两次袁合并滤液袁将液体蒸至无醇味袁浓缩至相

对密度为 1.15耀1.20渊60 益冤袁即得遥
益肾固精凝胶贴膏制备院取 PVP-k90袁加 20 倍

水溶胀袁待溶胀完全之后袁加入柠檬酸和药液混匀作

为 A 相备用曰将母丁香尧肉桂尧硫黄尧麝香粉碎与高

岭土混合作为填充剂备用曰取适量的甘油尧NP700尧
EDTA-2Na 以及甘羟铝混匀作为 B 相备用遥 先将 A
相和填充剂混匀袁在搅拌过程中加入 B 相袁待膏体

成型之后袁置于背衬材料上袁过涂布机涂布成型袁放
置至膏体成型袁裁剪袁即得遥
3.2 指标评价

参照叶中华人民共和国药典曳2020 年版 [15]以及

文献[16-17]袁以初黏力渊20 分冤尧持黏力渊20 分冤尧剥
离强度渊20 分冤以及感官评价渊透布程度尧均匀性尧涂展

性尧皮肤追随性尧反复揭贴性冤渊5伊8 分冤为评价指标袁
总分为 100 分遥

图 2 单因素实验结果

表 2 Box原Behnken 设计原响应面法实验及结果

序号
因素

A/min B/倍 C/%
指标

金丝桃苷/(mg/mL) 羟基-琢-山椒素/(mg/mL) 蛇床子素/(mg/mL) 浸膏得率/% 综合评分/分
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17

60
60
60
60
90
90
90
90
90
90
90
90
90
120
120
120
120

12
10
8
10
10
10
12
10
8
10
12
10
8
10
10
8
12

50
30
50
70
50
50
30
50
30
50
70
50
70
30
70
50
50

0.90
0.52
0.78
0.85
0.84
0.81
0.72
0.83
0.50
0.78
0.97
0.82
0.81
0.63
0.78
0.72
0.87

3.13
1.25
2.76
3.37
2.98
3.06
2.07
3.11
1.23
3.00
3.59
3.06
3.23
1.79
2.94
2.71
3.27

1.29
0.34
1.10
1.36
1.21
1.26
0.67
1.26
0.35
1.21
1.45
1.24
1.29
0.55
1.19
1.10
1.33

13.12
8.18
11.32
13.12
12.30
12.29
10.59
12.86
7.30
12.28
14.13
12.95
12.27
9.75
11.72
10.97
13.53

0.840
0.043
0.635
0.855
0.746
0.754
0.397
0.786
0.003
0.718
1.000
0.772
0.775
0.263
0.688
0.582
0.865
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图 3 三种因素对综合评分的响应面图

表 3 最佳提取工艺验证实验结果

序号

1
2
3

金丝桃苷/(mg/mL)
0.92
0.90
0.91

羟基-琢-山椒素/(mg/mL)
3.50
3.40
3.45

蛇床子素/(mg/mL)
1.38
1.41
1.45

浸膏得率/%
13.88
13.97
13.92

平均评分/分

0.937

RSD/%

0.94

相对偏差/%

0.97

3.2.1 初黏力 取 3 片供试品袁在 18耀25 益尧相对

湿度 40%耀70%条件下放置 2 h 以上袁将供试品固定

于 30毅倾斜板中央袁膏面向上袁去除防黏层袁使钢球

自斜面顶端自由滚下袁并记录膏体能黏住的最大球

号钢球遥
评分标准院按公式 X/Xmax伊20 评分袁X 为试验中

的实际测定值袁Xmax 为试验中最高测定值遥
3.2.2 持黏力 将贴膏裁剪成 3伊10 cm袁于 18耀25 益尧
相对湿度 40%耀70%条件下放置 2 h 以上袁去除防黏

层袁将供试品贴于试验板上袁用滚压轴在供试品上来

回滚动三次袁使贴膏完全贴合试验板袁再将贴膏放置

20 min 之后进行测定袁于试验板下端挂一 500 g 砝

码袁记录贴膏从试验板上脱落的时间遥
评分标准院按公式 Y /Ymax伊20 评分袁Y 为试验中

的实际测定值袁Ymax 为试验中最高测定值遥
3.2.3 剥离强度 将贴膏裁剪成 2.5伊10 cm袁于 18耀
25 益尧相对湿度 40%耀70%条件下放置 2 h 以上遥去

除防黏层袁将供试品贴于试验板上袁用滚压轴在供试

品上来回滚动 3 次袁使贴膏完全贴合试验板袁再将贴

膏放置 20 min再进行测定袁在凝胶贴膏的一端做180毅
的折返袁并将该端夹在试验机的拉力测定仪夹具上袁
以 100 mm/min 的速度将凝胶贴膏从试验板上拉

离袁测定其剥离强度遥
评分标准院按公式 Z/Zmax伊20 评分袁Z为试验中的

实际测定值袁Zmax 为试验中最高测定值遥
3.2.4 感官评价 以透布程度尧均匀性尧皮肤追随

性尧涂展性以及反复揭贴性多指标综合评分为感官

评分[14]遥 评分标准见表 4遥
3.3 单因素实验及结果

经过前期实验袁确定使用 PVP-k90 作为增黏

剂袁固定其他成分的用量袁分别对 PVP-k90渊0.3%尧
0.4%尧0.5%尧0.6%尧0.7%冤尧柠檬酸渊0.15%尧0.20%尧
0.25%尧0.30%尧0.35%冤尧甘油渊15%尧20%尧25%尧30%尧
35%冤尧NP700渊4.0%尧4.5%尧5.0%尧5.5%尧6.0%冤尧甘羟

铝渊0.10%尧0.15%尧0.20%尧0.25%尧0.30%冤尧EDTA-2Na

表 4 感官评价评分标准

指标

透布程度

均匀性

皮肤追随性

涂展性

反复揭贴性

评分标准

根据膏体透过背衬材料的程度分为 8 个等级院1耀8 分

根据膏体分散均匀程度分为 8 个等级院1耀8 分

将凝胶贴膏贴敷于手腕袁用力甩动 10 次袁根据是否能够紧密贴于手腕的程度分为 8 个等级院1耀8 分

根据是否易于涂布分为 8 个等级院1耀8 分

将凝胶贴膏反复粘贴于手背部袁直至无黏性袁根据揭贴数量分为 8 个等级院1耀8 分
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渊0.1%尧0.2%尧0.3%尧0.4%尧0.5%冤以及填充剂渊3%尧
4%尧5%尧6%尧7%冤的用量进行考察和载药量的筛选

渊6.4尧12.8尧19.2尧25.6尧32.0 g/100 cm2冤袁以初黏力尧持
黏力尧剥离强度及感官评分来评价凝胶贴膏的性状遥
结果见图 4遥
3.4 D-最优混料设计优选益肾固精暖脐贴成型工艺

在单因素的基础上袁得到各个基质的用量范围袁
固定载药量为 12.8 g/100 cm2袁对其余基质进行考察袁
分别为 PVP-k90渊A冤0.4%耀0.6%袁柠檬酸渊B冤0.20%耀
0.30%袁甘油渊C冤15%耀25%袁NP700渊D冤5%耀6%袁甘羟

铝渊E冤0.15%耀0.25%袁EDTA-2Na渊F冤0.1%耀0.3%袁填
充剂渊G冤5%耀7%遥

评分标准院计算综合评分袁评分公式为综合评

分=初黏力评分渊X冤+持黏力评分渊Y冤+剥离强度评分

渊Z冤+感官评分渊S冤袁采用 Design-Expert13.0.1 软件进

行 D-最优混料设计袁结果见表 5遥
3.4.1 模型拟合 采用 Design-Expert13.0.1 软件对

表 5 数据进行拟合袁R2=0.955 9遥 通过分析可得袁模

型具有显著性渊P=0.002 1<0.05冤曰失拟项 P=0.771 9>
0.05袁由此可知该模型拟合度良好袁可用于预测遥
3.4.2 验证试验 以综合评分最高值为优化目标袁按
照模型预测的结果显示袁最优工艺的质量占比分别

为 NP700 6.00%尧PVP-k 900.60%尧甘羟铝 0.15%尧
填充剂 5.76%尧EDTA-2Na 0.10%尧甘油 21.76%尧柠檬

酸 0.20%尧水和药液总量 65.43%袁综合评分预测值

为79.06遥 按照最优组合进行 3 次验证实验袁结果见

表 6袁最优处方的综合评分与预测值接近袁提示该工

艺稳定可行袁D-最优混料设计法预测性良好袁结果

可靠遥
4 讨论

凝胶贴膏作为一种新型贴膏袁目前在对其质量

进行评价方面并没有一个特别完善的标准袁叶中华人

民共和国药典曳中暂未收录凝胶贴膏的制备方法袁但
收录了贴膏的指标评价方法袁通过查阅文献袁发现大

部分学者是通过结合叶中华人民共和国药典曳标准测

图 4 不同基质对各指标评分的影响
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表 5 试验设计与结果

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46

PVP-
k90/%
0.40
0.40
0.60
0.40
0.40
0.60
0.60
0.40
0.40
0.40
0.52
0.60
0.40
0.60
0.40
0.40
0.40
0.60
0.40
0.42
0.40
0.51
0.54
0.49
0.48
0.60
0.52
0.41
0.54
0.60
0.40
0.51
0.40
0.40
0.40
0.40
0.49
0.60
0.60
0.40
0.60
0.53
0.60
0.60
0.60
0.51

柠檬

酸/%
0.20
0.30
0.20
0.30
0.20
0.20
0.20
0.22
0.30
0.26
0.30
0.30
0.20
0.20
0.30
0.30
0.25
0.30
0.20
0.30
0.25
0.20
0.27
0.26
0.20
0.29
0.30
0.26
0.27
0.27
0.20
0.20
0.30
0.30
0.24
0.20
0.26
0.30
0.23
0.20
0.30
0.24
0.20
0.20
0.20
0.20

甘油/%

15.00
24.93
18.10
25.00
15.00
25.00
15.00
18.32
25.00
25.00
20.49
15.00
21.18
24.73
23.31
15.00
17.37
25.00
24.73
15.00
17.37
23.78
23.03
18.99
21.76
15.00
20.49
16.46
23.03
15.00
15.82
15.00
15.00
19.38
15.00
25.00
18.99
18.72
24.36
25.00
25.00
15.00
17.36
20.07
15.00
15.00

NP700/%

5.00
5.31
5.00
6.00
6.00
5.00
6.00
5.00
5.00
5.64
5.04
6.00
5.07
5.64
5.00
5.00
5.73
6.00
5.63
5.80
5.73
6.00
5.27
6.00
5.00
6.00
5.04
5.00
5.27
5.00
6.00
5.42
5.61
5.00
5.00
6.00
6.00
5.74
5.73
5.00
5.15
5.37
5.73
6.00
5.00
5.42

甘羟

铝/%
0.25
0.25
0.19
0.15
0.25
0.25
0.15
0.15
0.20
0.15
0.19
0.25
0.25
0.25
0.15
0.15
0.20
0.25
0.22
0.15
0.20
0.15
0.21
0.25
0.25
0.16
0.19
0.15
0.21
0.25
0.15
0.21
0.25
0.15
0.20
0.23
0.25
0.25
0.15
0.15
0.15
0.15
0.25
0.25
0.15
0.21

EDTA-
2Na/%
0.10
0.13
0.13
0.10
0.30
0.30
0.10
0.30
0.30
0.30
0.22
0.10
0.30
0.10
0.10
0.10
0.10
0.30
0.20
0.14
0.10
0.30
0.10
0.23
0.30
0.30
0.22
0.28
0.10
0.25
0.17
0.26
0.30
0.10
0.20
0.10
0.23
0.30
0.16
0.10
0.28
0.10
0.25
0.30
0.30
0.26

填充

剂/%
7.00
5.27
6.24
6.39
7.00
7.00
7.00
7.00
6.86
5.00
5.00
5.22
5.65
5.92
5.00
6.25
6.06
5.00
7.00
7.00
6.06
6.70
7.00
6.06
6.85
5.59
5.00
6.24
7.00
5.91
5.00
6.28
5.00
5.00
5.00
5.00
6.06
7.00
5.34
5.68
6.67
5.00
5.00
7.00
5.00
6.28

水+药
液/%
72.05
63.41
69.54
61.66
70.85
61.65
70.95
68.60
61.93
63.25
68.24
72.53
66.94
62.57
65.74
72.80
69.89
62.55
61.61
71.19
69.89
62.36
63.58
67.73
65.16
72.07
68.24
71.20
63.58
72.72
72.27
72.12
73.14
69.67
73.96
63.07
67.73
67.09
63.44
63.47
61.84
73.61
70.61
65.58
73.75
72.12

初黏

力/分
9.33
16.00
17.33
18.67
5.33
18.67
12.00
12.00
9.33
12.00
9.33
5.33
9.33
18.67
13.33
8.00
9.33
14.67
13.33
9.33
10.67
18.67
16.00
16.00
20.00
14.67
13.33
12.00
16.00
12.00
10.67
9.33
12.00
12.00
5.33
13.33
12.00
14.67
14.67
12.00
16.00
12.00
12.00
13.33
13.33
9.33

持黏

力/分
5.17
5.06
10.47
5.14
5.07
5.22
15.71
10.26
5.14
5.49
5.45
5.14
8.01
7.32
6.68
18.64
15.71
0.08
5.17
14.59
14.19
6.10
7.50
7.33
5.14
9.93
6.06
8.43
5.47
9.99
20.00
10.43
16.73
11.08
12.38
7.05
12.36
8.12
5.04
4.01
5.04
10.28
7.52
6.99
8.39
9.36

剥离强

度/分
9.22
15.04
15.14
16.38
7.23
20.00
11.04
11.03
11.71
13.04
11.45
8.24
11.08
16.78
13.69
8.53
9.93
15.20
14.14
9.30
10.60
17.06
15.68
14.20
16.95
12.88
13.41
11.02
15.83
11.56
10.12
10.07
10.62
11.36
7.21
14.23
14.22
14.11
15.11
13.50
15.75
11.19
12.27
13.71
11.70
9.77

感官评

价/分
11.00
19.00
21.00
19.00
38.00
29.00
20.00
23.00
40.00
39.00
40.00
40.00
39.00
26.00
32.00
24.00
24.00
35.00
33.00
13.00
11.00
30.00
31.00
25.00
31.00
31.00
38.00
31.00
32.00
27.00
28.00
34.00
25.00
31.00
25.00
38.00
25.00
38.00
35.00
40.00
33.00
18.00
39.00
38.00
35.00
34.00

综合评

分/分
34.72
55.10
63.94
59.19
55.63
72.89
58.75
56.29
66.18
69.53
66.23
58.71
67.42
68.77
65.70
59.17
58.97
64.95
65.64
46.22
46.46
71.83
70.18
62.53
73.09
68.48
70.80
62.45
69.30
60.55
68.79
63.83
64.35
65.44
49.92
72.61
63.58
74.90
69.82
69.51
69.79
51.47
70.79
72.03
68.42
62.46
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定贴膏的初黏力尧持黏力尧剥离强度以及感官评价来

对贴膏的物理性能进行评价袁但也有学者提出初黏

力和持黏力乃是非量化指标袁实验中影响因素较多袁
导致结果的重现性较差袁因此选取胶强度等为指标

进行评价[18]遥 实验过程中发现袁如果凝胶贴膏能够稳

定的被制备成型袁在贴膏能够稳固成型的基质比例

内袁那么初黏力尧持黏力尧剥离强度以及感官评价可

以有效的评价贴膏成型质量袁因此袁选取这几个指

标在固定范围内进行成型实验研究遥 不仅如此袁影
响贴膏成型的还有其基质材料的因素袁本实验前期

通过考察不同种类的基质并且使用了不同厂家的

甘羟铝袁NP700尧聚乙烯醇等进行实验袁发现不同厂

家的贴膏基质质量参差不齐袁对贴膏的成型具有一

定影响袁所以材料的选取也是制备好凝胶贴膏的一

重要因素遥
通过本实验方法选取出的贴膏制备工艺袁成品

外观平整尧色泽均匀尧黏附性好袁可为益肾固精凝胶

贴膏的进一步开发提供参考遥
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表 6 验证试验结果

序号

1
2
3

初黏力/分
18.67
18.67
18.67

持黏力/分
8.31
8.53
8.67

剥离强度/分
15.71
15.85
16.38

感官评价/分
34
34
34

综合评分/分
76.69
77.05
77.72

平均评分/分

77.15

RSD/%

0.68

相对偏差/%

2.42
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