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中药治疗烧烫伤的作用机制，与促进组织生长因子

分泌及释放、减轻炎性反应、调控胶原的合成及代谢、促

进上皮细胞增殖、清除氧自由基、调节纤维结合蛋白及

创面微量元素功能等犤１－３犦相关。在烧伤治疗中，存在创

面疼痛、进行性坏死、易感染、瘢痕愈合等难题，开发新

型、高效的烧伤药物是亟待解决的问题。本研究中，以紫

草犤４犦３４０、灰毡毛忍冬犤４犦３０、花椒犤４犦１５９、冰片犤４犦１４６、响铃草，以

及国家标准《酚类消毒剂卫生要求》（ＧＢ２７９４７－２０１１）
中收载的对氯间二甲苯酚，与聚乙烯吡咯烷酮等成膜材

料进行配伍，制成喷膜剂，为中药在治疗烧烫伤的临床

应用及开发提供参考。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
ＴＹＨＤ－６００型超声波清洗器（昆山市超声仪器有

限公司，功率为１００Ｗ，频率为２０／４０ｋＨｚ）；ＨＨ－６Ｄ型
数显恒温水浴锅（江苏凯航仪器有限公司）；ＪＶ７１１－
ＤＳ－６７３型称量秤（北京中西远大科技有限公司，量
程为３ｋｇ／１ｇ，１／３０００双量程）；Ｔｉ－Ｓ型倒置荧光显微
镜（日本尼康公司）；ＤＺＦ－６０２０型真空干燥箱（上海今
友试验设备有限公司）；ＨＹ３５８５型喷雾瓶（广州禄裕包
装制品有限公司）；其他试验装置如量筒、烧杯等均为实

验室常用设备。

１．２ 试药
紫草（亳州市淞源堂药业有限公司，批号为 ３０８）；

灰毡毛忍冬（安康康元医药科技有限公司，批号为

３００７０）；响铃草（保定仙德中药销售有限公司，批号为
０２４１）；花椒（汉源县康源调味食品厂）；冰片（源叶生物
公司，ＣＡＳ号为４６４４３７）；对氯间二甲苯酚（福建佑齐易

一种消毒喷膜剂的制备工艺研究

鞠 博 １，唐 华 ２，唐 倩 ３，４，张 雪 ３，４△，兰作平 ３，４，谈利红 ３，４

（１．国家卫生健康委能力建设和继续教育中心，北京 １０００４４； ２．重庆市食品药品检验检测研究院，重庆
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摘要：目的 拟开发一种含植物提取物治疗烧烫伤皮肤的喷膜剂。方法 采用单因素设计试验，筛选成膜材料聚乙烯吡咯烷酮（ＰＶＰ－Ｋ３０）、
羟丙甲纤维素（ＨＰＭＣ）及乙醇体积分数；采用正交试验设计，以 ＰＶＰ－Ｋ３０、ＨＰＭＣ及乙醇体积分数为考察因素，以喷出状态、流失
性及成膜时间为考察指标，优化喷膜剂的制备工艺，通过喷膜剂的性状、成膜时间、酸碱度、透气性、吸湿性等指标对其质量进行评价。

结果 该喷膜剂最优处方为６％ＰＶＰ－Ｋ３０、０．２％ＨＰＭＣ及４２％乙醇；性状为无色澄清液体，气味芳香；平均ｐＨ为５．８７；平均透气性为
１６．６５％；平均吸湿性为１４．９８％；平均成膜时间为４ｍｉｎ１８ｓ。结论 该制备工艺稳定，方法简单，成膜时间短，喷膜剂呈雾状喷出，同时

成膜效果好，其酸碱度、透气性、吸湿性均符合规定。
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成膜材料

ＰＶＰ－Ｋ３０

ＨＰＭＣ

体积分数

３％
４％
５％
６％
７％
８％
０．１％
０．２％
０．３％

喷出状态

线状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

流失性

大

大

小

小

小

小

小

小

小

成膜时间

５ｍｉｎ２４ｓ
５ｍｉｎ１８ｓ
５ｍｉｎ１３ｓ
４ｍｉｎ２０ｓ
４ｍｉｎ４７ｓ
６ｍｉｎ２０ｓ
５ｍｉｎ２１ｓ
４ｍｉｎ２３ｓ
４ｍｉｎ１２ｓ

成膜材料

ＨＰＭＣ

乙醇

体积分数

０．４％
０．５％
０．６％
４０％
４１％
４２％
４３％
４４％
４５％

喷出状态

雾状

雾状

线状

线状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

流失性

小

小

大

大

小

小

小

小

大

成膜时间

４ｍｉｎ５８ｓ
５ｍｉｎ３２ｓ
６ｍｉｎ３ｓ
６ｍｉｎ３ｓ
５ｍｉｎ２７ｓ
４ｍｉｎ１８ｓ
４ｍｉｎ３７ｓ
５ｍｉｎ３ｓ
６ｍｉｎ１１ｓ
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表 １ 不同体积分数 ＰＶＰ－Ｋ３０、ＨＰＭＣ、乙醇对喷膜剂喷出状态、
流失性及成膜时间的影响

表２ 正交试验因素水平表牗％牘

水平

－１
０
１

因素 Ａ
５
６
７

因素 Ｂ
０．２
０．３
０．４

因素 Ｃ
４２
４３
４４

医药贸易有限公司，ＣＡＳ号为 ８８０４０）；羟丙甲纤维素
（ＨＰＭＣ，武汉润兴源科技有限公司，批号为ＨＰＭＣ４００）；
聚乙烯吡咯烷酮（ＰＶＰ－Ｋ３０，常州市海拓实验仪器有限
公司，ＣＡＳ号为９００３３９８）；其他试剂均为分析纯。
２ 方法与结果

２．１ 药材提取
根据前期试验基础，对相关药材进行提取，得相应

紫草提取液、灰毡毛忍冬提取液、响铃草提取液，过滤，

滤液和花椒挥发油作为喷膜剂的组成部分，备用。

２．２ 喷膜剂制备
采用９５％乙醇溶解对氯间二甲苯酚和冰片，混合，

将混合液与紫草、灰毡毛忍冬、响铃草药物滤液和花椒

挥发油搅拌均匀，静置２４ｈ，滤过，离心分离，收集滤液，
调整至１０００ｍＬ（乙醇体积分数为４０％～４５％），混合，
将 ＰＶＰ－Ｋ３０和 ＨＰＭＣ在搅拌下加入，制成喷膜剂，进
一步进行成膜性测试。

２．３ 成膜材料选择
ＰＶＰ－Ｋ３０体积分数筛选：将可变因素进行控制，

将 ＨＰＭＣ体积分数设为 ０．５％，乙醇体积分数设为
４３％，ＰＶＰ－Ｋ３０体积分数分别设为３％，４％，５％，６％，
７％，８％，以喷膜剂喷出状态、流失性、成膜时间为评价
指标，筛选 ＰＶＰ－Ｋ３０的较佳体积分数。结果见表１。可
见，ＰＶＰ－Ｋ３０的体积分数为 ６％时，成膜时间为 ４ｍｉｎ
２０ｓ，喷膜剂以雾状喷出，相对效果较好；ＰＶＰ－Ｋ３０的
体积分数分别为５％和７％时，流失性也小，成膜时间分
别为５ｍｉｎ１３ｓ和４ｍｉｎ４７ｓ，呈雾状喷出，效果也较好，
表明ＰＶＰ－Ｋ３０体积分数选择范围为５％～７％。

ＨＰＭＣ体积分数筛选：对可变因素进行控制，将
ＰＶＰ－Ｋ３０的体积分数设为 ６％，乙醇的体积分数设为
４３％，ＨＰＭＣ的体积分数分别设为 ０．１％，０．２％，
０．３％，０．４％，０．５％，０．６％，以喷膜剂喷出状态、流失
性、成膜时间为评价指标，筛选 ＨＰＭＣ的较佳体积分
数。结果见表１。可见，ＨＰＭＣ的体积分数为０．３％时，成
膜时间为 ４ｍｉｎ１２ｓ，喷膜剂以雾状喷出，相对效果较

好；ＨＰＭＣ的体积分数分别为０．２％和０．４％时，流失性
也小，成膜时间分别为 ４ｍｉｎ２３ｓ和 ４ｍｉｎ５８ｓ，也呈雾
状喷出，效果也较好，表明 ＨＰＭＣ体积分数选择范围为
０．２％～０．４％。

乙醇体积分数筛选：对可变因素进行控制，将

ＰＶＰ－Ｋ３０的体积分数设为 ６％，ＨＰＭＣ的体积分数设
为 ０．３％，乙醇的体积分数分别设为 ４０％，４１％，４２％，
４３％，４４％，４５％，以喷膜剂喷出状态、流失性、成膜时间
为评价指标，筛选乙醇的较佳体积分数。结果见表１。可
见，乙醇的体积分数为４２％时，成膜时间为４ｍｉｎ１８ｓ，
喷膜剂以雾状喷出，效果相对较好；乙醇的体积分数分别

为 ４３％和 ４４％时，流失性也小，成膜时间分别为 ４ｍｉｎ
３７ｓ和５ｍｉｎ３ｓ，呈雾状喷出，效果也较好，表明乙醇体
积分数选择范围为４２％～４４％。
２．４ 喷膜剂制备工艺的正交试验

试验设计：在单因素试验基础上，考察影响较大的

ＰＶＰ－Ｋ３０体积分数（因素 Ａ）、ＨＰＭＣ体积分数（因素
Ｂ）、乙醇体积分数（因素 Ｃ）３个因素的水平，选择
ＰＶＰ－Ｋ３０体积分数分别为 ５％，６％，７％，ＨＰＭＣ体积
分数分别为０．２％，０．３％，０．４％，乙醇体积分数分别为
４２％，４３％，４４％。采用３因素 ３水平正交试验，对上述
３个因素进行优化。详见表２。

试验结果：采用 Ｄｅｓｉｇｎ－Ｅｘｐｅｒｔ８．０．６软件对试验
数据进行回归分析，并以喷出状态、流失性、成膜时间为

考察指标，优化喷膜剂的制备工艺。结果见表３和表４。
结果分析：因素Ａ的差异有统计学意义；因素 Ｂ无

差异；因素 Ｃ有影响，但差异无统计学意义。即影响喷
膜剂的因素主次为因素 Ａ＞因素 Ｃ＞因素 Ｂ。因此，得
出最佳制剂组成为６％ＰＶＰ、０．２％ＨＰＭＣ、４２％乙醇。
２．５ 质量评价

根据正交试验优化得出的最佳工艺处方制备 ３批
样品 （批号分别为 ＣＫＳＦ１，ＣＫＳＦ２，ＣＫＳＦ３）进行重复验
证试验，考察样品的性状、成膜时间、酸碱度、透气性、吸

湿性等，对样品进行质量评价。

性状：本品为无色澄清液体，气味芳香。

酸碱度：参照２０１５年版《中国药典牗一部牘》规定ｐＨ
测定方法犤４犦，分别测定 ３批样品牗批号分别为 ＣＫＳＦ１，
ＣＫＳＦ２，ＣＫＳＦ３牘的ｐＨ。结果见表５。样品的药液ｐＨ的平
均值为５．８７，而人体的正常皮肤表面 ｐＨ为５．０～７．０，
ｐＨ平均值为５．８７，因此药液不会因自己本身的酸碱度
导致皮肤刺激。
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因素

模型

Ａ
Ｂ
Ｃ
误差

离差平方和

１．２５０
０．５００
０．０９３
０．２４５
０．０８０

自由度

６
２
２
２
２

Ｆ比

０．２１０
０．５００
１．６３０
０．２４５

Ｆ临界值

４．０５
９．７１
１．６３
４．６６

Ｐ值

０．０２５５
０．０１０９

０．１５０２
０．０５２１

序号

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０
１１
１２
１３
１４
１５
１６
１７

因素Ａ
１
－１
０
１
０
１
０
０
０
－１
－１
０
０
－１
０
０
１

因素Ｂ
０
１
１
－１
０
１
１
－１
０
－１
０
－１
０
０
０
０
０

因素Ｃ
１
０
１
０
０
０
－１
－１
０
０
－１
１
０
１
０
０
－１

喷出状态

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

雾状

流失性

小

小

小

小

小

小

小

小

小

小

小

小

小

小

小

小

小

成膜时间

４ｍｉｎ４２ｓ
４ｍｉｎ５４ｓ
４ｍｉｎ３８ｓ
４ｍｉｎ３２ｓ
４ｍｉｎ２２ｓ
４ｍｉｎ４３ｓ
４ｍｉｎ３１ｓ
４ｍｉｎ１０ｓ
４ｍｉｎ１７ｓ
５ｍｉｎ１２ｓ
５ｍｉｎ０１ｓ
４ｍｉｎ４４ｓ
４ｍｉｎ１５ｓ
４ｍｉｎ５６ｓ
４ｍｉｎ２６ｓ
４ｍｉｎ１８ｓ
４ｍｉｎ２９ｓ

表３ 喷膜剂的正交试验结果

表４ 正交试验方差分析结果

表５ ３批样品ｐＨ测试结果

批号

ＣＫＳＦ１
ＣＫＳＦ２
ＣＫＳＦ３

ｐＨ（１）

５．８７
５．８６
５．８７

ｐＨ（２）

５．８５
５．８７
５．８８

ｐＨ（３）

５．８８
５．８６
５．８５

Ｘ
５．８７
５．８６
５．８８

表６ 透气性测试结果

编号

１
２
３

Ｍ１（ｇ）

５．８０７１
５．２３４６
５．６８７２

Ｍ２（ｇ）

５．８１０２
５．２３８７
５．６９２１

Ｍ３（ｇ）

６．４２４１
５．８０７３
６．２５３４

Ｍ４（ｇ）

６．４４３４
５．８３２７
６．２８１３

透气性（％）

１６．１３
１６．１８
１７．６５

Ｘ（％）

１６．６５

表７ 吸湿性测试结果

编号

１
２
３

Ｍ（ｇ）

５．５９１３
５．６３４１
６．２４８９

Ｍ１（ｇ）

５．６２０１
５．６６４７
６．２７２５

Ｍ２（ｇ）

５．６２４３
５．６６８９
６．２７６４

吸湿性（％）

１４．６６
１３．７２
１６．５７

Ｘ（％）

１４．９８

表８ 成膜时间测试结果

批号

ＣＫＳＦ１
ＣＫＳＦ２
ＣＫＳＦ３

成膜时间

４ｍｉｎ１７ｓ
４ｍｉｎ２３ｓ
４ｍｉｎ１５ｓ

Ｘ

４ｍｉｎ１８ｓ

·实验研究·

ＥｘｐｅｒｉｍｅｎｔＲｅｓｅａｒｃｈ

透气性：要保证皮肤毛孔正常运转，就要保证样品

的透气性。参照文献犤５犦，分别取 １０ｍＬ试管 ２个，烘干
（标记为 １号和２号），分别向 ２个试管中各加入 １．０ｇ
无水 Ｎａ２ＳＯ４，同时称定总质量。将样品喷撒后形成的膜
裁剪为适宜大小，对１号试管进行封口，置饱和ＮａＣｌ溶
液中，室温下静置过夜，２４ｈ后取出，除掉封口的药膜，
然后进行称量，记录。平行 ３次，取平均值。以只加无水
Ｎａ２ＳＯ４的２号试管作为空白对照。透气性牗％牘＝（Ｍ２－
Ｍ１）／（Ｍ４－Ｍ３）×１００％。其中，Ｍ１为 １号试管与无水
Ｎａ２ＳＯ４的质量，Ｍ２为透气 ２４ｈ后 １号试管与无水
Ｎａ２ＳＯ４的质量，Ｍ３为 ２号试管与无水 Ｎａ２ＳＯ４的质量，
Ｍ４为透气２４ｈ后２号试管与无水Ｎａ２ＳＯ４的质量。结果
见表６。可见，膜的平均透气性为１６．６５％。

吸湿性：喷膜剂的吸湿有利于膜中药物的释放，因

此，要考察药品的吸湿性。取１０ｍＬ试管，烘干，称定质

量。将样品喷撒后形成的膜裁剪为边长（ｄ）为１ｃｍ的正
方形，置试管口，在４０℃恒温干燥箱中干燥至恒重，记
录其总质量。将其放入饱和 ＮａＣｌ溶液中，室温静置过
夜，２４ｈ后取出，称定质量。平行测３组数据，取平均值。
吸湿性牗％牘＝（Ｍ２－Ｍ１）／（Ｍ１－Ｍ）×１００％。其中，Ｍ
为空试管质量，Ｍ１为干燥至恒重的膜与试管的质量，
Ｍ２为２４ｈ后试管与膜的质量。结果见表 ７。可见，膜的
平均吸湿性为１４．９８％。

成膜时间：在温度保持在３７℃条件下，将３份喷膜
剂喷涂在载玻片上（７６ｍｍ×２６ｍｍ），当药膜不在沾手
时停止观察，记录 ３份喷膜剂喷涂的成膜时间。结果
见表８。可见，喷膜剂的平均成膜时间为４ｍｉｎ１８ｓ。

３ 讨论

目前，对于烧烫伤的治疗，均以西药为主，其在烧烫

伤治疗过程中运用广泛，也有一定的疗效，但不良反应

明显犤１犦。磺胺嘧啶银虽有抗菌效果，但长期使用易导致

全身并发症（如肾毒性等）犤６犦。中药对轻、中度烧烫伤都

有一定治疗效果，不仅药源丰富、配制简单、价格低廉、

疗效显著，同时还有丰富的剂型犤７犦，如湿润烧伤膏、愈宁

舒烧烫伤膏等，但存在炎性反应、伤口细菌滋生、患处疼

痛异常等问题。

喷膜剂是结合膜剂与喷雾剂等新型给药剂型优点

的一种透皮制剂，以液体形式存在，使用时，喷在伤口表

面，在伤口表面快速形成一层透气性良好的药膜，不仅

可延长药物在伤口的作用时间，提高药效；同时，还对伤

口有抑菌、抗炎及保护作用犤８犦。吕翠叶等犤９犦报道，壳聚糖

生物膜护伤喷膜剂在促进伤口愈合方面疗效较好。中药

喷膜剂的制备方法是采用适当的方法提取及纯化得到

主要药效成分，再加入适当的成膜材料及辅料混合制备

而成，制备过程较简单，但对于喷膜剂的质量评价无统


