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(57)摘要

本发明公开了一种皮肤创面保护组合物及

其制备方法。其包含六甲基二硅氧烷溶剂、丙烯

酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙

烯酸酯溶液、抑菌剂。该组合物可在创面患处形

成质地柔软、不易脱落、无毒无刺激的皮肤保护

膜，该膜具有良好的阻水性、透气性、阻菌性，具

有保护创面、促进创面愈合的作用。
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1.一种皮肤创面保护组合物，其特征是包括以下重量百分含量的组分：

a.成膜材料：丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯溶液，以有效

成分计占皮肤创面保护组合物的4‑15%；

b.溶剂：六甲基二硅氧烷与乙二醇二甲醚的混合物70‑90%；

c.  抑菌剂2‑5%；

各组分之和为100%；

所述丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯溶液由有效成分丙烯

酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯和合成溶剂组成，所述合成溶剂包

括异辛烷或异构十二烷；

六甲基二硅氧烷在溶剂中的重量百分含量为30‑80%。

2.根据权利要求1所述的皮肤创面保护组合物，其特征是包括以下重量百分含量的组

分：

a.成膜材料：丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯溶液，以有效

成分计占皮肤创面保护组合物的8%；

b.溶剂：六甲基二硅氧烷或六甲基二硅氧烷与乙二醇二甲醚的混合物84%；

c.  抑菌剂4%；

各组分之和为100%。

3.根据权利要求1或2所述的皮肤创面保护组合物，其特征是：所述丙烯酸（酯）类/三

（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯溶液中，丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷

基丙醇甲基丙烯酸酯的含量为42‑67wt%。

4.根据权利要求1或2所述的皮肤创面保护组合物，其特征是：所述抑菌剂为能够与其

他组分互溶的杀菌、消毒物质。

5.根据权利要求4所述的皮肤创面保护组合物，其特征是：所述抑菌剂为有机硅季铵盐

或/和牛至油。

6.一种权利要求1‑5中任一项所述的皮肤创面保护组合物的制备方法，其特征是包括

以下步骤：将丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯溶液和溶剂在室

温下混合均匀，浸泡1~2h，然后加入抑菌剂，搅拌均匀，即得皮肤创面保护组合物。
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一种皮肤创面保护组合物及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明涉及一种皮肤创面保护组合物及其制备方法，属于生物医药、医疗器械类

技术领域。

背景技术

[0002] 人们日常生活中经常会出现烧伤、烫伤、擦伤、划伤等体表小创面。小创面一般情

况下可以自愈，但若在无相应的保护措施下创面也可能造成不同程度的组织坏死和血管断

裂出血，出现炎症反应，难以自愈。因此创面保护、促愈合已成为创伤修复领域的一个重要

研究课题。

[0003] 目前用于创面保护的主要有创面敷料及包扎敷料两大类。其中创面敷料主要有含

成膜材料、杀菌消毒成分的喷雾型及涂抹型伤口敷料，其使用不受伤口部位及大小的限制，

市面上销售的有小林制药的SAKAHAMUKE涂抹型液体创口贴、青岛海氏海诺的涂抹型液体敷

料、人福医药的液体伤口敷料美分子、鸿韵医疗的喷尔舒外用离子抗菌敷料等。包扎类敷料

主要含无纺布及杀菌消毒成分，有一定抗耐磨性，但使用时受伤口部位及大小的限制，常见

的无纺布创可贴即属于此类。

[0004] 常见的创面敷料含有的成膜材料主要有聚乙烯醇类、硝酸纤维素类、丙烯酸树脂

类，此类成膜材料主要需要用乙醇、异丙醇、乙酸乙酯或乙酸丁酯等进行溶解，待溶剂挥发

后形成皮肤创面保护膜。这些溶剂对伤口均有较大的刺激性和异味性，尤其不适用于儿童

的使用，并且其形成的创面保护膜防水性较差，遇水容易溶解，不易更好的保护创面。包扎

类敷料使用中亦出现防水性差及透气性差的问题，易导致创面溃烂。

发明内容

[0005] 针对现有伤口修复材料的不足，本发明提供了一种皮肤创面保护组合物，该组合

物使用丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯作为成膜材料，通过与

溶剂的协同搭配，具有无刺激性、无异味性、成膜速度快、透气性好、防水性好等优点。

[0006] 本发明具体技术方案如下：

[0007] 一种皮肤创面保护组合物，包括以下重量百分含量的组分：

[0008] a.成膜材料：丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯溶液，以

有效成分计4‑15%；

[0009] b.溶剂：70‑90%，其中，溶剂为六甲基二硅氧烷，或者为六甲基二硅氧烷与乙二醇

二甲醚的混合物；

[0010] c.抑菌剂2‑5%；

[0011] 各组分之和为100%。

[0012] 上述皮肤创面保护组合物中，选择丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇

甲基丙烯酸酯作为成膜材料，选择六甲基二硅氧烷或六甲基二硅氧烷与乙二醇二甲醚的混

合物为溶剂，其挥发快速，是一种优良的喷雾载体，且其对伤口基本无刺激，喷于皮肤表面
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可迅速蒸发，溶剂挥发后，丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯可形

成透气、防水的薄膜。

[0013] 进一步的，市售丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯以溶

液的形式存在，其溶液由有效成分丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯

酸酯和合成溶剂组成，所述合成溶剂包括异辛烷或异构十二烷。一般的，丙烯酸（酯）类/三

（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯溶液中，丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷

基丙醇甲基丙烯酸酯的含量为42‑67wt%。

[0014] 进一步的，所述抑菌剂为现有技术中报道的具有杀菌消毒作用的物质。因为本发

明组合物为液态，因此在选择抑菌剂时要选择能够与其他组分互溶的、使整个组合物形成

均一液态的抑菌剂。例如，抑菌剂可以是有机硅季铵盐、牛至油等成分，抑菌剂可以是一种，

也可以是多种。

[0015] 进一步的，当各组分选择以下重量百分含量时，经试验验证综合性能最佳：

[0016] a.成膜材料：丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯溶液，以

有效成分计8%；

[0017] b.溶剂：84%，其中，溶剂为六甲基二硅氧烷，或者为六甲基二硅氧烷与乙二醇二甲

醚混合物；

[0018] c.抑菌剂4%；

[0019] 各组分之和为100%。

[0020] 本发明还提供了上述皮肤创面保护组合物的制备方法，包括以下步骤：将丙烯酸

（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯溶液和溶剂在室温下混合均匀，浸泡1

~2h，然后加入抑菌剂，搅拌均匀，即得皮肤创面保护组合物。所得皮肤创面保护组合物为均

一的液体状态。

[0021] 本发明的有益效果如下：

[0022] （1）本发明皮肤创面保护组合物可直接涂抹于创面，不受创面大小影响，可在创面

患处形成质地柔软，不易脱落的保护膜，具有保护创面、促进创面愈合的作用。

[0023] （2）本发明皮肤创面保护组合物形成的保护膜成膜速度快，具有良好的阻水性、透

气性、阻菌性，能有效提高伤口愈合的速度。

[0024] （3）本发明皮肤创面保护组合物形成的保护膜无毒、无刺激、无异味，适合儿童或

敏感性皮肤使用。

具体实施方式

[0025] 下面结合具体实施例对本发明做进一步说明，下述说明仅是示例性的，并不对本

发明保护范围进行限制。

[0026] 下述实施例中，所用材料、试剂如无特别说明，均为市购产品。

[0027] 实施例及对比例

[0028] 一种皮肤创面保护组合物，由成膜材料、溶剂、合成溶剂、抑菌剂等组分组成，所述

成膜材料为丙烯酸（酯）类/三（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯，所述溶剂为单一

的六甲基二硅氧烷，或者为六甲基二硅氧烷与乙二醇二甲醚的混合物，各组分用量如表1所

示。
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[0029] 制备方法：将成膜材料、溶剂和合成溶剂加入反应容器中，在室温下混合均匀，浸

泡1‑2h，然后加入抑菌剂，搅拌均匀，即得皮肤创面保护组合物。

[0030]

[0031] 对比例3

[0032] 一款市售液体创面敷料，成膜剂是硝酸纤维素，溶剂是乙酸乙酯、乙酸丁酯、异丙

醇的混合物。

[0033] 对比例4

[0034] 一款市售液体创可贴，成膜剂是聚乙烯醇，溶剂是乙醇。

[0035] 试验例1 水蒸气透过率试验

[0036] 取120目筛网，裁剪成为33cm2的圆形结构，将其充分浸泡在各实施例和对比例的
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皮肤创面保护样品溶液中，浸泡后取出，待溶剂挥发后再次进行浸泡，重复三次，作为检测

用膜材。

[0037] 参考YY/T  0471.2‑2004检测各膜材的水蒸气透过率。测试方法如下：

[0038] 1 .  仪器：干燥圆筒，圆筒的一端是一个环形的夹板，开孔面积为10cm2，另一端是

一直经与凸缘直径相等的金属盖板，并有一密封环以确保与凸缘有效密封，盖板的两端与

凸缘夹紧。

[0039] 2.  步骤：用夹板的凸缘作为模板切割膜材，作为样品；在室温下加入足量的水，使

液面与放置后的样品之间的空气间隙为（5±1）mm；将样品精确地盖在试验容器的凸缘上，

夹紧样品，使夹板和盖板之间形成水密封；将容器放入干燥箱中，样品向上，温度保持在（37

±1）℃；24h后，从干燥箱中取出容器，每个样品平行测定3次，取平均值，测试结果见表2。

[0040] 3.  计算方法：X=（W1‑W2）×1000×24/T

[0041] X——水蒸气透过率；

[0042]   W1——试验前容器、样品和液体的质量；

[0043]   W2——试验后容器、样品和液体的质量；

[0044]   T——试验时间。

[0045]

[0046] 从实施例1‑8与对比例1‑2可以看出，水蒸气透过率与成膜材料丙烯酸（酯）类/三

（三甲硅氧基）甲硅烷基丙醇甲基丙烯酸酯的含量密切相关，成膜材料含量越高，水蒸气透

过率越低，透气性降低。
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[0047] 试验例2 阻水性试验

[0048] 取120目筛网，裁剪成为33cm2的圆形结构，将其充分浸泡在各实施例和对比例的

皮肤创面保护样品溶液中，浸泡后取出，待溶剂挥发后再次进行浸泡，重复三次，作为检测

用膜材。

[0049] 参考YY/T0471.3‑2004，用阻水性测试仪（济南众测机电设备有限公司  ZS‑01）检

测各膜材的阻水性，每个样品平行测定3次，取平均值，测试结果见表3。

[0050]

[0051] 从上表结果可以看出，实施例1‑8和对比例1‑2均具有较好的阻水性，对比例3和4

的阻水性较差。而对比例1‑2虽然阻水性较优，但透气性较差，不利于皮肤的呼吸，因此综合

而言实施例1‑8的产品既具有透气性又具有阻水性，性能优异，其中实施例6‑8的产品透气

性和阻水性综合性能最佳，效果最优。

[0052] 试验例3 阻菌性试验

[0053] 取120目筛网，裁剪成为33cm2的圆形结构，将其充分浸泡在各实施例和对比例的

皮肤创面保护组合物溶液中，浸泡后取出，待溶剂挥发后再次进行浸泡，重复三次，作为检

测用膜材。

[0054] 参考YY/T  0471.5‑2007检测阻菌性。测试方法为：用20℃~25℃的营养肉汤培养粘

质沙雷菌24h，获得菌含量约109个/ml，以无菌操作将一个无菌样品移至装有无菌营养琼脂

培养基的培养皿上；用无菌吸液管向样品上滴5滴培养菌液，置于20℃~25℃培养24h；培养

结束后，用无菌吸液管从样品上将培养菌液吸除，将样品置于20℃~25℃下培养24h，坚持培
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养皿，观察样品覆盖的表面积内是否有粘质沙雷菌生长，每个样品平行测定3次，3次均未检

出视为未检出，有1次检出即为不合格，测试结果见表4。

[0055]

[0056] 从上表结果可以看出，实施例1‑8均有阻菌性。

[0057] 试验例4 促进伤口愈合试验

[0058] 通过ICR小鼠全层皮肤切除模型验证不同实施例和对比例的皮肤创面保护样品对

伤口愈合的功效。购买ICR雄性小鼠45只，适应环境7天后，腹腔注射1.5%苯巴比妥溶液，剂

量1.0ml/kg，做脱毛处理。24h后，随机分为5组，每组9只，麻醉后，每只小鼠用打孔器制造相

同大小的2个创面，右侧创面涂抹实施例及对比例制备的溶液，左侧创面不做任何处理，在

制造创面后的4d、10d、16d安乐死，计算创面的面积，根据创面面积计算创面愈合率。

[0059] 创面愈合率=（初始创面面积‑处死时间创面面积）/初始创面面积×100%

[0060] 试验结果见表5。
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[0061]

[0062] 从上表可知：实施例的样品在促进伤口愈合方面均优于对比例，其中实施例7的样

品效果最优。

[0063] 试验例5  刺激性试验

[0064] 参考GB/T16886.10‑2011／ISO10993‑10:2002动物刺激试验测试实施例3和实施例

7样品的刺激性，购买6只健康新西兰兔，不限雌雄，背部脱毛，分为两组，其中一组使用实施

例3的样品，一组使用实施例7的样品。将0.5g实施例3和7的样品分别直接涂抹于新西兰兔

皮肤表面，用吸水性纱布覆盖接触部位，然后用绷带固定6h，按表6规则进行评分：

[0065]

[0066] 将每只新西兰兔的刺激性进行计分，红斑和焦痂形成的计分和水肿形成的计分之

和作为该只新西兰兔的总得分，将三只新西兰兔的总得分取平均值，作为最终得分。根据最

终得分和下表评价实施例3与实施例7的样品对新西兰兔的刺激性程度。
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[0067]

[0068] 实施例3的样品对新西兰兔的刺激性结果如下表7所示。

[0069]

[0070] 实施例7的样品对新西兰兔的刺激性结果如下表8所示。

[0071]

[0072] 综上所述，本发明皮肤创面保护组合物无毒无刺激，所形成的膜具有良好的阻水

性、透气性、阻菌性，具有保护创面、促进创面愈合的作用。
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