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密闭性中药海绵敷料的制备研究 
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摘  要：目的  优选密闭性中药海绵敷料的最佳成型工艺。方法  采用正交设计法，以海绵的吸水率、保湿性、透气率为评

价指标，对海绵的基质配比、加药浓度、交联剂用量进行优选研究。结果  密闭性中药海绵敷料的最佳成型工艺：海绵基质

配比为聚乙烯醇-壳聚糖-明胶 1∶3∶1；中药复方提取液浓缩为 15∶3；交联剂戊二醛用量为 0.7 mL。结论  海绵敷料的成

型工艺稳定、切实可行，为产品后期产业化发展提供依据。 
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Preparation of airtight Chinese medicine sponge dressings 
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Abstract: Objective  To optimize the forming procedure of airtight Chinese medicine sponge dressings. Methods  The forming 
procedure was investigated by orthogonal design, and the matrix ratio, drug concentration, and glutaraldehyde dosage were studied 
with water absorption, moisture, and permeability as evaluation indexes. Results  The optimal forming procedure was as follows: the 
matrix ratio of polyvinyl alcohol-chitosan-gelatin was 1∶3∶1, the extracting solution of Chinese medicine compound was 
concentrated to 15∶3, and the dosage of glutaraldehyde was 0.7 mL. Conclusion  The established forming procedure is stable and 
practicable, and laying a solid foundation for future industrial development. 
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ventilation rate 
 

各种类型皮肤创面的治疗护理是外科创伤修

复学术界常见的、不可忽视的重要问题，具备优异

性能的主动型敷料是主要的治疗手段之一[1]。中药

海绵敷料采用的民间传统外伤验方“三七复方”，

具有抗菌消炎、止血祛瘀、消肿定痛[2-3]等功效。

其传统用法主要是以浸膏等形式外加纱布包扎皮

肤伤口，存在着利用度不高、易污染创面、致伤口

干结等缺点，制约其后期产业化发展。为进一步开

发利用优秀中药资源，克服其存在的问题，更好发

挥传统中草药在治疗皮肤创面中独特的疗效优势，

本研究对其进行剂型革新，采用具有良好性能的医

用高分子材料作为海绵基质，制备出海绵作为敷料

药物载体，加入中药外伤验方的提取物，形成一种

性能优异的密闭性中药海绵敷料，并优选出中药海

绵敷料的最佳成型工艺，为产品后期产业化开发奠

定良好基础。 
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1  仪器与材料 
JB—2 型恒温磁力搅拌器（上海雷磁新泾仪器

有限公司）；SL4001N 电子天平（上海民桥精密科

技仪器有限公司）；海尔冰箱 BCD—206STCM（海

尔集团广州分公司）；KDC—12 低速离心机（安徽

中科中佳科学仪器有限公司）；Unicryo MC 真空冷

冻干燥机（2 L，−60 ℃，广州海太生物科技有限

公司）。 
聚乙烯醇 1788、戊二醛，阿拉丁试剂公司；壳

聚糖（青岛云宙生物科技有限公司）；明胶（上海国

药化学试剂有限公司）；丙三醇（广州市东征化玻仪

器有限公司）；冰乙酸（广州市东征化玻仪器有限公

司），所有试剂均为分析纯。 
三七、紫珠草、白及、儿茶、两面针等 9 味药

材，均购自广州致信药业有限公司，经南方医科大

学中医药学院刘强教授鉴定均为《中国药典》2010
年版收录的品种；三七为五加科植物三七Panax 
notoginseng (Burk.) F. H. Chen的干燥根块，紫珠为

马鞭草紫珠属植物大叶紫珠Callicarpa macrophylla 
Vahl. 的全叶，白及为兰科植物白及Bletilla striata 
(Thunb.) Reichb. f. 的干燥块茎，儿茶为豆科植物儿

茶Acacia catechu (L. f.) Willd. 去皮枝、干的干燥煎

膏，两面针为为芸香科植物两面针Zanthoxylum 
nitidum (Roxb.) DC. 的干燥根。 
2  方法与结果 
2.1  制备方法 
2.1.1  制备密闭性中药复方浓缩液  处方量药材

（三七 10 g、紫珠草 10 g、白及 12 g、儿茶 12 g、两

面针 10 g 等 9 味药材，共 95 g），加入 8 倍量 70%
乙醇提取 2 次，每次 120 min；合并 2 次提取液约

1 500 mL，静置，滤过，提取液浓缩至 300、200、
100 mL 3 个梯度（药物浓缩比例分别为 15∶3、
15∶2、15∶1），即得。 
2.1.2  密闭性中药海绵敷料制备方法 

（1）基质溶液配制：3%壳聚糖溶液：精密称量

3 g 壳聚糖置于 200 mL 烧杯中，加入 1%冰乙酸 100 
mL，充分搅拌均匀溶解，滤过即得；4%聚乙烯醇

溶液：精密称量 4 g 聚乙烯醇置于 200 mL 烧杯中，

加入 100 mL 蒸馏水，充分搅拌均匀溶解，滤过即

得；4%明胶溶液：精密称量 4 g 明胶置于 200 mL
烧杯中，加入 100 mL 蒸馏水，50 ℃水浴中充分搅

拌均匀溶解，滤过即得。1.5%戊二醛溶液：精密量

取戊二醛溶液 1.5 mL 于 200 mL 烧杯中，加入蒸馏

水至 100 mL，即得。 
（2）海绵制备工艺流程[4]：基质溶液按比例混

合 30 mL→适当搅拌→加入甘油（作为增塑剂，有

利于海绵的成型及保湿）1 mL→充分搅拌→加入药

液→充分搅拌→加入戊二醛（交联剂）→充分搅拌→

铺膜→冷冻→冻干→密封包装。 
2.2  评价指标 
2.2.1  吸水率[5]  将所制得中药海绵敷料剪裁成形

状规则的样品，精密称量海绵在干态时的质量为

W1，然后将海绵在去离子水中浸泡饱和后小心取

出，用滤纸吸干表面的水分，称质量为 W2，则海绵

的吸水率＝(W1－W2) / W1。每个样本测 3 次，取其

平均值。 
2.2.2  保湿性[6]  将所制得中药海绵敷料剪裁成形

状规则的样品，精密称量海绵在干态时的质量为

W1，然后浸泡于去离子水中使其吸水达平衡，精密

称定质量为 W2，取出后以 500 r/min 离心 3 min，精

密称定质量为 W3。计算海绵保湿性＝(W3－W1) / 
(W2－W1)。每个样本测 3 次，取其平均值。 
2.2.3  透气率[6]  广口瓶内装一定量的蒸馏水，将

制备的海绵支架密封瓶口，室温放置 24 h，以不封

口为对照组，计算透气率（透气率＝24 h 失水量/

对照组失水量）。每个样本测 3 次，取其平均值。 
2.3  正交试验法优选海绵最佳成型工艺条件 
2.3.1  工艺路线设计  根据文献报道[4-6]及中药药

剂学专家指导，选取中药海绵敷料的基质配比（A）、

加药浓度（药物浓缩比例，B）、交联剂戊二醛用量

（C）为考察因素。在预试验基础上，每个因素设置

3 个水平，进行 L9(34) 正交试验。因素水平见表 1。 
2.3.2  正交试验结果分析  在海绵评价指标的权重

赋值上，采用 Delphi 法进行专家咨询，咨询对象包

括外科、伤口护理、药理、药剂等相关领域专家 17
名，回收问卷采用层次分析法对指标进行权重赋值

为 A 0.637、B 0.105、C 0.258，综合评分。综合评

分计分规则：以 9 个实验吸水率最高值 9.484 倍计

为 100 分，则 2 号实验吸水率得分折算为（8.535/ 
9.484）×100×0.637＝57.326，同理保湿性得分折

算为 5.002，透气率得分折算为 24.209，所以 2 号试

验的综合评分（综合评分＝吸水率得分×0.637＋保

湿性得分×0.105＋透气率得分×0.258）为 86.538，
其余以此类推。试验设计与结果见表 1。方差分析

见表 2。 
由表 1 中极差 R 值大小显示，各因素作用主次 

http://baike.soso.com/v150353.htm?ch=ch.bk.innerlink
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表 1  L9(34) 正交试验设计与结果 
Table 1  Design and results of L9(34) orthogonal test  

试验号 A B C / mL D (误差) 吸水率 / 倍 保湿性 / % 透气率 / % 综合评分

1 1∶3∶1 (1) 15∶3 (1) 0.5 (1) (1) 9.48 39.00 80.56 92.81 

2 1∶3∶1 (1) 15∶2 (2) 0.7 (2) (2) 8.54 39.24 80.80 86.54 

3 1∶3∶1 (1) 15∶1 (3) 0.9 (3) (3) 8.20 40.48 78.28 83.70 

4 1∶2∶2 (2) 15∶3 (1) 0.7 (2) (3) 7.56 58.64 84.91 83.67 

5 1∶2∶2 (2) 15∶2 (2) 0.9 (3) (1) 7.11 44.41 78.42 76.92 

6 1∶2∶2 (2) 15∶1 (3) 0.5 (1) (2) 5.21 82.37 81.97 70.07 

7 2∶2∶1 (3) 15∶3 (1) 0.9 (3) (2) 7.46 44.66 79.11 79.52 

8 2∶2∶1 (3) 15∶2 (2) 0.5 (1) (3) 5.95 66.16 81.80 72.89 

9 2∶2∶1 (3) 15∶1 (3) 0.7 (2) (1) 5.73 60.73 86.11 72.01 

K1 263.05 256.00 235.77 241.74     

K2 230.66 236.35 242.22 236.13     

K3 224.42 225.78 240.14 240.26     

R  38.63  30.22   6.45   5.61     
 

表 2  方差分析 
Table 2  Analysis of variance 

方差来源 偏差平方和 自由度 F 值 显著性

A 286.703 2 50.879 P＜0.05

B 156.788 2 27.824 P＜0.05

C   7.225 2 1.282  

误差   5.635 2   

F0.05(2, 2)＝19.00  F0.01(2, 2)＝99.00 
 
为 A＞B＞C；方差分析结果表明，因素 A、B 有显

著性意义（P＜0.05），结合 R 水平，综合考量，选

择 A1B1C2 为最佳工艺，即基质配比为 1∶3∶1，加

药浓度为 15∶3，戊二醛量为 0.7 mL，为最佳工艺。 
2.3.3  工艺验证  按优选工艺平行进行 3 次试验，

结果见表 3。结果表明，制备的海绵吸水率均高于 9
个正交成型工艺的结果，保湿性、透气率也接近最

高水平。表明该成型工艺有较好的稳定性、可行性，

为后期工艺放大提供实验依据。 
3  讨论 
3.1  密闭性中药海绵敷料药理探讨 

密闭性中药海绵敷料中药复方为传统民间外 
 

表 3  工艺验证 
Table 3  Process validation 

次数 吸水率 / 倍 保湿性 / % 透气率 / % 

1 10.64 69.46 84.93 

2 11.38 72.36 85.64 

3 11.94 70.72 86.38 
 

伤验方，由三七、紫珠草、儿茶等 9 味中草药组成。

方中三七、紫珠草为君药。三七具有止血、散瘀及

消肿止痛[7]等功效，《本草新编》谓其“三七根止

血神药也”，现代药理证实其止血成分为一种特殊

氨基酸——三七氨酸。此外，《本草纲目》记载“凡

杖扑伤损，瘀血淋漓者，随即嚼烂罨之即止，青肿

者即消散”，证实三七具有止血、又有活血化瘀的

双重功效。而中药紫珠始载于《本草拾遗》，别名

止血草，具有散瘀止血、消肿镇痛功效[8]。国内对

紫珠属植物化学成分研究较少，国外以日本、印度

报道较多。中药化学研究紫珠属，分离出具有镇痛

作用的黄酮类化合物及具有止血作用的萜类化合

物，但具体作用机制尚不明。方中其余 7 味药，如

儿茶、白及等在方中发挥臣、佐、使等作用。诸药

配伍合理，协同增效，共奏抗菌消炎、止血祛瘀、

消肿定痛之功。 
3.2  剂型选择及革新意义 

中药外治皮肤创面是我国传统中医的独特优

势，本外伤验方传统用法主要以浸膏等形式使用，

外加纱布覆盖包扎；虽然其疗效肯定，但也存在着

利用度不高、易污染伤口、使用不便等缺点。此外，

纱布类敷料属于惰性敷料，存在保湿性差、易致伤

口干结，粘黏伤口、致使隔菌效果欠佳等缺点[9]，

制约着该验方后续开发及推广利用。 
目前，临床上使用的主流新型敷料，例如透明

膜、水胶体、水凝胶、泡沫类及银离子等敷料，都

主要是以贴剂形式使用，具有以下优点：（1）易于
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携带，使用方便，减轻护理工作；（2）保护伤口，

避免二次损伤；（3）密闭性较好，隔绝细菌；（4）
有一定吸湿性、保湿性；（5）在伤口的愈合过程中，

能起到促进作用等。上述优势决定了贴剂型敷料的

主导地位。因此，本外伤验方剂型改革选择外用贴

剂作为立足点，符合当今外科创面敷料发展趋势的

要求。与此同时，课题组成员也考虑到各种皮肤外

伤创面均具有皮肤完整性缺失、疼痛、渗血渗液量

等共同点；渗出性的创面是细菌的优良培养基，处

理不当容易导致细菌侵入造成感染或二次损伤。因

此，选择外用贴敷剂作为本验方载体还必须考虑到

其对创面渗液的吸收性能。 
鉴于此，本研究选择采用性能优异的合成高分

子材料[10]制备的海绵作为该验方的载体。载体基质

主要成分壳聚糖，具有良好的理化性能、良好的生

物相容性和可降解性。研究证实，壳聚糖还具有抗

菌、消炎、止血[11]、促进创面愈合[12]等功效；而聚

乙烯醇[13]和明胶同样因为具有良好的生物相容性

及可降解性，在烧伤、创伤、矫形、硬组织修复、

创面止血[14]等医药卫生领域用途广泛。采用以上 3
种性能优异的医用高分子材料制备出的中药海绵具

有以下显著优势：（1）内部立体三维网格结构，使

其具有强大的伤口渗液管理能力；贯穿的内部孔道

还赋予该海绵具有良好的透湿性能和透气率，维持

一个微湿环境；（2）海绵基质载体承载力大，承载

的药物还能持续释放并作用于创面，发挥本验方在

抗菌消炎、止血化瘀、消肿定痛等优势；（3）该中

药海绵还具有柔软、接触感好、不粘黏伤口等优点；

（4）本研究对验方剂型改革，具有剂型美观、使用

方便，以及对剂型的现代化起到积极的促进作用。

从而为创面的愈合提供一个微酸、微湿、低氧的创

面微环境，促进其快速愈合。 
3.3  评价指标筛选 

目前，海绵剂尚未被《中国药典》收录，关于

其性能的评价缺乏权威的评价标准。同时文献报道

也显示海绵剂的评价指标较多[4-6,9]。因此，如何选

取其评价指标，关系到所制备中药海绵敷料的整体

性能。因此，本研究在广泛查阅文献的前提下，选

择海绵剂常用的评价指标，拟定“中药海绵敷料评

价指标筛选专家咨询问卷”，咨询了包括外科治疗、

整形修复、药剂学以及造口护理等 17 名临床一线资

深专家，筛选出得分率最高的吸水率、保湿性及透

气率等作为密闭性中药海绵敷料的评价指标。海绵

的吸水率用于间接评价敷料对伤口渗液的吸收能

力，本研究制备的海绵敷料具有强大的吸水率，间

接显示其对创面渗液的良好管理能力，从而避免伤

口渗液对皮肤的过度浸渍；良好的保湿性则是顺应

“湿润愈合理论”对当代创面新型敷料的提出的要

求[15]，维持一个有利于创面愈合的微湿环境。而优

良的透气率则有利于创面与外界氧气的交换及伤口

排泄物的排出，维持一个微氧、微湿环境。因此，

选用上述评价指标综合评价所制备的海绵敷料，能

较好的评价其综合性能，为后期产品开发及推广应

用提供实验依据。 
3.4  提取工艺及药学等效性探讨 

本外伤验方中，三七作为 9 味药材中 1 味，扮

演君药的角色。在提取方法的筛选上，文献报道三

七提取方法[16]有渗漉法、浸渍法、热回流提取法、

水煎醇沉法、超声提取法等，但综合考量提取效率、

后期产业化工艺放大、成本等因素，回流提取是最

佳的选择；且本方其他药材如紫珠草、儿茶、两面

针等均适合于此提取工艺，因此本研究选择乙醇回

流提取作为本方提取方法。 
关于不同剂型等效性问题，在前期中药复方的

剂型筛选上，对比了不同组方在粉剂与提取液两种

剂型之间的药效学，结果显示后者优于前者[17]。而

且，本研究采用的回流提取方法，比起传统的单纯

乙醇浸泡法而言，提取效率更高，更有利于复方中

有效成分的提取及利用。因此，从理论上考量，加

入中药提取液的中药海绵敷料在药效上与该验方

传统剂型效果相当或更佳。本课题下一步拟进行中

药海绵敷料的药理实验，以验证所制备中药海绵的

药效。 
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