T/CWDPA      —2026

	[bookmark: _Hlk140063176]ICS
	[bookmark: ICS]11.020

	CCS 
		[bookmark: c1]T/CWDPA


[bookmark: CSDN]C 05


[bookmark: _Hlk26473981]团体标准
[bookmark: 文字1][bookmark: NSTD_CODE_F][bookmark: NSTD_CODE_B]T/CWDPA      —2026



[bookmark: CSTD_NAME]不同体质人群用中药贴膏剂安全技术规范

[bookmark: ESTD_NAME]Safety technical specification for traditional Chinese medicine plasters used by people with different constitutions


[bookmark: 下拉1]
[bookmark: 下拉2]
[bookmark: PLSH_DATE_Y][bookmark: PLSH_DATE_M][bookmark: PLSH_DATE_D]2026-  -  发布
[bookmark: CROT_DATE_Y][bookmark: CROT_DATE_M][bookmark: CROT_DATE_D]2026-  -  实施
[bookmark: fm]中国西部开发促进会  发布




2

[bookmark: BookMark1][bookmark: _Toc148612844][bookmark: _Toc150158739][bookmark: _Toc150158766]目次
前言	II
1 范围	1
2 规范性引用文件	1
3 术语和定义	1
4 体质分类与辨识	2
4.1 体质分类	2
4.2 体质辨识方法	2
4.3 体质与药物属性适配原则	3
5 安全技术要求	3
5.1 原料安全	3
5.2 毒性成分及刺激性物质限量	3
5.3 黏附力	4
5.4 剂量均一性	4
5.5 残留溶剂限值	4
5.6 微生物限值	4
5.7 皮肤生物安全性	5
5.8 透皮吸收安全性	5
5.9 发热温度控制	5
6 试验方法	5
6.1 重金属及有害元素测定	5
6.2 毒性成分及刺激性物质测定	5
6.3 黏附力测定	6
6.4 剂量均一性试验	6
6.5 残留溶剂测定	6
6.6 微生物限值测定	6
6.7 皮肤生物安全性试验	6
6.8 体外透皮吸收试验	6
6.9 发热温度测定	6
7 安全使用规范	6
8 标签与说明书	9
参 考 文 献	10
T/CWDPA      —2026
T/CWDPA XXX—2026

2

I


[bookmark: _Toc12023][bookmark: _Toc10339][bookmark: _Toc1089][bookmark: _Toc4119][bookmark: _Toc24248][bookmark: _Toc6409][bookmark: _Toc22953][bookmark: _Toc28153][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由XXXX提出。
本文件由中国西部开发促进会归口。
本文件起草单位：。
本文件主要起草人：。

T/CWDPA      —2026

II

2


不同体质人群用中药贴膏剂安全技术规范
[bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc3015][bookmark: _Toc95920575][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc31759][bookmark: _Toc8165][bookmark: _Toc95723355][bookmark: _Toc148612845][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc150158740][bookmark: _Toc32303][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc95920558][bookmark: _Toc16952][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc28437][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc31963][bookmark: _Toc150158767][bookmark: _Toc12570]范围
[bookmark: _GoBack]本文件规定了不同体质人群用中药贴膏剂的体质分类与辨识、安全技术要求、试验方法、安全使用规范、标签与说明书等内容。
本文件适用于以中药材、中药提取物或中药细粉为主要原料，经加工制成的供不同体质人群贴敷于皮肤表面的中药贴膏剂（包括橡胶膏剂、凝胶膏剂、黑膏药及热熔胶贴膏剂等）的生产、质量控制和安全使用。
[bookmark: _Toc221][bookmark: _Toc3515][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc12693][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc95920559][bookmark: _Toc150158768][bookmark: _Toc23549][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc31578][bookmark: _Toc150158741][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc7083][bookmark: _Toc95920576][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc95723356][bookmark: _Toc148612846][bookmark: _Toc8197][bookmark: _Toc10750]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 191  包装储运图形符号标志
GB/T 2792  胶粘带剥离强度的试验方法
GB 15979  一次性使用卫生用品卫生要求
GB/T 16886.5  医疗器械生物学评价　第5部分：体外细胞毒性试验
GB/T 16886.10  医疗器械生物学评价　第10部分：皮肤致敏试验
GB/T 46939  中医体质分类与判定
[bookmark: _Toc32525][bookmark: _Toc1462][bookmark: _Toc27619][bookmark: _Toc522][bookmark: _Toc20221][bookmark: _Toc3185][bookmark: _Toc7797][bookmark: _Toc18478]术语和定义
[bookmark: _Toc12732][bookmark: _Toc22396][bookmark: _Toc27383][bookmark: _Toc30596][bookmark: _Toc12163][bookmark: _Toc23256][bookmark: _Toc11463][bookmark: _Toc28571][bookmark: _Toc9732][bookmark: _Toc14446]下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc8578][bookmark: _Toc8333][bookmark: _Toc986][bookmark: _Toc28150][bookmark: _Toc32297][bookmark: _Toc24048]
[bookmark: _Toc22812][bookmark: _Toc31347]中药贴膏剂 traditional Chinese medicine plaster
将中药材、中药提取物或中药细粉与适宜基质（如橡胶、热熔胶、亲水凝胶、植物油与红丹炼制的膏药基质等）混合，均匀涂布于背衬材料（如无纺布、弹力布、纸、皮革等）上，覆以盖衬，供贴敷于皮肤表面的外用制剂。
[bookmark: _Toc26626][bookmark: _Toc16167][bookmark: _Toc767]
[bookmark: _Toc28420][bookmark: _Toc29261]体质 constitution
人体生命过程中，在先天禀赋和后天获得的基础上所形成的形态结构、生理功能和心理状态方面综合的、相对稳定的固有特质。
[bookmark: _Toc28705][bookmark: _Toc26237][bookmark: _Toc10566]
[bookmark: _Toc22169][bookmark: _Toc27861]体质辨识 constitution identification
依据GB/T 46939的规定，通过问卷评分对个体体质类型进行判定的过程。
[bookmark: _Toc20986][bookmark: _Toc30089][bookmark: _Toc26066]
[bookmark: _Toc20205][bookmark: _Toc31461]初黏力 tack
贴膏剂膏面与皮肤在轻微压力接触瞬间所表现的黏附能力，以钢球号数表示。
[bookmark: _Toc22654][bookmark: _Toc29783]
[bookmark: _Toc4480][bookmark: _Toc29602]持黏力 holding power
贴膏剂粘贴后，在规定剪切力作用下抵抗位移的能力，以位移值（mm）或脱落时间（min）表示。
[bookmark: _Toc23114][bookmark: _Toc8330]
[bookmark: _Toc17006][bookmark: _Toc21417]剥离强度 peel strength
在规定条件下，将贴膏剂从被粘物表面剥离所需的力，以N/25mm表示。
[bookmark: _Toc6302][bookmark: _Toc11844]
[bookmark: _Toc361][bookmark: _Toc17531]透皮吸收 transdermal absorption
药物经皮肤角质层进入真皮层和皮下组织，进而进入体循环的过程。
[bookmark: _Toc32611]体质分类与辨识
[bookmark: _Toc11538]体质分类
按照GB/T 46939的规定，中医体质分为九种基本类型，各类型的主要特征及贴膏剂使用风险等级见表1。
九种体质主要特征及贴膏剂使用风险等级
	体质类型
	总体特征
	常见表现
	贴膏剂使用风险等级

	平和质
	阴阳气血调和，体态适中，面色红润，精力充沛
	面色、肤色润泽，头发稠密有光泽，目光有神，鼻色明润，嗅觉通利，唇色红润，不易疲劳，精力充沛，耐受寒热，睡眠良好，胃纳佳，二便正常，舌色淡红，苔薄白，脉和缓有力
	低

	气虚质
	元气不足，以疲乏、气短、自汗等气虚表现为主要特征
	平素语音低弱，气短懒言，容易疲乏，精神不振，易出汗，舌淡红，舌边有齿痕，脉弱
	中

	阳虚质
	阳气不足，以畏寒怕冷、手足不温等虚寒表现为主要特征
	平素畏冷，手足不温，喜热饮食，精神不振，舌淡胖嫩，脉沉迟
	中

	阴虚质
	阴液亏少，以口燥咽干、手足心热等虚热表现为主要特征
	手足心热，口燥咽干，鼻微干，喜冷饮，大便干燥，舌红少津，脉细数
	高（温热类药物）

	痰湿质
	痰湿凝聚，以形体肥胖、腹部肥满、口黏苔腻等痰湿表现为主要特征
	面部皮肤油脂较多，多汗且黏，胸闷，痰多，口黏腻或甜，喜食肥甘甜黏，苔腻，脉滑
	中

	湿热质
	湿热内蕴，以面垢油光、口苦、苔黄腻等湿热表现为主要特征
	面垢油光，易生痤疮，口苦口干，身重困倦，大便黏滞不畅或燥结，小便短黄，男性易阴囊潮湿，女性易带下增多，舌质偏红，苔黄腻，脉滑数
	高（温热类药物）

	血瘀质
	血行不畅，以肤色晦黯、舌质紫黯等血瘀表现为主要特征
	肤色晦黯，色素沉着，容易出现瘀斑，口唇黯淡，舌黯或有瘀点，舌下络脉紫黯或增粗，脉涩
	中

	气郁质
	长期情志不畅，以神情抑郁、忧虑脆弱等气郁表现为主要特征
	神情抑郁，情感脆弱，烦闷不乐，舌淡红，苔薄白，脉弦
	中

	特禀质
	先天失常，以生理缺陷、过敏反应等为主要特征
	过敏体质者常见哮喘、风团、咽痒、鼻塞、喷嚏等；患遗传性疾病者有垂直遗传、先天性、家族性特征；患胎传性疾病者具有母体影响胎儿个体生长发育及相关疾病特征
	高


[bookmark: _Toc31525]体质辨识方法
体质辨识应按照GB/T 46939附录A规定的《中医体质分类与判定表》进行，该表包含60个条目，每个条目按5级评分（1分～5分）。
各体质类型的原始分为对应条目得分之和，转化分按公式（1）计算：

判定标准：平和质转化分不低于60分且其他8种偏颇体质转化分均小于30分时，判定为“是”平和质；平和质转化分不低于60分且其他8种偏颇体质转化分均小于40分时，判定为“基本是”平和质；否则为偏颇体质。偏颇体质转化分不低于40分为“是”，30～39分为“倾向是”，小于30分为“否”。
中药贴膏剂生产企业应在产品说明书中附体质辨识简表（不少于9个核心条目），指导消费者进行初步体质自评；对自评结果为特禀质或兼夹两种以上偏颇体质者，建议在中医师指导下使用。
[bookmark: _Toc25019]体质与药物属性适配原则
温热性药物（如附子、干姜、肉桂、吴茱萸、白芥子、细辛等）制成的贴膏剂，阴虚质、湿热质人群应慎用，单次贴敷时间不宜超过2h。
寒凉性药物（如大黄、黄连、黄柏、冰片、薄荷脑等）制成的贴膏剂，阳虚质、气虚质人群应慎用，单次贴敷时间不宜超过3h。
含芳香走窜、活血化瘀成分（如麝香、红花、乳香、没药等）的贴膏剂，孕妇及月经量过多者禁用。
含刺激性药物（如白芥子、细辛、斑蝥、生天南星等）的贴膏剂，特禀质、婴幼儿及皮肤敏感者禁用或在医师指导下使用。
[bookmark: _Toc30966]安全技术要求
[bookmark: _Toc23035]原料安全
中药材应符合《中华人民共和国药典（2025年版）》一部相应品种项下的规定。
中药提取物及成品中重金属及有害元素限量应符合表2的规定。
中药提取物及成品中重金属及有害元素限量
	项目
	限量（mg/kg）

	铅（Pb）
	≤5.0

	镉（Cd）
	≤1.0

	砷（As）
	≤2.0

	汞（Hg）
	≤0.2

	铜（Cu）
	≤20.0

	注：黑膏药因基质含红丹（Pb3O4），铅项目可不做常规检测，但应控制红丹投料量并在说明书中注明含铅成分。


基质材料（橡胶、热熔胶、亲水凝胶基质、植物油、红丹等）应符合药用要求或国家相关标准。红丹中四氧化三铅（Pb3O4）含量不应少于95.0%。
背衬材料（无纺布、弹力布、纸等）应符合GB 15979的卫生要求。
禁止使用含马兜铃酸类成分的药材，包括但不限于关木通、广防己、青木香、马兜铃、天仙藤、寻骨风等。
[bookmark: _Toc27580]毒性成分及刺激性物质限量
含毒性药材的贴膏剂，其毒性成分含量应符合表3的规定。
含皮肤刺激性成分（如白芥子苷、细辛脂素、斑蝥素、乌头碱类等）的贴膏剂，应将其含量控制在表3规定的安全限值以内。
处方中两种及以上毒性药材配伍时，应进行联合毒性评估，确保总毒性暴露量不超过安全阈值。
毒性成分及刺激性物质限量
	成分名称
	来源药材
	限量（mg/kg，以成品计）

	乌头碱（含次乌头碱、新乌头碱）
	制川乌、制草乌、制附子
	≤0.15

	斑蝥素
	斑蝥
	≤0.05

	士的宁
	马钱子（制）
	≤2.0

	白芥子苷（以芥子碱计）
	白芥子
	≤500

	细辛脂素
	细辛
	≤200

	马兜铃酸A
	—
	不得检出（检出限≤0.01）


[bookmark: _Toc23867]黏附力
初黏力
橡胶膏剂应能黏住不小于14号钢球，凝胶膏剂应能黏住不小于8号钢球。
持黏力
取供试品固定于试验板表面，沿供试品长度方向加载200g砝码，30min后测量位移值，平均位移值不应大于2.5mm。
剥离强度
橡胶膏剂剥离强度应为3.0N/25mm～10.0N/25mm，凝胶膏剂剥离强度应为1.0N/25mm～5.0N/25mm。
[bookmark: _Toc1257]剂量均一性
重量差异
取供试品20片，每片重量与标示重量相比较，超出重量差异限度的应不多于2片，并不应有1片超出限度1倍。重量差异限度应符合表4的规定。
贴膏剂重量差异限度
	标示重量
	重量差异限度

	0.5g以下至0.5g
	±7%

	0.5g以上至5g
	±6%

	5g以上
	±5%


含量均匀度
主药标示量大于2mg、且主药含量低于单贴质量25%的贴膏剂，应符合A+1.80S≤15.0。
[bookmark: _Toc2060]残留溶剂限值
残留溶剂限值应符合表5的规定。
残留溶剂限值
	项目
	限值（ppm）
	每日允许暴露量PDE（mg/天）

	苯
	≤2
	0.02

	三氯甲烷
	≤60
	0.6

	二氯甲烷
	≤600
	6.0

	甲醇
	≤3000
	30.0

	乙醇
	≤5000
	≥50.0

	丙酮
	≤5000
	≥50.0

	乙酸乙酯
	≤5000
	≥50.0

	异丙醇
	≤5000
	≥50.0


[bookmark: _Toc1038]微生物限值
微生物限值应符合表6的规定。
微生物限值
	项目
	指标

	需氧菌总数（CFU/g）
	≤100

	霉菌和酵母菌总数（CFU/g）
	≤10

	金黄色葡萄球菌
	不得检出（/1g）

	铜绿假单胞菌
	不得检出（/1g）

	大肠埃希菌
	不得检出（/1g）


[bookmark: _Toc25589]皮肤生物安全性
皮肤刺激性
单次及多次皮肤刺激试验的原发性刺激指数应不大于0.5（极轻微刺激）。
皮肤致敏性
致敏率应不大于10%（弱致敏）。
细胞毒性
细胞毒性反应分级应不大于1级（轻度细胞毒性，细胞存活率≥70%）。
[bookmark: _Toc23527]透皮吸收安全性
含毒性成分的贴膏剂，其24h累积透过量按最大贴敷面积折算后，不应超过该成分每日安全摄入量（PDE值）的1/3。
儿童用贴膏剂的24h累积透过率应不超过成人用同品种的70%，并按儿童体重（kg）折算安全剂量。
[bookmark: _Toc13007]发热温度控制
含铁粉、活性炭、蛭石、食盐等自发热材料的中药贴膏剂，其贴敷面温度应符合表7的规定。
自发热型贴膏剂温度安全限值
	项目
	限值

	最高温度
	≤55℃

	平均温度（40℃以上时段）
	40℃～50℃

	≥45℃持续时间
	≤4h

	≥50℃持续时间
	≤1h

	升温速率（激活后30min内）
	≤2℃/min

	温度均匀性（同贴各点温差）
	≤5℃


[bookmark: _Toc8394]试验方法
[bookmark: _Toc12785]重金属及有害元素测定
按照《中华人民共和国药典（2025年版）》四部通则2321重金属及有害元素测定法执行，采用电感耦合等离子体质谱法（ICP-MS）或原子吸收分光光度法，分别测定成品中铅（Pb）、镉（Cd）、砷（As）、汞（Hg）、铜（Cu）的含量。
[bookmark: _Toc5032]毒性成分及刺激性物质测定
按照《中华人民共和国药典（2025年版）》四部通则0512高效液相色谱法、0514气相色谱法对应测定各类毒性及刺激性成分含量。
[bookmark: _Toc31663]黏附力测定
初黏力测定
按照《中华人民共和国药典（2025年版）》四部通则0952贴剂黏附力测定法斜面滚球法执行。
持黏力测定
采用恒重砝码悬挂试验法，取成品贴膏剂，平整固定于标准试验板表面，保证粘贴面贴合无气泡、无褶皱。沿试样长度方向悬挂200g标准砝码，常温标准环境下持续放置30min，测量试样滑移位移值。平行测试3组试样，取平均值作为测试结果。
剥离强度测定
按照GB/T 2792的规定执行。
[bookmark: _Toc30209]剂量均一性试验
随机取供试品20片，去除外包装及离型层，采用万分之一分析天平分别精密称重，记录每片实际重量，与产品标示重量对比，统计重量差异。
[bookmark: _Toc8711]残留溶剂测定
按照《中华人民共和国药典（2025年版）》四部通则0941含量均匀度检查法执行。针对主药标示量大于2mg、且主药含量低于单贴质量25%的贴膏剂，取样测定单贴主药含量，计算均值A及标准差S，应符合5.4.2的规定。
[bookmark: _Toc30323]微生物限值测定
按照《中华人民共和国药典（2025年版）》四部通则1105、1106、1107非无菌药品微生物计数及控制菌检查法执行。分别测定需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数，同时检查金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌、大肠埃希菌。
[bookmark: _Toc13160]皮肤生物安全性试验
皮肤刺激性
按照GB/T 16886.10的规定执行。
皮肤致敏性
按照GB/T 16886.10的规定执行。
细胞毒性
按照GB/T 16886.5的规定执行。
[bookmark: _Toc17104]体外透皮吸收试验
按照《中华人民共和国药典（2025年版）》四部通则0971透皮释度测定法执行，采用Franz扩散池、标准离体皮肤模型开展体外透皮试验。
[bookmark: _Toc8948]发热温度测定
针对自发热型中药贴膏剂，采用多点温度采集记录仪开展全程温度监测，设备精度不大于±0.2℃。在标准试验环境下激活贴膏剂，连续监测全程温度变化，记录最高温度、40℃以上区间平均温度、≥45℃持续时长、≥50℃持续时长、30min内升温速率、同贴多点温差。
[bookmark: _Toc29665]安全使用规范
1.1　 通用使用规范
使用前应清洁贴敷部位皮肤，保持干燥，避免在皮肤破损、溃疡、感染或皮疹处贴敷。
首次使用前应进行皮肤过敏测试：取小片贴膏剂贴于前臂内侧或耳后，观察24h，无红肿、瘙痒、皮疹等过敏反应方可正常使用。
单次贴敷时间：成人一般为2h～4h，皮肤敏感者1h～2h，儿童（3岁以上）不超过2h。每日使用不超过1次，连续使用不超过7天为一疗程，疗程间隔不少于3天。
贴敷期间如出现明显灼热、瘙痒、红肿、刺痛等不适，应立即取下，用清水冲洗局部，必要时就医。
贴敷部位应轮换，同一部位连续贴敷间隔不少于24h，避免长期同一部位贴敷导致皮肤损伤。
1.2　 各体质人群使用要求
平和质
具体要求如下：
1. 可根据症状需要选用相应功效的贴膏剂，无特殊禁忌；
1. 单次贴敷时间可为3h～4h，连续使用不超过10天；
1. 夏季高温环境下贴敷时间应缩短至2h以内。
气虚质
具体要求如下：
1. 宜选用具有益气健脾、温阳通络功效的贴膏剂，如含黄芪、党参、白术、桂枝等成分的制剂；
1. 慎用苦寒清热类贴膏剂（如含大黄、黄连、冰片等），以免损伤阳气；
1. 单次贴敷时间2h～3h，避免长时间贴敷耗气；
1. 贴敷期间注意休息，避免过度劳累。
阳虚质
具体要求如下：
1. 宜选用温阳散寒、通络止痛类贴膏剂，如含附子（制）、干姜、肉桂、吴茱萸等成分的制剂；
1. 禁用或慎用寒凉性贴膏剂，如含冰片、薄荷脑、大黄、黄连等成分的制剂；
1. 单次贴敷时间3h～4h，可在睡前使用以增强温阳效果；
1. 贴敷部位注意保暖，避免受凉。
阴虚质
具体要求如下：
1. 慎用温热性贴膏剂，如含附子、干姜、肉桂、白芥子、细辛等成分的制剂；确需使用时，单次贴敷时间不超过2h，并密切观察皮肤反应；。
1. 宜选用具有滋阴润燥、清热通络功效的贴膏剂；
1. 避免在夏季高温时段使用温热类贴膏剂；
1. 贴敷期间多饮水，忌食辛辣燥热食物。
痰湿质
具体要求如下：
1. 宜选用具有化痰祛湿、健脾通络功效的贴膏剂，如含半夏、陈皮、茯苓、苍术等成分的制剂；
1. 慎用滋腻碍湿类贴膏剂，如含熟地黄、阿胶、蜂蜜等成分的制剂；
1. 单次贴敷时间2h～3h，因皮肤油脂分泌较多，应注意贴膏剂的黏附性，必要时增加固定措施；
1. 贴敷前应彻底清洁皮肤，去除油脂。
湿热质
具体要求如下：
1. 禁用温热性贴膏剂，如含附子、干姜、肉桂、白芥子等成分的制剂；
1. 宜选用清热利湿、凉血解毒类贴膏剂，如含黄柏、黄连、大黄、苦参等成分的制剂；
1. 单次贴敷时间不超过2h，夏季不超过1.5h。
1. 皮肤易生痤疮者，避免在面部及痤疮部位贴敷；
1. 贴敷期间忌食辛辣油腻、饮酒。
血瘀质
具体要求如下：
1. 宜选用活血化瘀、通络止痛类贴膏剂，如含红花、川芎、乳香、没药、三七等成分的制剂；
1. 孕妇禁用活血化瘀类贴膏剂；
1. 月经量过多者经期禁用；
1. 单次贴敷时间2h～4h；
1. 有出血倾向或凝血功能障碍者禁用。
气郁质
具体要求如下：
1. 宜选用疏肝理气、解郁安神类贴膏剂，如含柴胡、香附、郁金、合欢皮等成分的制剂；
1. 可选用芳香类贴膏剂（含玫瑰花、茉莉花、檀香等）以助疏肝解郁；
1. 单次贴敷时间2h～3h，可在情绪低落时使用；
1. 贴敷期间配合情志调节，保持心情舒畅。
特禀质
具体要求如下：
1. 为高风险人群，使用前必须进行皮肤过敏测试，测试时间延长至48h；
1. 禁用含已知致敏成分的贴膏剂，如含麝香、白芥子、细辛、乳香、没药、蜂胶等易致敏成分的制剂；
1. 禁用含刺激性药物（如斑蝥、生天南星、生半夏等）的贴膏剂；
1. 首次使用应从最小面积（不超过5cm²）、最短时间（不超过1h）开始，逐步增加；
1. 有药物过敏史或家族过敏史者，应在医师指导下使用；
1. 一旦出现过敏反应，应立即停用并就医，随身携带抗组胺药物或肾上腺素自动注射笔（严重过敏史者）；
1.3　 特殊人群使用要求
孕妇
具体要求如下：
1. 孕妇禁用含活血化瘀、芳香走窜、攻下通腑成分的贴膏剂，包括但不限于麝香、红花、桃仁、乳香、没药、冰片、大黄、芒硝等；
1. 孕妇禁用含毒性药材的贴膏剂；
1. 孕妇腹部、腰骶部禁止贴敷任何贴膏剂；
1. 孕妇其他部位确需使用时，应在产科医师和中医师共同指导下选择安全性高的品种，单次贴敷时间不超过2h。
婴幼儿及儿童
具体要求如下：
1. 2岁以下婴幼儿禁用中药贴膏剂；
1. 2岁～3岁幼儿应在医师指导下使用专用儿童贴膏剂，单次贴敷时间不超过1h，贴敷面积不超过体表总面积的1/20（约相当于成人手掌面积的1/4）；
1. 3岁～6岁儿童单次贴敷时间不超过1.5h，6岁～12岁儿童不超过2h；
1. 儿童皮肤娇嫩，应选用刺激性小、基质温和的凝胶膏剂，避免使用含白芥子、细辛、斑蝥等刺激性药物的橡胶膏剂和黑膏药；
1. 儿童使用时应有成人监护，防止误食或误入眼、口、鼻。
老年人
具体要求如下：
1. 65岁以上老年人皮肤萎缩、屏障功能减退，单次贴敷时间不超过2h；
1. 患有糖尿病外周神经病变者，皮肤感觉减退，应缩短贴敷时间至1h以内，并加强皮肤观察，防止烫伤或皮肤损伤；
1. 患有严重心、肝、肾功能不全者，应在医师指导下使用；
1. 长期卧床者应避免在骨突部位和受压部位贴敷。
其他特殊人群
具体要求如下：
1. 糖尿病患者：慎用发热型贴膏剂（如暖宝宝类中药贴），皮肤感觉减退者禁用；使用常规贴膏剂时单次贴敷时间不超过2h，每日检查贴敷部位皮肤；
1. 皮肤病患者：皮肤有创伤、溃疡、感染、湿疹急性期、银屑病进行期者禁用贴膏剂；
1. 发热患者：体温超过38.5℃时暂停使用温热性贴膏剂；
1. 月经期女性：月经量多者禁用活血化瘀类贴膏剂；痛经者可在医师指导下使用温经散寒类贴膏剂。
[bookmark: _Toc6075]标签与说明书
1.4　 标签
产品最小销售包装标签应至少标注以下内容：
1. 产品名称；
1. 规格（每贴尺寸及膏重）；
1. 生产企业名称、地址、联系方式；
1. 产品执行标准号；
1. 生产日期或批号；
1. 有效期；
1. 贮存条件（应明确标注温度范围：常规贴膏剂“置于阴凉干燥处，温度不超过25℃”；凝胶膏剂“2℃～25℃保存，不得冷冻”；含挥发性成分的贴膏剂“密封保存”）；
1. “外用”标识；
1. 体质适配提示（如“适合阳虚质、血瘀质人群”或“阴虚质、湿热质人群慎用”）；
1. 禁忌人群提示（如“孕妇禁用”“2岁以下婴幼儿禁用”）。
标签图示标志应符合GB/T 191的规定。
含毒性药材的贴膏剂，标签应在显著位置标注安全警示语，如“含毒性药材，严格按说明书使用，单次贴敷不超过4h”。
自发热型贴膏剂，标签应在显著位置标注“避免烫伤，糖尿病患者、皮肤感觉减退者禁用”。
1.5　 说明书
产品说明书应至少包含以下安全信息内容：
1. 产品名称、成分（全部药味及基质，含毒性药材应特别标注）；
1. 功效及适用人群（含体质适配说明，列明适宜体质和慎用体质）；
1. 规格；
1. 使用方法（含不同体质人群的贴敷时间建议、每日最大贴敷次数、连续使用最长天数）；
1. 不良反应（列明可能出现的皮肤刺激、过敏反应及处理方式）；
1. 禁忌（列明禁用体质、禁用部位及特殊人群）；
1. 注意事项（含皮肤过敏测试方法、贴敷部位轮换要求、出现不适时的处理措施）；
1. 体质辨识简表；
1. 贮存条件；
1. 有效期；
1. 执行标准号；
1. 生产企业信息及不良反应报告联系方式。
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