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pH 依赖的卡波姆成膜敷料对创面愈合的影响 
储云高 1  朱世辉 2 

(1 上海市医疗器械化妆品审评核查中心医疗器械审评二部；2 中国人民解放军海军军医大学第一附属烧伤科) 

摘要：目的：依据正常皮肤-清洁创面-感染创面的 pH 差异，设计 pH 依赖的卡波姆成膜敷料，观察期对创面愈合的影响。 

方法：配置不同浓度卡波姆液体成膜敷料，通过在不同 pH 琼脂板上涂抹，观察成膜率及成膜时间，比较成膜能力，筛选 pH 敏感的卡波姆

液体成膜敷料配方。检测 SD 大鼠正常皮肤、清洁创面、金黄色葡萄球菌感染创面的 pH，并在正常皮肤、清洁创面、金黄色葡萄球菌感染

创面上使用前述筛选的卡波姆液体成膜敷料，观察是否成膜。并针对筛选配方开展生物相容性检测。 

结果：0.25%的卡波姆液体成膜敷料在 pH 分别为 5、6、7、8 的琼脂平板上成膜率分别为 12.91±3.47%、19.26±3.59%、36.49±7.81%、54.34

±6.51%，成膜时间分别为 205.40±13.16、179.80±12.97、148.60±17.07、121.80±10.33 分钟，具有显著差异，p＜0.05，筛选为目标配方。

SD 大鼠正常皮肤、清洁创面、金黄色葡萄球菌感染创面的 pH 分别为 6.02±0.48、6.82±0.31、7.59±0.33，3 者间具有显著差异，p＜0.05。

0.25%的卡波姆液体成膜敷料在正常皮肤上使用后难以成膜，在清洁创面和感染创面上形成肉眼可见的物理薄膜。0.25%的卡波姆液体成膜

敷料细胞毒性 1 级、皮下埋植无刺激、无致敏性。 

结论：0.25%的卡波姆液体成膜敷料具有较好的 pH 敏感性，在正常皮肤上不易成膜，在感染创面上具有较好的成模性，起到物理屏障作用，

且生物相容性良好，是创面治疗的良好选择。 

 

前言 

创面是日常生活中的常见疾病，尤其是随着老龄化的进展，诸

如静脉性溃疡、褥疮等慢性创面的发病率逐年增长，给医疗卫生体

系带来了巨大的挑战。[1, 2] 创面形成导致局部屏障功能缺失，创面

组织直接与外界环境接触，会导致活性因子流失、失活，以及外界

的病原微生物侵袭还将导致创面感染，而局部细菌入血形成脓毒血

症更将威胁患者生命。[3, 4] 为了避免外界环境对创面组织的干扰以及

减少病原微生物的侵袭，依托于各类敷料的换药是创面治疗的基础

措施。 

液体敷料是创面换药常用的敷料之一，其通过所含的成膜成

分，喷洒或涂抹于创面后形成物理屏障，维持创面微环境、保护创

面免于病原微生物侵袭。[5]其使用方便、随形性好等优势使之在临

床广泛使用。但使用过程中难免会累及创面周围正常皮肤，形成的

物理薄膜会影响创面使用的舒适度，导致患者依从性降低。另外，

对于清洁创面，物理屏障主要起预防作用，但对于感染创面，对物

理屏障的阻菌性要求要显著高于清洁创面，故在正常皮肤-清洁创

面-感染创面上具有不一样的成膜性能改善液体敷料的有效性和舒

适度。 

本研究针对正常皮肤-清洁创面-感染创面的 pH 差异[6]，依赖

于卡波姆在不同 pH 的条件下具有不同成膜性的特征，探索适宜的

卡波姆浓度，开发具有 pH 敏感性的卡波姆液体成膜敷料。 

方法 

1.卡波姆液体敷料 pH 敏感浓度探索 

配置 0.1%、0.25%、0.5%、0.75%的卡波姆液体敷料（同时加

入 2%甘油作为辐照保护剂），20KGy 辐照灭菌。取 1mL 均匀涂抹

于预配置的具有不同 pH 的琼脂凝胶上，琼脂凝胶的 pH 分别为 5、

6、7、8，20℃、40%湿度的环境中观察其成膜性，记录完全成膜

的时间，并计算成膜率。成膜率计算公式为：成膜率（%）=成膜

面积/涂抹面积*100%。根据成膜时间和成膜率，评估不同浓度卡波

姆液体敷料在不同 pH 环境中的成膜能力，筛选在低 pH 环境成膜

能力较差但在高 pH 环境成膜能力较好的浓度，作为后续配方。 

2.正常皮肤-清洁创面-感染创面 pH 检测 

以 SD 大鼠作为研究对象，常规备皮，检测正常皮肤的 pH。在

SD 大鼠背部制备 3cm 直径的创面，常规换药 7 天，待肉芽组织增

生良好，检测肉芽组织 pH。在 SD 大鼠背部制备 3cm 直径的创面，

使用 105cfu/mL 金黄色葡萄球菌菌悬液局部注射，连续注射 3 天，

制备感染创面，继续常规换药 4 天，检测创面组织 pH。均采用皮

肤 pH 检测仪检测，每组重复 5 次。 

3. 卡波姆液体成膜敷料在正常皮肤-清洁创面-感染创面成模

性检测 

根据前述正常皮肤、清洁创面、感染创面制备方法制备正常皮

肤、清洁创面、感染创面。取 1mL 卡波姆液体成膜敷料涂抹，观察

是否在局部形成物理屏障。 

4.生物相容检测 

卡波姆液体成膜敷料根据 GB/T 16886 开展生物相容检测，检

测项目包括细胞毒性、皮内埋植、致敏性，评估其生物相容性，重

复 3 次。 

结果 

1.不同浓度卡波姆液体敷料成膜的 pH 敏感性 

不同浓度卡波姆液体敷料均具有一定成模性，在显微镜下可观

察到明显的膜结构，见图 1。其中，0.1%浓度卡波姆液体敷料在各

pH 琼脂平板上成模性均较弱，成膜时间需要较久；0.25%浓度卡波

姆液体敷料在 pH=5 或 6 的琼脂平板上成模性较弱，成膜时间较长，

但在 pH=5 或 6 的琼脂平板上成模性较强，成膜时间明显缩短，具

有较好的 pH 敏感性；0.5%和 0.75%在各 pH 琼脂平板上成模性均

较强，成膜时间均较短，但受 pH 影响较小。具体见表 1。选择 0.25%

浓度卡波姆液体敷料作为后续实验使用卡波姆液体成膜敷料。 

 
图 1.卡波姆液体敷料成膜性。A~D 分别为 pH5、6、7、8 条件

下的成膜照片，放大倍数 20 倍，可以观察到均能成膜，但随着 pH

的增长，成模性增强，所成物理薄膜增厚。 
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表 1-1.成膜率（%，n=5） 

 pH=5 pH=6 pH=7 pH=8 

0.1% 5.20±1.38 9.25±1.61* 14.92±2.90* 19.62±1.86* 

0.25% 12.91±3.47 19.26±3.59* 36.49±7.81* 54.34±6.51* 

0.5% 21.60±2.37 25.09±3.15 40.95±2.80* 60.35±5.57* 

0.75% 27.56±3.40 33.40±4.89 40.74±5.56 61.16±5.99* 

*与前一 pH 值的检测数据有显著差异，p＜0.05 

表 1-2.成膜时间（分钟，n=5） 

 pH=5 pH=6 pH=7 pH=8 

0.1% 
279.80±

26.79 

255.00±

36.74 

228.60±

28.54 

195.60±

10.29 

0.25% 
205.40±

13.16 

179.80±

12.97* 

148.60±

17.07* 

121.80±

10.33* 

0.5% 
190.00±

18.36 

155.00±

20.31* 

146.80±

23.69 
136.4±25.28 

0.75% 
179.40±

11.01 

164.60±

16.88 

132.60±

21.43* 

121.20±

20.19 

*与前一 pH 值的检测数据有显著差异，p＜0.05 

2.正常皮肤-清洁创面-感染创面 pH 

SD 大鼠正常皮肤、清洁创面、金黄色葡萄球菌感染创面的 pH

分别为 6.02±0.48、6.82±0.31、7.59±0.33，3 者间具有显著差异，

p＜0.05。 

3.正常皮肤-清洁创面-感染创面成膜 

卡波姆液体成膜敷料未能在正常皮肤上成膜，在清洁创面和感

染创面上均形成物理屏障。 

4.生物相容性 

卡波姆液体成膜敷料细胞毒性采用 L929 细胞作为检测对象，

采用直接接触法通过 MTT 检测细胞活性，细胞毒性为 1 级，无潜

在细胞毒性。皮内埋植评分均为 0，为无刺激性。致敏实验评分均

为 0，无致敏性。 

讨论 

创面治疗的关键在于局部形成临时屏障，保护创面免于外界环

境的感染以及病原微生物的侵袭。[3, 4] 基于此，临床上开发了诸如液

体敷料、凝胶敷料、海绵敷料等一系列针对不同应用场景的敷料，

以期在创面形成临时屏障。[7, 8] 其中液体敷料和凝胶敷料以其良好的

随形性和简单的使用方法，适用于基底不平整或性状不规则的创面

使用，并基于其内含有成膜剂，如海藻酸钠、卡波姆等，在使用部

位通过局部交联成膜，其临时屏障作用。[9] 但在实际使用过程中，

液体敷料涂抹或喷洒过程中难免累及创面周围的正常皮肤，一旦成

膜后，将会导致患者体感较差，有局部牵拉感，甚至会因此影响早

期的功能锻炼。 

本研究基于卡波姆的成膜特性，通过调节浓度，并基于正常皮

肤-清洁创面-感染创面的 pH 差异，开发了具有 pH 敏感的液体成

膜敷料。在浓度选择上，虽然不同浓度卡波姆均表现出在不同 pH

条件下具有不同成膜性，成膜时间也有差异，但当浓度较低时

（0.1%），即使 pH 较高，也无法形成良好的物理屏障。而当浓度较

高时（≥0.5%），即使 pH 较低，也会显著成膜。故最终选择 0.25%

浓度，在正常皮肤的 pH 条件下（5~6）成膜性较弱，但在创面 pH

条件下（7~8）可显著成膜，符合开发的要求。[6] 

本研究进一步验证了正常皮肤和创面的 pH，提示正常皮肤 pH

较低，创面形成后因渗液渗出等原因，导致局部 pH 趋近于中性

（pH=7），但当感染时，创面 pH 进一步增高，甚至达到 8。该结果

进一步证实 pH 敏感的液体成膜敷料具有良好的临床应用前景。另

外，本研究所开发的卡波姆液体成膜敷料生物相容良好，亦满足临

床需求。 

综上所述，本研究开发了 pH 敏感的卡波姆液体成膜敷料，有

效改善了液体敷料的使用体感，并满足临床生物相容性需求，是创

面治疗的良好选择。 
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