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(57)摘要

本发明公开的皮肤护理及修复组合物，包括

透明质酸钠0.1～0.5份、甘草酸二钾0.1～0.4

份、卡波姆0.1～0.5份、山茶油2～8份、灭活的乳

酸杆菌1～10份、甘油1～8份、精氨酸0.2～0.5

份、适量的水。还提供该组合物的制备方法及应

用。各组分搭配，能够很好的为皮肤保湿，促进浅

表创面愈合与皮肤修复，对过敏、皮炎、皮肤瘙

痒、脱皮、红斑等造成屏障受损的皮肤进行综合

的护理与修护，同时原料安全温和，易于吸收，市

场应用前景广阔，可用于制备皮肤护理、皮肤修

复的制剂或医疗器械等。
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1.皮肤护理及修复组合物，其特征在于，包括以下按重量份计的组分：

透明质酸钠0.1～0.5份、甘草酸二钾0.1～0.4份、卡波姆0.1～0.5份、山茶油2～8份、

灭活的乳酸杆菌1～10份、甘油1～8份、精氨酸0.2～0.5份、适量的水。

2.根据权利要求1所述的皮肤护理及修复组合物，其特征在于，包括：

透明质酸钠0.1～0.5份、甘草酸二钾0.1～0.3份、卡波姆0.2～0.5份、山茶油2～6份、

灭活的乳酸杆菌4～8份、甘油2～8份、精氨酸0.2～0.4份、适量的水。

3.根据权利要求1所述的皮肤护理及修复组合物，其特征在于，所述乳酸杆菌选自嗜酸

乳杆菌、罗伊氏乳杆菌、副干酪乳杆菌、鼠李糖乳杆菌、发酵乳杆菌、植物乳杆菌中的一种或

几种。

4.根据权利要求1所述的皮肤护理及修复组合物，其特征在于，所述组合物中还添加有

适量的防腐剂。

5.根据权利要求4所述的皮肤护理及修复组合物，其特征在于，所述防腐剂为苯甲酸

钠、苯甲酸、羟苯甲酯钠、羟苯丙酯钠中的一种或几种。

6.根据权利要求1所述的皮肤护理及修复组合物，其特征在于，水的含量为80～98份。

7.权利要求1-6任一所述的皮肤护理及修复组合物的制备方法，其特征在于，包括步

骤：

将透明质酸钠、甘草酸二钾、精氨酸、卡波姆、山茶油混合，加水搅拌均匀，再加入甘油、

灭活的乳酸杆菌搅拌均匀；以及任选地，在加入甘油前加入防腐剂并搅拌均匀。

8.权利要求1-6任一所述的皮肤护理及修复组合物在制备皮肤护理或皮肤修复的制剂

或医疗器械中的应用。

9.一种制剂，其特征在于，包括权利要求1-6任一所述的皮肤护理及修复组合物。

10.一种医疗器械，其特征在于，包括权利要求1-6任一所述的皮肤护理及修复组合物。
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皮肤护理及修复组合物、其制备方法及应用

技术领域

[0001] 本发明涉及医药化工及医疗器械技术领域，尤其是涉及皮肤护理及修复组合物、

其制备方法及应用。

背景技术

[0002] 皮肤作为人体表面积最大的器官，皮肤表面上存在很多微生物群，包括细菌、真

菌、病毒和衣原体，这些微生物与皮肤表面的组织细胞及各种分泌物、微环境等共同组成一

个微生态系统，也就是皮肤微生态。当皮肤微生态处于和谐平衡的状态，将有利于皮肤的健

康，反之则会出现痤疮、皮炎等各类皮肤问题。

[0003] 皮肤屏障功能是皮肤重要的功能之一，其中角质层对于皮肤屏障功能的正常发挥

具有十分重要的意义。干燥、粗糙等皮肤问题则是角质层功能失调的外在表现，此时如果单

纯地给皮肤补充水分并不能很好的改变皮肤的干燥状态，而更为重要的是通过补充角质层

的脂质成分达到恢复和维持正常角质层屏障功能。

[0004] 另外，因人体免疫系统失调及不正当使用化妆品等，也会使皮肤失去原有的屏障

功能，出现过敏、红肿、刺痛等现象。由外因造成皮肤浅表创伤时，如不及时修复，还易造成

细菌感染。

[0005] 现有的具备皮肤修复作用的产品主要为化妆品和医用药膏，大多功能单一，很难

同时实现抗敏、减轻瘙痒、促进皮肤创面愈合及皮肤修复功效，同时，大多还存在成分复杂，

对人体刺激性大的问题。

发明内容

[0006] 本发明旨在至少解决现有技术中存在的技术问题之一，提出一种皮肤护理及修复

组合物及其制备方法，具有安全温和、抗敏效果好、显著减轻皮肤瘙痒、促进浅表创面的愈

合和皮肤修复等作用，能有效改善肌肤过敏问题，促进皮肤修复。可应用于皮肤保湿、皮肤

屏障受损的修复及皮肤浅表创伤的愈合等皮肤的护理与修复。

[0007] 根据本发明第一方面的实施例，所提出的皮肤护理及修复组合物，包括以下按重

量份计的组分：

[0008] 透明质酸钠0.1～0.5份、甘草酸二钾0.1～0.4份、卡波姆0.1～0.5份、山茶油2～8

份、灭活的乳酸杆菌1～10份、甘油1～8份、精氨酸0.2～0.5份、适量的水；其中，水的含量示

例为80～98份。

[0009] 更优选包括：

[0010] 透明质酸钠0.1～0.5份、甘草酸二钾0.1～0.3份、卡波姆0.2～0.5份、山茶油2～6

份、灭活的乳酸杆菌4～8份、甘油2～8份、精氨酸0.2～0.4份、适量的水；其中，水的含量示

例为90～95份。

[0011] 在部分实施例中，所述乳酸杆菌选自嗜酸乳杆菌、罗伊氏乳杆菌、副干酪乳杆菌、

鼠李糖乳杆菌、发酵乳杆菌、植物乳杆菌中的一种或几种。
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[0012] 在部分实施例中，所述组合物中还添加有适量的防腐剂，示例为0.1～0.6份，所述

防腐剂示例为苯甲酸钠、苯甲酸、羟苯甲酯钠、羟苯丙酯钠中的一种或几种。

[0013] 第二方面，提供上述的皮肤护理及修复组合物的制备方法，包括步骤：

[0014] 将透明质酸钠、甘草酸二钾、精氨酸、卡波姆、山茶油混合，加水搅拌均匀，再加入

甘油、灭活的乳酸杆菌搅拌均匀；以及任选地，在加入甘油前加入防腐剂并搅拌均匀。

[0015] 第三方面，提供上述的皮肤护理及修复组合物在制备皮肤护理或皮肤修复的制剂

或医疗器械中的应用，包括但不限于皮肤保湿、皮肤屏障受损的修复、皮肤浅表创伤的愈合

等。

[0016] 第四方面，提供一种制剂，其包括上述的皮肤护理及修复组合物。

[0017] 第五方面，提供一种医疗器械，其包括上述的皮肤护理及修复组合物。

[0018] 根据本发明的一种或多种实施例至少具有如下有益效果：

[0019] 山茶油中具有多种活性成分，配合乳酸杆菌对病原菌的对抗作用、透明质酸钠和

甘油的保湿作用及甘草酸二钾的抗敏作用，能够很好的为皮肤保湿，促进浅表创面愈合与

皮肤修复，对过敏、皮炎、皮肤瘙痒、脱皮、红斑等造成屏障受损的皮肤进行综合的护理与修

护。

[0020] 本发明的组合物原料安全温和，抗敏效果优异，同时能促进浅表创面愈合与皮肤

修复，易于吸收，市场应用前景广阔。

附图说明

[0021] 图1是实施例1～4和对比例1～2的创面愈合情况。

具体实施方式

[0022] 为使本申请的目的、技术方案和优点更加清楚，下面将结合具体实施例进行详细

说明。此处所描述的实施例仅是本申请一部分实施例，不能理解为对本申请保护范围的限

制。

[0023] 本发明实施例提供的皮肤护理及修复组合物，按重量份计，包括以下的组分：

[0024] 透明质酸钠0.1～0.5份、甘草酸二钾0.1～0.4份、卡波姆0.1～0.5份、山茶油2～8

份、灭活的乳酸杆菌1～10份、甘油1～8份、精氨酸0.2～0.5份，以及适量的水，例如水80～

98份。

[0025] 更优选包括：

[0026] 透明质酸钠0.1～0.5份、甘草酸二钾0.1～0.3份、卡波姆0.2～0.5份、山茶油2～6

份、灭活的乳酸杆菌4～8份、甘油2～8份、精氨酸0.2～0.4份，以及适量的水，例如水90～95

份。

[0027] 其中：

[0028] 山茶油，又名茶油、山茶籽油等，由脂肪酸、山茶苷、磷脂质、皂苷、维生素E、鞣质等

成分组成。茶油的不饱和脂肪酸含量丰富，高达85％以上，其脂肪酸组成与橄榄油极为相

近。山茶油可以有效的补充皮脂膜中的甘油三酯成分，修复皮肤屏障。《中国药典》(2015年

版)将茶油作为药用油收载，茶油因其富含多种营养成分，内服、外用都有很好的效用。

[0029] 山茶油中含有角鲨烯。角鲨烯是一种抗氧化剂，有助于保持皮肤的柔软，可以有效
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改善皮肤色泽，可以缓解牛皮癣和皮炎等皮肤疾患，对人类免疫系统有疗效。山茶油可以直

接影响皮肤结构，降低皮肤的屏障作用而显示其渗透活性，可促进药物经皮吸收作用，且山

茶油成分与人体皮肤成分极其类似，相容性好，无刺激性和过敏性。

[0030] 乳酸杆菌作为皮肤常驻菌群，可有效维护健康皮肤的正常功能。研究表明，存在于

人类皮肤表面的微生物种类及数量却受限于外界的物理和生化因素，酸性的皮肤环境可以

阻止细菌的侵驻。乳酸杆菌可以通过发酵产生代谢酸性分子(例如乳酸)、吸收氨基酸、盐类

和其他酸性物质，酸化周围环境，为皮肤提供一个潮湿的屏障，维持健康皮肤的菌落水平。

[0031] 此外，局部应用乳酸杆菌，其含有抗菌素(例如细菌素、细菌素类似物、有机酸、过

氧化氢)，进而防止病原体粘附，竞争对抗病原菌。同时，乳酸杆菌可以刺激人类皮肤纤维母

细胞产生神经酰胺及胶原蛋白等，凝集皮肤病原菌如金黄葡萄球菌、白色念珠菌、马拉色菌

等，抑制病原菌结合至细胞。胶原蛋白增生能够促进加速伤口愈合。神经酰胺是人体角质层

脂质的主要成分，神经酰胺的减少可引起表皮失水和屏障功能异常，导致皮肤异常如过敏

性皮炎，因此局部应用乳酸杆菌可改善皮肤屏障功能并有效抵抗年龄相关皮肤干燥病，促

进皮肤修复。

[0032] 本配方体系中，乳酸杆菌与山茶油产生了明显的协同增效作用，能起到显著的皮

肤护理与修复效果。其中，乳酸杆菌可使用嗜酸乳杆菌、罗伊氏乳杆菌、副干酪乳杆菌、鼠李

糖乳杆菌、发酵乳杆菌、植物乳杆菌等常见类型或其任意组合。示例为副干酪乳杆菌LP33、

副干酪乳杆菌GMNL-133、植物乳杆菌GMNL-6、副干酪乳杆菌LP653、嗜酸乳杆菌DDS-1、发酵

乳杆菌GM090、罗伊氏乳杆菌DSM17648等。在示例性实施例中，仅以部分乳酸杆菌为例进行

说明。

[0033] 透明质酸钠(Sodium  Hyaluronate,HA)是由N-乙酰氨基葡萄糖及D-葡萄糖醛酸双

糖单位重复连接而成的高分子酸性粘多糖，广泛存在于动物和人体结缔组织细胞外基质

中。HA最重要的生理功能是其保水作用，HA分子在水溶液中高度伸展和随机卷曲的构型使

其占有很大区域，而且分子链之间互相缠绕形成连续的网状结构，其作用于皮肤表面，形成

一层透气的薄膜即屏障，能有效抑制肌肤细胞的水分蒸发，并可阻隔外来细菌、灰尘、紫外

线的侵入，以及防止细菌生成，保护皮肤免受侵害。其应用于本配方体系中，可进一步改善

皮肤过敏、皮炎、皮肤瘙痒、脱皮、红斑等皮肤屏障受损问题。

[0034] 甘草酸二钾为甘草酸的衍生物，有着很好的抗炎、抗过敏、保湿、抗氧化等功效，在

许多药品、日化用品、护肤品中都会有所添加，甚至还会被添加在食品中。甘草酸二钾具有

良好的抗过敏作用，对抑制组胺生产和皮肤发红发痒有很好的效果，尤其是对某些过敏性

休克有明显的保护作用，类似于肾上腺皮脂激素，长期使用亦无副作用。

[0035] 各组分复配，利用山茶油中的多种活性成分，配合乳酸杆菌对病原菌的对抗作用、

透明质酸钠和甘油的保湿作用及甘草酸二钾的抗敏作用，实现较好的皮肤保湿，对由皮肤

敏感带来的刺激、红肿以及瘙痒症状具有良好的缓解作用，并能促进浅表创面愈合与皮肤

修复，从而对过敏、皮炎、皮肤瘙痒、脱皮、红斑等造成屏障受损的皮肤进行综合的护理与修

护。同时，各组分原料安全温和，易于吸收，市场应用前景广阔。

[0036] 在实际应用中，可加入适量的防腐剂，其用量示例为0.1～0.6份，对防腐剂的类型

没有特别限定，示例为苯甲酸钠、苯甲酸、羟苯甲酯钠、羟苯丙酯钠中的一种或几种。

[0037] 本发明实施例的皮肤护理及修复组合物的制备方法，包括步骤：
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[0038] 将透明质酸钠、甘草酸二钾、精氨酸、卡波姆、山茶油混合，加水搅拌均匀，再加入

甘油、灭活的乳酸杆菌搅拌均匀；以及任选地，在加入甘油前加入防腐剂并搅拌均匀。

[0039] 本发明产品实施例的皮肤护理及修复组合物及方法实施例制备的皮肤护理及修

复组合物可用于制备皮肤护理、皮肤修复的制剂或医疗器械，该制剂示例为皮肤修复液等，

医疗器械示例为皮肤修护敷料(如皮肤修复膜)等。

[0040] 以下通过示例性实施例对本发明作进一步地详细描述。其中，所用益生菌均为灭

活菌。

[0041] 实施例1

[0042] 按重量份计，配方如下：

[0043] 透明质酸钠0.2份、甘草酸二钾0.2份、卡波姆0.5份、山茶油2份、副干酪乳杆菌

LP653为5份、甘油5份、精氨酸0.3份、苯甲酸钠0.3份、苯甲酸0.3份、纯化水90份。

[0044] 实施例2

[0045] 按重量份计，配方如下：

[0046] 透明质酸钠0.4份、甘草酸二钾0.1份、卡波姆0.2份、山茶油3份、罗伊氏乳杆菌

DSM17648为4份、嗜酸乳杆菌DDS-1为2份、甘油5份、精氨酸0.3份、羟苯甲酯钠0.3份、羟苯丙

酯钠0.3份、纯化水90份。

[0047] 实施例3

[0048] 按重量份计，配方如下：

[0049] 透明质酸钠0.2份、甘草酸二钾0.2份、卡波姆0.5份、山茶油3份、副干酪乳杆菌

LP33为3份、副干酪乳杆菌LP653为4份、甘油2份、精氨酸0.2份、苯甲酸钠0.3份、纯化水92

份。

[0050] 实施例4

[0051] 按重量份计，配方如下：

[0052] 透明质酸钠0.5份、甘草酸二钾0.2份、卡波姆0.5份、山茶油2份、副干酪乳杆菌

LP653为3份、植物乳杆菌GMNL-6为3份、甘油5份、精氨酸0.3份、苯甲酸钠0.2份、苯甲酸0.2

份、纯化水90份。

[0053] 实施例5

[0054] 按重量份计，配方如下：

[0055] 透明质酸钠0.1份、甘草酸二钾0.4份、卡波姆0.1份、山茶油8份、副干酪乳杆菌

LP653为1份、甘油8份、精氨酸0.5份、苯甲酸钠0.3份、纯化水95份。

[0056] 实施例1～5的组合物的制备方法，包括以下步骤：

[0057] 按配方量称取各组分；将透明质酸钠、甘草酸二钾、精氨酸、卡波姆、山茶油、防腐

剂加至烧杯中，加入纯化水，搅拌至充分溶胀，再加入甘油、乳酸杆菌搅拌均匀，出料即得。

[0058] 对比例1

[0059] 与实施例1相比，区别在于，不含山茶油。

[0060] 对比例2

[0061] 与实施例1相比，区别在于，不含副干酪乳杆菌LP653。

[0062] 对比例3

[0063] 与实施例1相比，区别在于，不含透明质酸钠，甘油为5.2份。
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[0064] 测试例1：抗右旋糖酐致小鼠全身瘙痒实验

[0065] 取小鼠90只，按每组10只随机分为9组。各组分别为实施例1、实施例2、实施例3、实

施例4、实施例5、对比例1、对比例2、对比例3和模型对照组。各组小鼠腹部同一部位脱毛2cm

×2cm，24小时后分别将实施例1、实施例2、实施例3、实施例4、实施例5、对比例1、对比例2、

对比例3的组合物均匀涂抹于脱毛区，每日2次，每次间隔12h，连续3天，模型对照组涂抹

0.9％氯化钠注射液。末次给药1h后，于每只小鼠尾静脉注射0.02％右旋糖酐40注射液

0.1ml，以小鼠出现前爪搔抓头部、后抓搔抓躯干、嘴咬全身部位作为瘙痒指征，观察并记录

每只小鼠30min内小鼠瘙痒次数及瘙痒持续总时间。结果统计见表1。

[0066] 表1

[0067]

[0068] 结果显示各实施例与模型组比较均有统计学差异(P＜0.05或P＜0.01)。实施例1

～5较各对比例体现出更好的抗过敏作用，体现了组分间抗过敏的协同增效作用。

[0069] 测试例2：浅表创面皮肤愈合实验

[0070] 选取体重为20±2g的清洁级雄性小鼠70只，随机分为7组，每组10只，分别作为阴

性对照组、实施例1～4组、对比例1～2组。腹腔注射10％水合氯醛麻醉小鼠，在其尾部脱毛，

制造1cm×2cm的全皮层创伤模型，并分笼单独饲养。除阴性对照组外，每组每天分别涂抹实

施例1～4、对比例1～2的组合物，于1天、2天、4天、8天、10天、15天对创面观察，拍照。结果见

图1。

[0071] 可以看出，从第10天开始，实施例1～4的伤口愈合情况明显好于对比例1～2，而对

比例1和对比例2的伤口愈合又要好于阴性对照组。
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[0072] 测试例3：皮肤刺激性实验

[0073] 按GB/T  16886.10-2017中的规定，取体重为2.0kg～2.4kg的新西兰兔，实验前24h

在兔脊柱两侧除去3cm×3cm被毛，作为试验和对照部位，取实施例1～5的样品分别涂于试

验部位，然后用二层纱布(2.5cm×2.5cm)和一层玻璃纸覆盖，再用无刺激性胶布和绷带加

以固定。另一侧皮肤作为对照。每天涂1次，连续涂抹14d。从第二天开始，每次涂抹前剪毛，

用水清除残留受试物。一小时后观察结果，按注释评分，对照区和受试区同样处理。

[0074] 结果如表2所示：

[0075] 表2
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[0076]

[0077] 受试家兔在14天对实施例1～5的组合物样品均未表现任何不良反应，没有出现红

斑和水肿等症状，每天每只动物平均积分为0，未见其他其他毒性反应特征，说明本发明的

组合物对皮肤安全无刺激，具有高度安全性。

[0078] 测试例4：迟发型超敏反应实验

[0079] 按照GB/T16886.10-2017中迟发型超敏反应中反应封闭贴敷试验方法规定，取体
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重为390～410g豚鼠，于实验前24h剃除动物左上背被毛。每个样品取10只豚鼠作为实验组，

另取5只豚鼠作为对照组。

[0080] 诱导：取样品20g，以2g/10mL比例，用0.9％氯化钠注射液与37℃浸提24h，取上清

液20份，0.5mL/份，分别涂抹于实验组10只动物左上背无毛区，面积为2.5cm×2.5cm，另取

浸湿0.9％氯化钠注射液的无菌纱布4cm2的小块共5份，分别贴敷于阴性对照组5只豚鼠的

左上背无毛区作阴性对照，用绷带包扎固定6h后去除。1周中连续3天重复此步骤，同法操作

3周。

[0081] 激发：最后一次诱导涂抹后14天，将浸提样品以0.5mL/只分别贴在试验组和对照

组豚鼠的右上背无毛区，用绷带包扎固定6h，进行激发。观察：激发后24h剃去右上背毛，用

温水清晰并擦干。脱毛至少2h，按Magnusson和Kligman分级标准对试验部位评分，并在除去

激发敷贴后48h进行再次评分。

[0082] 评分结果见表3。

[0083] 表3

[0084]

[0085] 结果表明：动物在去除敷贴24h和48h，观察试验结果表明，实验组和对照组中豚鼠

的反应等级均为0，表明各实施例组合物均未发现迟发型超敏反应。

[0086] 测试例5：细胞毒性试验

[0087] 按照GB/T16886.5-2017中体外细胞毒性试验MTT法规定实施。

[0088] (1)供试液的制备：

[0089] 样品浸提液制备：取实施例1～5样品，按2g/10mL的比例加入含10％血清的1640培

养基，37℃浸提24h，备用；

[0090] 空白对照液：同批含10％血清的1640培养基；

[0091] 阴性对照液：按2g/10mL的比例加入含10％血清的1640培养基；

[0092] 阳性对照液：5％DMSO的培养液。

[0093] (2)试验方法：按照GB/T16886.5-2017规定的MTT试验方法进行，将1×104/mL细胞
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悬液接种于96孔板，每孔100μL。置5％CO2培养箱中37℃培养24h后，弃去原培养液。加入样

品浸提液、空白对照液、阴性对照液和阳性对照液，每孔100μL置5％CO2培养箱中37℃培养

72h，然后每孔加入20μL浓度5g/L的MTT溶液，培养4h后弃去孔内溶液，加入150μL的DMSO，振

荡10min后，在酶标仪570nm和630nm双波长下测定吸光度(OD值)。按下式计算细胞相对增殖

率(RGR)：

[0094] 存活率(％)＝A/A0×100％

[0095] 注：A：供试品组(阴性组、阳性组)吸光度；A0：空白对照组吸光度。

[0096] 按表4进行分级判定。结果如表5所示。

[0097] 表4细胞毒性实验反应分级

[0098] 级别 0 1 2 3 4

存活率(％) ≥100 80～99 50～79 30～49 0～29

[0099] 表5

[0100] 组别 OD值(x±s) 存活率(％) 反应分级

空白对照组 0.7539±0.013 / /

阴性对照组 0.7243±0.023 96 1级

阳性对照组 0.1099±0.011 15 4级

实施例1 0.7067±0.021 94 1级

实施例2 0.6988±0.035 93 1级

实施例3 0.6807±0.037 90 1级

实施例4 0.6983±0.028 93 1级

实施例5 0.6995±0.035 93 1级

[0101] 结果表明：实施例1～5的细胞存活率均不低于90％，细胞毒性结果为1级，表明基

本无细胞毒性作用。
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图1
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