
 中草药 2026 年 5 月 第 57 卷 第 10 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 May Vol. 57 No. 10 ·3995· 

    

中药经皮给药可溶性微针的研究进展与展望  
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摘  要：可溶性微针（dissolving microneedles，DMNs）作为一种新型经皮给药技术，能够通过微米级针体暂时性穿透皮肤

角质层，实现药物的高效递送，兼具微创、无痛、生物相容性好及患者依从性高等优势。随着材料科学与制剂工程的发展，

DMNs 在中药经皮递送中的研究日益深入，为突破传统中药外用制剂透皮效率低、作用不稳定等瓶颈提供了新的技术路径。

系统综述了中药经皮给药载体的演变及可溶性微针的发展基础，重点阐述 DMNs 的结构类型、递药机制与常用制备方法，

并总结其在皮肤病、炎症性疾病、类风湿性关节炎、脱发、美容及疼痛治疗等领域中的研究进展。最后分析了当前 DMNs 发

展中存在的技术挑战，并展望了其未来在中药现代化及精准递送中的应用前景，为中药经皮给药微针系统的设计优化与研究

提供参考。 
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Research progress and prospects of dissolving microneedles for transdermal 

delivery of traditional Chinese medicine 
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Abstract: Dissolving microneedles (DMNs), as an emerging transdermal drug delivery technology, can transiently penetrate the 

stratum corneum through micron-scale needle arrays to achieve efficient drug delivery, featuring minimal invasiveness, painless 

administration, good biocompatibility, and high patient compliance. With advances in materials science and pharmaceutical 

engineering, increasing attention has been paid to the application of DMNs in transdermal delivery of traditional Chinese medicine 

(TCM), providing a novel strategy to overcome the limitations of conventional topical TCM formulations, such as low permeation 

efficiency and unstable therapeutic effects. This review systematically summarizes the evolution of carriers for transdermal TCM 

delivery and the developmental basis of dissolving microneedles, with emphasis on the structural types, drug delivery mechanisms, 

and commonly used fabrication methods of DMNs. In addition, recent research progress on the application of DMNs in the treatment 

of skin diseases, inflammatory disorders, rheumatoid arthritis, alopecia, cosmetic therapy, and pain management is reviewed. Finally, 

the current technical challenges associated with DMNs are discussed, and their future prospects in TCM modernization and precision 

delivery are highlighted. This review aims to provide references for the design optimization and further research of microneedle-based 

transdermal delivery systems for TCM. 

Key words: dissolving microneedles; transdermal delivery of traditional Chinese medicine; microneedle fabrication; drug delivery 

mechanisms; cosmetology 

经 皮给药系统（ transdermal drug delivery 

system，TDDS）通常指通过皮肤将药物递送至体循

环，从而产生系统性治疗作用的一类非侵入性药物
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递送平台。然而，在某些临床应用中，尤其是中药

贴敷治疗、炎症干预等领域，该系统亦被用于靶向

局部组织，以实现非系统性药效，因而被广泛视为
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继口服与注射之后的第 3 大主要给药途径。在这一

背景下，中药经皮给药因其独特的复方属性和经络

理论支撑，在现代药剂学和传统中医药结合的研究

中展现出重要价值。通过适宜的方法和基质将中药

制成外用制剂，药物不仅可透过皮肤屏障进入体循

环以发挥全身作用，亦可在局部组织形成药物蓄积

实现直接治疗，或借助经穴刺激激发经络传导机

制，协同增强局部或整体药效[1]。这一给药方式具

有多方面优势：可规避胃肠道酶降解及肝脏首过效

应，维持稳定的血药水平或实现局部高浓度蓄积，

从而提高疗效、降低不良反应。同时，其用给频率

低、患者依从性高且操作简便，尤其适用于慢性疾

病的长期管理与不宜口服人群，因此逐渐成为国内

外药物递送系统研究的热点方向[2]。然而，皮肤角

质层作为天然屏障极大限制了药物，尤其是中药中

大分子与亲水性成分的透皮吸收，导致传统中药经

皮给药系统生物利用度偏低、疗效稳定性与个体间

一致性受到影响。 

为克服皮肤角质层这一主要屏障，提高中药活

性成分的透皮效率，传统经皮制剂多通过添加如冰

片、薄荷脑等促渗剂，或采用膏药、油脂等封闭性

基质以增强药物渗透。近年来，随着多学科交叉技

术的发展，现代研究逐步引入多种物理、化学及药

剂学策略以提升透皮效率：其中，物理手段包括离

子导入、电穿孔、热消融与超声空化等；化学手段

则以促渗剂的优化为主；而在药剂学层面，微针技

术及脂质体、传递体、醇质体、微乳、液晶等新型

纳米载体系统的开发，为中药经皮递送提供了新的

突破口。在众多经皮递送增强技术中，微针因兼具

透皮给药与皮下注射的优势而受到广泛关注，具有

微创、无痛、高依从性及稳定释药速率等特点[3]。

然而，传统固体微针与空心微针仍存在如材料残

留、穿刺伤害及感染风险等问题。相较之下，可溶

性微针（（dissolving microneedles，DMNs）具备良好

的生物相容性、可降解性及无需移除的使用便捷

性，同时具备较高的药物递送效率，已成为当前微

针技术发展的研究重点。现有微针综述多聚焦于单

一疾病或材料体系，而针对中药经皮递送中 DMNs

在材料来源、递药机制及多适应证应用方面的系统

总结仍较为缺乏。基于此，本文从中药递药特性出

发，系统梳理中药经皮递送中 DMNs 的研究进展，

重点综述其类型、材料、制备工艺及应用情况，并

分析相关技术挑战与未来发展方向。 

1  中药经皮给药载体的演变与微针递药基础 

中药经皮给药作为中医外治的重要组成部分，

具有悠久的历史与广泛的临床应用基础。早在先秦

至东汉时期，《黄帝内经》《神农本草经》《伤寒杂病

论》等医学经典便已记载了中药外用治疗疾病的方

法，奠定了其理论与实践的基础。至魏晋隋唐时期，

经皮外治技术逐渐活跃并取得突破。如东晋葛洪在

（《肘后备急方》中记载以狂犬脑浆外敷伤口治疗狂

犬病，南齐龚庆宣则在（《外台秘要方》卷三十六中

记载使用水银膏治疗皮肤病，标志着外用疗法逐步

走向系统化发展。宋代随着官方医籍整理与药局制

度建立，外治技术进一步规范。《太平圣惠方》《圣

济总录》等典籍系统收载大量贴敷、膏剂与外用散

剂方药，《太平惠民和剂局方》推动了外用成药的标

准化生产与推广，使经皮给药剂型由经验应用迈向

规范化与规模化。元代医家在外科与疮疡治疗中延

续并深化局部外治理念。至明清时期，《急救广生

集》与首部系统论述外治技术的（《理瀹骈文》问世，

中药经皮给药理论与制剂体系趋于成熟。值得注意

的是，古代外科文献中早已有（“刺后敷药/外涂，并

借针孔导药入内”的治疗思路，这在某种程度上与

现代微针促渗原理不谋而合。如（《千金要方》中云：

（“刺，令血出，去血敷药，药气得入针孔中”；《证治

准绳》亦载：（“刺了即敷药”“药气入针孔佳”。这一

古代经皮导药理念从早期针刺与外敷结合的实践

中萌芽，启示了现代经皮增强技术与中药外治理念

的深度融合。 

随着理论的演进与技术的发展，中药经皮给药

的载体形式也经历了从传统到现代的持续革新。传

统制剂以膏药、敷剂、涂剂、洗剂等为主，强调局

部作用；现代药剂学的引入则催生出涂膜剂、凝胶

贴膏、喷雾剂等新型经皮制剂，显著改善了给药的

剂量控制、吸收效率及使用便捷性。近年来，作为

提升中药经皮递送效率的关键路径，载体系统的创

新受到广泛关注。合适的药物载体不仅能调控药物

释放速率，还可优化药物在皮肤中的扩散、渗透及

蓄积行为，进而在皮肤角质层或皮下形成（“药物储

库”，实现持续局部释放或穿透皮肤屏障进入体循

环发挥系统性作用[4]。其中，微米/纳米级药物递送

系统因其粒径小、比表面积大、表面可修饰性强等

特性，在增强皮肤穿透、提高局部滞留和实现靶向

输送方面展现出显著优势，逐渐成为经皮给药领域

的研究热点[5]。 
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随着新型药物递送策略的不断发展，微针技术

作为一种融合物理学与药剂学优势的经皮给药手

段应运而生。该技术通过在皮肤表面形成多个微米

级微通道，能够有效穿透角质层屏障[6]，在保持无

创或微创特点的同时，显著提高药物的皮肤穿透

率。相较传统经皮贴片系统，微针具备更高的递药

效率；与注射途径相比，又可规避疼痛与潜在感染

风险，从而大幅提升患者依从性[6-7]。此外，微针制

备工艺相对简单，具备良好的规模化生产潜力。作

为一种高效的物理增强型经皮递药平台，微针系统

尤其适用于相对分子质量较大或亲水性较强的药

物，如蛋白质、多肽、疫苗及中药活性成分等[8]。目

前，微针技术已成为经皮递药领域的研究前沿，在

传染病防控、慢性病管理及中药现代化应用等方向

展现出广阔的发展前景。 

为克服硅基与金属微针在应用中存在的断裂

与材料残留、局部炎症或组织损伤风险，及释药速

率难以精准调控等问题，研究者开发了 DMNs 这一

新型递药系统。DMNs 通常采用生物相容性良好且

具有可溶解或可降解特性的聚合物材料构建。快速

溶解型基质多选用透明质酸、聚乙烯吡咯烷酮

（（polyvinyl pyrrolidone，PVP）、羧甲基纤维素钠

（（carboxymethylcellulose sodium，CMC-Na）等亲水

性高分子；而在缓释或长效型体系中，则常采用聚

乳酸、聚乳酸 -羟基乙酸共聚物  [poly(lactic-co-

glycolic acid)，PLGA]、聚己内酯及其共聚物等可生

物降解聚酯材料。此外，壳聚糖、明胶和丝素蛋白

等天然高分子材料亦因其良好生物安全性而被广

泛应用[9-11]。不同材料的溶解或降解行为差异，为后

续实现快速释放、缓释或长效递送提供了结构基

础。此外，聚乙烯醇、羟丙基甲基纤维素等水溶性

高分子材料虽不具生物可降解性，但因成型性与溶

解性能优良，常与可降解材料复配以增强微针的力

学强度与载药性能。需要指出的是，部分材料如

CMC-Na 在高剂量注射或长期滞留条件下，可能诱

发局部肉芽肿、慢性炎症或轻度纤维化等反应[12]。

然而，该类风险与剂量、给药途径及材料滞留时间

密切相关。相较注射制剂，DMNs 体系中 CMC-Na

多作为快速溶解的辅料，局部暴露时间短、剂量低，

其安全性不宜简单类比于注射情境。未来仍需通过

系统的剂量-反应与组织病理学研究，明确其在经皮

微针体系中的安全边界。为进一步提升 DMNs 性

能，常采用聚合物复配、功能辅料引入及微结构优

化等策略，以增强机械强度、稳定载药并实现可控

释放[13]。近年来，源自中药的天然多糖逐渐成为新

型基质材料，如岩藻多糖[14]、桃胶多糖[15]、白及多

糖[16]等，均表现出良好的成膜性与生物相容性。此

外，麦芽糖等天然小分子糖类材料[17]也被用于微针

构建，拓展了可溶性基质的材料体系。在作用机制

上，DMNs 可在刺入皮肤并穿透角质层后，迅速或

按需逐层溶解，从而实现高效药物释放[18]。其（“插

入即释”、无需移除的特点，使其兼具操作简便与生

物安全性优势，同时具备载药量大、无残留、释药

速率可调及成本相对较低等特点，已广泛用于药物

递送及疫苗接种等领域[19-21]。在此基础上，随着肿

瘤免疫治疗的发展，DMNs 在免疫调节药物经皮递

送方面亦显示出重要应用潜力[22]。尽管如此，DMNs

在临床转化中仍面临结构设计与应用性能方面的

挑战：一方面，微针针尖需具备足以穿刺角质层的

力学强度，而基座则需具备柔性以适应皮肤曲面并

有效传导外力；另一方面，若微针插入不足或定位

不准确，将影响药物释放效率并造成资源浪费[23]。

因此，未来 DMNs 系统的优化仍需在材料设计、结

构工程与制备工艺之间实现多因素协同，以提升其

给药的安全性、可靠性与临床适用性。 

2  DMNs 的分类与递药机制 

DMNs 可根据其药物释放机制与递送策略进

行分类，主要包括即时释放型微针、基质调释型微

针（（包括缓释和控释系统）及纳/微米载体复合型微

针系统（（可按需设计成缓释、靶向递送和长效递药

系统）3 类，见图 1。通过结构设计和材料选择的差

异，这些微针系统能够分别实现药物的快速起效、

持续释放或靶向精准输送，在满足不同治疗需求方

面展现出高度的灵活性和临床潜力。 

2.1  即时释放型微针 

即时释放型微针是指刺入皮肤后可快速溶解

并立即释放药物的一类微针系统[24]。其工作原理为

微针通过机械穿刺形成微米级通道，突破角质层屏

障，使药物在极短时间内释放至皮肤组织，并经真

皮层毛细血管网络迅速吸收，进入体循环以发挥局

部或系统治疗作用[24]。该类型微针多采用具有良好

溶解性与机械强度的水溶性高分子材料制成，常见

结构形态包括锥形、锥柱形和锥桶形等。材料与结

构的协同设计旨在在保证穿透性的同时，实现快速

溶解与药物释放。此类微针制备工艺相对简单，释

药迅速、效应快速，尤其适用于对药物起效时间有 
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图 1  DMNs 的分类及递药机制示意图 

Fig. 1  Classification and drug delivery mechanisms of DMNs 

严格要求的场景，如急性疼痛缓解、过敏反应处理

及快速免疫激发等。其优势在于操作便捷、无残留、

使用安全，近年来已成为多种紧急用药和疫苗接种

研究中的核心平台之一。 

2.2  基质调释型微针 

基质调释型微针通过优化微针基质材料的组

成、结构及交联方式，实现对药物释放速率的精确

调控。其中，凝胶控释微针是典型代表，其机制依

赖于水凝胶聚合物在吸收组织液后形成三维溶胀

网络，从而调控药物的扩散行为。微针刺入皮肤后，

药物在水凝胶基质中缓慢释放，实现延时递送[25]。

某些凝胶微针还具备对温度、pH 或酶等刺激响应

功能，具有按需释放潜力[25]。通过调节凝胶的组成

比例、交联密度及孔隙结构等微观结构参数，可灵

活调节释药速率与持续时间，以适应不同疾病的治

疗需求[26]。因此，该类微针特别适用于慢性疾病管

理、激素替代疗法等需稳定缓释的治疗场景[25-26]。

尽管水凝胶微针具有良好的控释性能与生物相容

性，其较强亲水性和高含水率亦增加了微生物污染

风险，在制备与储存过程中需严格控制无菌条件，

以保障其应用安全性。 

常用于制备此类微针的材料包括透明质酸、聚

乳酸、PLGA、丝素蛋白等具良好生物相容性和可生

物降解性的聚合物；同时也常与如聚乙烯醇、PVP

等高分子材料复配使用，以提升微针的机械强度和

控释性能[27-32]。这类系统的释药行为多遵循一级释

放动力学，即刺入皮肤初期出现较快释放（（偶伴突

释现象），随后释放速率逐渐减缓。该动力学过程通

常由药物在基质中的扩散行为及聚合物基质的溶

胀与溶蚀过程共同决定[33-34]。通过调控聚合物浓

度、交联程度、针体几何参数等关键工艺变量，可

进一步延长药物释放时间，实现精准、持久的皮肤

递药效应，为多种疾病提供稳定、长效的治疗支持。 

2.3  纳/微米载体复合微针 

纳/微米载体复合微针是将脂质体、纳米粒、微

球、微囊等多功能递药系统与微针技术相结合的复

合型平台，旨在实现更高效、精准的药物递送。根

据其药物释放和靶向性能的不同，可进一步细分为

缓释型、靶向递药型和长效递药型 3 种典型类型。 

2.3.1  缓释型纳/微米载体复合 DMNs  该类微针

通过在微针结构中嵌入纳米或微米级缓释载体，实

现药物的稳定封装与持续释放。一方面，这种结构
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设计显著提升了药物的封装效率与理化稳定性，并

能改善亲水性差或不稳定药物的溶解性与生物利用

度；另一方面，通过调控载体的粒径、组成、表面修

饰等参数，可实现对释放行为的精准调节[16,35]。微针

可以微创、无痛的方式将载体直接输送至皮肤真皮

层，有效增强其经皮渗透能力，药物随后从载体中

缓慢释放，尤其适用于蛋白质、多肽、核酸等大分

子药物的缓释递送。 

2.3.2  靶向递药型纳米载体微针  在缓释基础上

进一步引入靶向递药策略，靶向型纳米载体微针通

过在纳米颗粒表面修饰特异性配体（如抗体、寡糖

或多肽），实现对特定细胞或病灶区域的主动识别

与富集。通过微针在皮肤形成的微通道，这类载体

可直接穿透皮肤屏障并精准递送至目标组织[36]，该

策略在增强药物透皮效率和稳定性的同时，实现了

控释与靶向治疗的协同作用[36-40]。纳米载体的靶向

识别功能可提高病灶部位的药物富集程度，同时减

少系统性暴露，从而在增强治疗效果的同时降低不

良反应风险，提升整体用药的安全性与有效性，特

别适用于肿瘤、炎症性疾病及神经退行性病变等对

靶向性要求高的临床场景。 

2.3.3  长效递药型纳/微米载体复合微针  该类微

针通过在微针结构中引入具有缓控释性能的载体

（如 PLGA 微球、纳米囊泡等），可实现药物在体内

的长时间稳定释放。常用载体材料以可控降解的合

成高分子为主，如聚乳酸、PLGA、聚己内酯及其共

聚物等，其降解速率可调，从而实现对药物释放周

期的精确控制。与一般缓释型系统主要依赖基质扩

散或短期降解不同，长效型微针通常采用可分离针

体设计或慢降解聚酯材料（如 PLGA、聚己内酯等）

构建皮下药物储库，通过降解控制或近零级释放机

制实现周至月级别的持续给药，适用于需长期维持

稳定血药浓度的慢性疾病管理。微针刺入皮肤后，

载体在组织液中逐步降解，药物缓慢释放至局部组

织或进入体循环，持续维持治疗所需浓度，且几乎

无疼痛感[41]。此类系统尤其适合用于激素避孕、慢

性疼痛、精神疾病及代谢性疾病等需长期用药的应

用场景，可显著减少给药频率，提高患者依从性和

生活质量。 

近年来，随着生物材料学与智能药物递送技术

的发展，刺激响应型 DMNs 逐渐成为研究热点[14]。

2024 年以来，多项研究围绕炎症微环境中活性氧、

pH 变化及酶表达异常等特征，构建可按需释放的

智能微针系统。这类系统可在特定病理条件下触发

载药基质降解或纳米载体解聚，从而实现精准释放

与局部靶向调控[25]。相较传统缓释体系，响应型

DMNs 更符合精准医学理念[42]。这些发展为中药复

杂多组分体系的经皮递送提供了更具灵活性的技

术支撑。 

3  DMNs 的制备方法 

微针的制备工艺对其递药性能与临床应用效

果具有重要影响。制备参数不仅决定微针的结构完

整性与力学性能，还影响针体形貌、孔隙结构及药

物在基质中的分布状态，进而调控药物的穿透效率

与释放行为。同时，制备过程对药物结构完整性、

化学稳定性及生物学活性的维持同样至关重要，尤

其对于热敏性、生物活性或易降解成分而言，不当

的工艺参数可能导致药物失活或结构破坏，从而影

响制剂质量与治疗效果。因此，在制备过程中需综

合考量药物的理化性质（（如溶解性、热稳定性和化

学稳定性）、工艺条件（（如温度、湿度与光照）、材

料特性及微针结构设计等因素，并据此优化制备方

法，以在确保微针结构完整性与力学性能的同时，

实现药物活性维持与释放行为的可控调节[43]。 

当前 DMNs 常用的制备技术包括微模塑法、浇

注法、液滴吹风法与 3D 打印法等[43-45]。其中，微模

塑法因操作条件温和、工艺成熟且适用范围广，已成

为应用最为广泛的制备方法之一[46-48]。该技术通常

将药物与高分子材料混合后注入微针模具，通过自

然干燥或外力辅助成型，有效降低了对热敏性药物

的破坏。根据载药与驱动机制不同，微模塑法又可细

分为真空入模法、离心入模法与超声入模法，各具工

艺优势与适用场景该方法通常将药物与高分子基质

均匀混合后注入微针模具，通过自然干燥或外力辅

助实现成型，有助于降低热敏性或生物活性成分在

加工过程中的失活风险。根据填充驱动机制的不同，

微模塑法可进一步细分为真空入模法、离心入模法

和超声入模法，各具成型特点与适用情境[46,49]。此

外，除成型驱动机制外，微针体系还可根据药物在结

构中的分布形式进行不同的装载设计。如药物可主

要分布于针体部分或背衬层，实现“针体载药”或“背

衬载药”；亦可通过分层构建实现“分层载药”或均

匀混合形成“整体均匀载药”；部分体系还采用表面

包覆或内部嵌入的方式，以满足不同释放行为与靶

向需求。不同装载策略与成型工艺的协同优化，是实

现递药性能精准调控的重要基础。 
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3.1  真空入模法 

真空入模法是 DMNs 制备中应用较为成熟的

技术之一，其基本原理是通过施加负压促进基质溶

液充分进入模具微腔，从而提高针体的致密性与结

构完整性[48]。该工艺通常包括 3 个步骤：（1）根据

药物理化性质与载药需求配制均匀的基质溶液，并

注入聚二甲基硅氧烷（（polydimethylsiloxane，PDMS）

等硅橡胶模具中；（2）将模具置于真空环境，在设

定温度与负压条件下维持一定时间，使溶液充分填

充模具微腔结构；（3）经固化成型后脱模，获得完

整的微针阵列[50-51]。真空环境有助于排除溶液中的

气泡并减少微腔内空隙，从而提升成型均匀性与制

剂质量。该方法操作相对简便、重复性良好，适用

于多种药物与基质体系[52]。已有研究显示，真空入

模法制备的微针具有良好的力学性能与经皮递送

能力。如徐莹莹等[53]采用该技术构建了载中华眼镜

蛇神经毒素（（neurotoxins，NT）的 DMNs（（DMNs-

NT），其针体机械强度良好，并显著提高了药物的

经皮递送效率。廖朗坤等[54]亦利用该法制备了载吲

哚美辛羟丙基 -β-环糊精包合物（ indomethacin 

hydroxypropyl-β-cyclodextrin，IDM-HP-β-CD）的微

针体系，其体外透皮速率及单位面积透过量均优于

IDM-HP-β-CD 溶液及 IDM 饱和溶液。然而，该方

法仍存在一定局限。在干燥或固化过程中，部分药

物可能发生向背衬层的迁移，导致针尖区域载药量

降低，从而影响有效递送效率。为改善药物在针尖

区域的富集程度，可通过优化干燥条件、调整基质

黏度或采用分层成型策略等方式加以调控。 

3.2  离心入模法 

离心入模法是 DMNs 制备中常采用的成型技

术之一，其原理是利用轴向离心力驱动高分子基质

溶液进入模具微腔，同时排除溶液中的气泡，从而

形成结构致密、尺寸均一的微针阵列[48,55]。该工艺

通常包括以下步骤：首先，将药物与适宜的高分子

材料充分混合，制备均匀的针体基质溶液；随后将

溶液注入以 PDMS 为代表的硅橡胶模具中，通过离

心促使溶液充分填充针尖微腔结构并实现脱气处

理。之后采用类似方法制备背衬层溶液并再次离

心，以确保整体结构填充完整。经干燥固化后脱模，

即可获得成型稳定的 DMNs[56-58]。相关研究表明，

离心入模法制备的微针具有良好的形貌一致性与

力学性能。胡清越等[56]利用该法构建了载分心木水

提物冻干粉的微针体系，所得微针阵列排列规整、

针体完整，具备良好的皮肤穿透能力，并有效提高

了药物的经皮渗透效率。夏爱晓等[59]同样采用离心

法 制 备 了 DMNs-NT ， 针 体 由 硫 酸 软 骨 素

（（chondroitin sulfate，CS）与 PVP 构成，背衬层采用

CMC。所制微针呈四棱锥形，表面光滑均匀，针间

差异较小，表现出良好的结构稳定性、机械强度及

经皮递送性能。 

3.3  3D 打印法 

3D 打印法是近年来用于 DMNs 制备的精密成

型技术，其基本原理是利用高分辨率增材制造技术

逐层固化光敏树脂或其他打印材料，直接构建微针

结构或制备高精度微针模具，从而实现传统模塑工

艺难以达到的复杂几何结构设计及药物空间分布

的精准调控。其典型流程为（（1）利用计算机辅助设

计软件建立微针三维模型，并通过 3D 打印机制备

微针阳模；（2）将脱气后的 PDMS 浇注于阳模表面，

经固化与分离后获得 PDMS 阴模；之后将针体基质

溶液注入阴模，进行负压或离心除泡并干燥成型；

（3）添加背衬层溶液，完成除泡、固化与脱模，即得

到所需 DMNs[60]。杨元珂等[61]基于 3D 打印技术制

备了载盐酸右美托咪定的微针体系。所得微针呈规

则四棱锥形，针体完整率高，力学强度足以穿透皮肤

角质层，同时表现出良好的亲水性与结构一致性。 

3.4  液滴吹风法 

液滴吹风法是一种基于气流拉伸成型原理的

微针制备技术。其核心机制在于利用高速、可控的

干燥气流对液滴施加定向作用力，使液滴在拉伸变

形的同时快速脱水固化，最终形成针状结构。其基

本流程：（1）利用微量点样仪或液滴分配装置将针

体基质溶液以微小液滴形式均匀分布于基底表面；

（（2）使上下 2 层基底接触，使对应液滴融合形成液

柱，再通过分离上层基底实现液柱拉伸；（3）从侧方

施加高速、均匀的干燥气流，在拉伸作用下促进液柱

细化并快速蒸发溶剂；待结构固化后分离基底，即可

在两侧基底上同时获得微针阵列。Kim 等[62]采用液

滴吹风法制备了负载胰岛素的 DMNs。所得微针形

貌均匀、针体完整，具备良好的机械强度与皮肤穿

透能力，且药物在储存期间保持稳定，实现了与皮

下注射相当的递药效率及降血糖效果。 

3.5  制备方法的中药体系适配性分析 

上述 4 种 DMNs 制备方法在工艺原理、操作流

程、设备要求及成型质量方面各有特点，这些工艺

流程的差异直接决定了不同方法对药物体系的适
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用性。然而，针对中药提取物这一复杂多成分体系，

现有研究多集中于单一模型或单一参数优化，而对

中药复方水提物、醇提物、多糖类等复杂体系的工

艺适配性研究仍相对较少，相关报道有待进一步丰

富。为此，对 4 种方法在中药递送中的适配性进行

系统对比，见表 1。 

表 1  4 种 DMNs 制备方法在中药体系中的适配性对比 

Table 1  Comparison of adaptability of four DMNs fabrication methods in traditional Chinese medicine systems 

制备方法 关键控制点 
适配的中药 

体系类型 
理化匹配机制 典型代表体系 技术优势 关键局限 

当前研究 

成熟度 

真空入模 真空度、填

充时间 

水提物、醇提物、热

敏蛋白/多肽 

温和干燥环境减少热

降解；负压促进低

黏度体系填充 

DMNs-NT [53] 工艺成熟、设备

要求低、适合

热敏成分 

干燥过程中可能发生

药物迁移 

应用最广 

离心入模 离心转速、

离心时间 

多糖类、高黏度水

提物、需针尖富

集体系 

离心力促进高黏体系

填充与针尖富集 

分心木水提 物

DMNs[56] 

针尖载药集中、

成型均匀 

离心参数对批次一致

性影响较大 

应用较广 

3D 打印 模型精度、光

固化参数 

需分层载药或梯度

结构的复方体系 

可定制结构参数，利

于空间分布设计 

盐酸右美托咪定

微针[61] 

结构可控性高、

适合复杂结

构设计 

光固化体系可能影

响部分中药成分

稳定性 

研究较少 

液滴吹风 液滴体积、

气流速度 

单成分、低黏度

体系 

气流拉伸成型，对流

变学敏感 

胰岛素 DMNs[62] 无模具、成型

速度快 

对流变学要求高，复

方体系适配性不足 

几乎空白 

 

综合比较可见，微模塑类方法（（真空入模法与

离心入模法）在中药 DMNs 制备中应用最为广泛，

其温和成型条件与成熟工艺体系更有利于复杂多

组分中药提取物的稳定性维持与结构均一性控制，

如微模塑法已用于分心木水提物 DMNs 的制备[56]。

相比之下，3D 打印法虽在结构可定制与空间分布

设计方面具有明显优势，但其在中药体系中的工艺

适配性与材料相容性仍需进一步验证。液滴吹风法

目前主要停留在单成分体系验证阶段，在复方或高

黏度中药体系中的应用研究尚处空白。未来，围绕

中药多组分体系的流变学特性与成型行为开展系

统适配性研究，将成为推动中药 DMNs 产业化的重

要方向。 

4  DMNs 的应用 

微针技术通过在皮肤上形成微通道，显著提升

药物的经皮渗透效率与生物利用度，从而实现更高

效、安全的药物递送[63]。近年来，伴随材料科学与

制剂工程的持续进步，微针作为一种新型递药工

具，正逐步被引入中药活性成分的递送研究，成功

用于银屑病、增生性瘢痕、特应性皮炎（atopic 

dermatitis，AD）、脱发、类风湿性关节炎（（rheumatoid 

arthritis，RA）、哮喘、皮肤美容及疼痛治疗等疾病，

展现出良好的治疗前景与技术转化潜力。 

4.1  银屑病 

银屑病是一种病程迁延、反复发作的慢性炎症

性皮肤病，常伴有角质层显著增厚，严重影响药物

的经皮渗透效率，治疗难度大，通常需长期系统性

干预[64]。临床常用药物如甲氨蝶呤，尽管具有免疫

抑制与抗代谢双重作用，但其口服或注射途径不仅

吸收效率有限，还易引发明显的不良反应[65]。 

DMNs 通过在皮肤表面建立微通道，可有效穿

透病理性增厚的角质层，显著提升甲氨蝶呤等药物

的经皮递送效率[66]。Jing 等[35]设计了以高分子胶束

包载紫草素（（shikonin，SKN）的递药系统，解决了

SKN 水溶性差的问题，显著提高其溶解度与皮肤细

胞摄取率。该体系与卡拉亚胶制成的 DMNs 具备良

好的物理相容性，结合微针形成的微通道，不仅增

强了药物在皮肤内的滞留与渗透能力，也提高了透

皮吸收速率。 

对于累及皮肤与关节的银屑病关节炎，DMNs

系统在多部位靶向与多药联合治疗方面展现出独特

优势，可实现药物的分层加载与协同释放，显著改善

药物在靶组织的局部滞留与持续释放特性，进而提

高治疗效果。Yu 等[67]设计了一种分层结构的 DMNs

系统（TD-MNs），其中中间层载有免疫抑制剂他克

莫司，尖端层则包载非甾体抗炎药双氯芬酸，可分别

精准递送至皮肤表层与深部组织（如关节），从而协

同缓解银屑病皮损与关节炎症。尽管微针能够提升

药物的生物利用度并降低系统毒性，但其快速溶解

特性也可能导致药物迅速进入血液循环，削弱局部

药物浓度，从而影响治疗效果[68]。因此，近年来研究

逐步聚焦于将微针与纳米载体、刺激响应材料等技
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术结合，以实现更精准的局部控释与靶向输送，从而

进一步增强银屑病治疗的局部效果与安全性[69]。 

4.2  增生性瘢痕 

增生性瘢痕是一种以胶原纤维异常增生和过

度沉积为特征的慢性皮肤病。当前临床常用的治疗

手段如压力疗法、激光治疗及手术切除等，虽在一

定程度上可缓解症状，但疗效有限，且长期应用易

引发色素沉着、疼痛、组织破坏等不良反应。此外，

角质层的天然屏障功能与瘢痕组织本身的致密结

构也显著限制了外用药物的渗透深度和治疗效果。

为突破上述限制，Ning 等[70]提出采用可溶性透明质

酸微针作为中药活性成分 SKN 的载体，构建新型

经皮给药系统以治疗增生性瘢痕。采用两步离心法

制备出 SKN-HA DMNs，该系统能够在穿透皮肤屏

障后实现 SKN 的局部精准递送，有效提升药物在

瘢痕组织内的局部蓄积与作用浓度。与传统 SKN 溶

液相比，SKN-HA DMNs 不仅克服了皮肤屏障对药

物透皮递送的限制，还展现出更强的组织靶向性和

抗瘢痕选择性作用，显著减少了对周围健康组织的

非特异性影响。在增强治疗效果的同时，有效降低

了不良反应，为中药治疗增生性瘢痕提供了一种更

加安全、高效的经皮递药策略。 

4.3  AD 

AD 是一种慢性、复发性炎症性皮肤疾病，临

床表现主要包括持续性湿疹样皮损与剧烈瘙痒，严

重影响患者生活质量。目前常用治疗手段如局部糖

皮质激素、光疗、全身免疫抑制剂及生物制剂虽在

一定程度上可缓解症状，但长期使用存在疗效不稳

定、不良反应显著及依从性差等问题。表没食子儿

茶素没食子酸酯（epigallocatechin gallate，EGCG）

是一种天然多酚类化合物，具有显著的抗氧化与抗

炎活性，是潜在的 AD 治疗候选药物。然而，EGCG

本身极易氧化降解，导致其稳定性差、生物利用度

低，严重制约其临床应用价值。为克服这一瓶颈，

Chiu 等 [71]开发了一种基于 γ-聚谷氨酸（poly-γ-

glutamate，γ-PGA）的 DMNs 系统（EGCG/AA-γ-

PGA MNs），通过微针递送实现 EGCG 的稳定包载

与高效经皮递药。系统中加入抗坏血酸（ascorbic 

acid，AA）作为共稳定剂，显著延缓了 EGCG 的氧

化过程，提升了药物储存稳定性与活性保持率。动

物实验表明，该系统每周 1 次经皮给药即可显著缓

解 AD 相关的皮肤炎症和表皮增生，其治疗效果不

逊于每日使用的外用 EGCG＋AA 溶液组，甚至在

部分指标上更具优势。此外，该递药系统在减少给

药频率、降低药物剂量的同时，显著提高了患者的

依从性与治疗舒适度，为特应性皮炎的长期管理提

供了更安全、便捷、有效的替代策略。 

4.4  脱发 

雄激素性脱发（androgenetic alopecia，AGA）和

斑秃是 2种常见且影响广泛的慢性脱发性疾病[72-73]。

当前主流治疗手段包括局部使用米诺地尔和口服非

那雄胺[74]，但存在药效持续性差、透皮吸收率低、系

统性不良反应等问题。近年来，微针技术在促进毛发

生长方面展现出显著优势，为脱发治疗开辟了新的

方向[75]。微针通过在皮肤表面形成微通道，不仅显著

增强外用药物的经皮渗透与毛囊靶向递送效率，还

可刺激真皮乳头细胞与毛囊干细胞，诱导内源性生

长因子释放，改善局部血液循环，从多个层面协同促

进毛囊再生[74,76]。He 等[77]设计了一种载有米诺地尔

（minoxidil，MXD）与雪松醇（cedrol，CED）的毛囊

靶向递送系统（MXD-CED@CDF），用于协同治疗

AGA。该系统以环糊精金属有机框架为载体，并经

碳酸二苯酯交联修饰 γ-环糊精以增强结构稳定性与

药物包载能力。该体系显著改善了控释性能与皮肤

渗透性，提升了对人真皮乳头 hDPCs 细胞的促增殖

作用，增强毛囊药物蓄积并降低系统暴露，有效促

进毛发生长，同时减轻米诺地尔相关不良反应。Cao

等[78]构建了基于微针传递的非那雄胺纳米结构脂质

载体系统，用于靶向治疗 AGA。该系统通过微针基

座提供持续释放药物的储库，显著提高了非那雄胺

在皮肤中的透过效率和毛囊滞留浓度，有效抑制二

氢睾酮生成，促进毛囊从退行期向生长期转化，从而

增强毛发生长效果。此外，研究表明微针参数如针

长、穿刺频率与使用周期对药物在毛囊内的渗透效

率与治疗效果具有显著影响[73]。因此，微针系统在脱

发治疗中不仅具备更强的药动学调控能力，也为个

体化精准治疗提供了操作空间。 

4.5  RA 

RA 是一种系统性自身免疫性疾病，其病理特

征主要包括滑膜炎症、软骨破坏和骨侵蚀，最终可

导致关节畸形、活动受限甚至永久性功能障碍[79]。

目前临床治疗多采用口服或注射免疫抑制剂、糖皮

质激素和抗风湿药物，但口服途径普遍存在首过效

应与胃肠道刺激等问题，而关节腔注射虽能提升局

部药物浓度，却操作创伤性强、患者接受度低，且

存在感染及不良反应风险[80]。 
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DMNs 因具备靶向性强、创伤小等特点，为 RA

的局部递药提供了新策略。Hu 等[15]构建了一种载

汉防己甲素的多臂聚合物纳米粒子，并将其负载于

桃胶基质构建的 DMNs 中，显著缓解了 RA 动物模

型中的滑膜炎症和骨质破坏。陈欢欢等[81]设计的

DMNs 系统将雷公藤甲素与红素联合封装，实现了

对 RA 病灶的联合干预，展现出良好的抗炎和关节

保护作用。此外，Guo 等[82]将乌头碱封装于纳米结

构脂质载体中，并进一步利用紫外交联聚乙烯吡咯

烷酮基质制成 DMNs，显著提升了药物的理化稳定

性及经皮渗透效率，有效控制炎症扩散。Liu 等[14]则

设计了一种活性氧响应型多功能微针系统，将由岩

藻聚糖和木犀草素通过硫酮键构建的纳米颗粒封装

至 DMNs 中，并共同负载青藤碱，该系统能在炎症

微环境中智能响应释放，有效抑制滑膜巨噬细胞活

化、降低促炎因子表达，并促进软骨组织的修复。 

4.6  支气管哮喘 

支气管哮喘是一种以慢性气道炎症为特征的

异质性疾病，治疗上常受限于药物经皮递送效率

低、生物利用度差等问题。针对这一挑战，石佳楠

等 [83]基于白芥子中活性成分芥子碱硫氰酸盐

（（sinapine thiocyanate，ST）的抗哮喘作用，构建了

ST-DMNs 系统。该系统以 CS、聚乙烯吡咯烷酮 K30

及聚乙烯醇（15%）复配为基质，通过穴位贴敷方

式实现 ST 的高效经皮递送。动物实验证实，ST-

DMNs 可有效缓解哮喘模型小鼠的气道高反应性与

炎症反应，展现出良好的治疗潜力，也为中药活性

成分在哮喘治疗中的精准递送提供了可行路径。 

4.7  美容 

近年来，微针技术在皮肤美容领域的应用发展

迅速[84]。其核心机制是通过刺破角质层，将活性成

分直接输送至皮肤深层，从而提高局部疗效[63]。同

时，微针对皮肤的微创刺激可激活真皮成纤维细

胞，促进胶原蛋白与弹性蛋白的合成，从而发挥抗

衰老[85]和除皱作用[13,86]；并增强皮肤水合作用，改

善弹性与润泽度[66]。因此，微针已被用于多种皮肤

美容问题，如肥厚性瘢痕、黄褐斑[86]、黑眼圈及妊

娠纹[87]，通过改善微循环、促进代谢与肤色均匀性，

优化整体肤质表现。Wu 等[16]构建了一种具高机械

强度和物理稳定性的美容微针系统：将槲皮素

（（quercetin，QUE）质量分数大于 26%的碳酸二苯酯

交联环糊精金属有机骨架（CDF）包覆人皮肤成纤

维细胞（（HSF）膜（（QUE@HSF/CDF），并分散于白

及多糖（Bletilla striata polysaccharide，BSP）制备

的 DMNs（（BSP-MNs-QUE@HSF/CDF），该体系显

著提高了槲皮素的水溶性与透皮输送效率，从而增

强了药物的局部治疗效果。与传统外用化妆品相

比，微针可实现高效透皮递送，降低药物在表层滞

留且不刺激神经末梢，安全性更高[63]。随着材料科

学与微针制备技术的进步，该技术有望推动美容治

疗向个性化、精准化方向发展。 

4.8  疼痛治疗 

DMNs 在疼痛治疗中亦展现出 良好前景。在神

经性疼痛治疗中，中华眼镜蛇毒液的 NT 具有显著镇

痛活性，但传统注射途径常引发疼痛和呼吸抑制等

不良反应。夏爱晓等[59]采用 PVP K30、CMC 和 CS

构建了 DMNs-NT，其中 CS 与 PVP K30 构成针体，

CMC 为背衬。DMNs 将 NT 固定于材料中，显著提

高其稳定性与经皮渗透效率。在妇科疼痛方面，针

对原发性痛经（（primary dysmenorrhea，PD）[88]，Hou

等 [89]构建了一种基于 DMNs 的透皮递药系统

（（HAMNs-CIO@NCs）。该系统以肉桂油（（cinnamon 

oil，CIO）为油相、大豆磷脂为乳化剂构建海藻酸

钠纳米胶囊（（CIO@NCs），通过 A 型明胶静电吸附

强化包封稳定性，最终负载于透明质酸微针中。研

究表明，该系统可显著提高 CIO 的经皮渗透性与在

PD 中的镇痛效果。综上，微针技术在疼痛管理中可

提高药物的生物利用度、减少系统性不良反应，并

改善患者用药体验，具有良好的临床转化潜力。 

从应用层面看，尽管不同疾病在临床表现和病

理特征上存在差异，其经皮递药所面临的关键障碍

却具有明显共性，主要体现在角质层增厚、局部药

物滞留不足及释放过程难以精确调控等方面。

DMNs 正是通过物理穿刺形成微通道，并结合微针

结构调控与材料响应性设计，对上述共性问题提供

了针对性的解决策略。综合现有研究可以发现，材

料选择与微针结构设计在中药经皮递送效率中发

挥着更为关键的作用，其影响往往超过具体给药适

应证本身。 

5  结语与展望 

DMNs 作为前沿经皮递药平台，凭借无痛、便

捷、高依从性和生物相容性等优势，在中药外用治疗

中展现出广阔应用前景。在“药辅合一”理念推动下，

中药来源天然材料（如岩藻多糖[14]、麦芽糖[17]等）

因具备良好的生物相容性、可再生性与绿色加工特

性，逐渐成为微针基质的重要组成部分，不仅丰富



·4004· 中草药 2026 年 5 月 第 57 卷 第 10 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 May Vol. 57 No. 10 

   

了微针材料体系，也推动了中药活性成分与递药载

体的深度融合。然而，从实验室研究走向临床应用，

DMNs 在中药递送领域仍面临系统性技术瓶颈与转

化障碍。本节从关键技术挑战、法规与标准适配及

未来发展方向 3 个维度进行系统讨论。 

5.1  关键技术瓶颈与临床转化挑战 

首先，载药容量受限与中药多组分适配性不足

是制约 DMNs 应用的核心问题。这一限制直接削弱

了中药复方“整体调控”优势在微针体系中的体现。

由于微针针尖体积微小，单针载药量通常处于微克

级，难以满足多成分协同递送的需求。目前相关研究

多集中于单一活性成分，对中药提取物等复杂体系

的系统适配研究明显不足[43]。同时，中药提取物往往

黏度较高、吸湿性强，其与高分子基质材料之间的相

容性缺乏系统评价，易导致成型不稳定或释药行为

失控；批间差异亦进一步增加了制剂开发难度[54]。 

其次，制剂稳定性不足是制约临床转化的另一

关键因素。中药成分复杂，易发生氧化、吸潮或降解，

而 DMNs 的高比表面积结构可能进一步放大环境因

素对稳定性的影响。在制备与储存过程中，温度、湿

度等条件波动均可能影响活性成分含量、结构完整

性及穿刺性能。目前多数研究仍停留在短期性能验

证阶段，缺乏系统的加速稳定性、长期稳定性及包装

相容性数据，难以支撑有效期的科学制定。 

此外，制备工艺的复杂性与放大一致性问题亦

构成现实挑战。DMNs 的结构设计需在针尖强度与

基座柔性之间取得合理平衡，而不同材料体系的力

学性能差异使得这一结构协同优化具有一定难度。

制备过程涉及配液、填模、干燥与脱模等多环节操

作，任何参数波动均可能影响微针成型质量与穿刺

性能。研究表明，若插入深度不足或定位偏差，将直

接影响药物释放效率并造成资源浪费[23]。在规模化

生产条件下，工艺窗口窄、批间差异扩大等问题尤为

突出。因此，DMNs 在中药体系中的开发已不再是单

一材料或工艺优化问题，而是涉及多组分适配、结构

工程设计与质量控制体系构建的系统工程。 

5.2  法规、标准与临床转化路径 

DMNs 的临床转化离不开明确的法规框架和

质量标准。目前，国内外监管机构对微针产品的管

理路径仍在探索阶段。现阶段，微针产品在不同国

家和地区的监管属性尚未完全统一，部分按药械组

合产品管理，部分作为医疗器械或药品进行申报与

审评。因此，对于中药 DMNs 而言，其监管属性界

定（（药品、医疗器械或组合产品）及相应质量评价

体系的构建仍有待进一步明确。 

据报道，美国 FDA 已发布有关微针产品安全

性与质量控制的技术指南，为相关产品的研发与注

册提供了初步依据；国内方面，2025 年 9 月国务院

发布第 818 号令（《生物医学新技术临床研究和临床

转化应用管理条例》[90]，为新型经皮递药技术纳入

监管体系提供了制度基础。该条例第 3 条将（“生物

医学新技术”定义为（“作用于人体细胞、分子水平

的医学专业手段和措施”，为经皮微针给药系统纳

入相关监管框架提供了法规依据。 

对于中药 DMNs 而言，在遵循法规要求的前提

下，如何兼顾中药多成分、多靶点的整体治疗特征，

并构建符合微针剂型特性的质量评价体系，是未来

转化工作的关键环节。如建立针尖含量均匀度、穿

刺性能、溶解行为及体内外释药相关性等专属评价

指标，有助于推动该类产品向规范化与标准化方向

发展。 

5.3  未来发展方向 

在应用层面，DMNs 正由传统皮肤病治疗逐步

拓展至避孕、生殖健康、个性化美容及炎症性疾病

等新适应症领域。其中，借鉴 Li 等[41]提出的 3 层

核心-壳层结构微针设计，在 PLGA 芯层中包载药

物，外覆聚 L-乳酸与聚乳酸构成壳层，并结合起泡

背衬实现快速分离与长期驻留的策略，为长效递送

体系提供了结构范式。该类设计思路未来有望拓展

至中药活性成分的长效给药平台，构建高依从性、

可自我给药的现代中药治疗平台。在疾病领域拓展

方面，针对抗菌药物耐药问题日益突出的背景，将

微针技术与中药抗感染活性成分相结合，探索肺炎

等感染性疾病的局部精准递送策略，可能为传统治

疗模式提供新的补充路径[91]。同时，DMNs 正与纳

米递药载体[92]、响应性材料[93]及可穿戴监测系统等

技术平台融合发展，为中药递送体系的精准化与智

能化提供支撑。 

未来研究应重点聚焦于高载药功能材料开发、

智能模具与规模化制造技术、制剂质量标准体系构

建及药动学机制阐明，推动中药微针系统由概念验

证向产业化与临床应用阶段迈进，为中药外用治疗

的现代化升级注入持续动力。 
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