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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

 

 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医用防护器械标准化工作组（SAC/SWG 30）归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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疤痕敷料 

1 范围 

本文件规定了以聚二甲基硅氧烷为主要成分的疤痕敷料的性能要求，描述了相应的试验方法。 

本文件适用于以聚二甲基硅氧烷为主要成分，用于创面愈合完成后疤痕的预防和改善，不用于未愈

合创面的疤痕敷料。 

本文件不适用于以非聚二甲基硅氧烷为主要成分的疤痕敷料。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法 

GB/T 14233.1-2022 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1 部分：化学分析方法 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验 

GB/T 19633.1 最终灭菌医疗器械包装 第 1 部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求 

GB/T 35914-2018 卸妆油（液、乳、膏、霜） 

YY/T 0466.1 医疗器械 用于制造商提供信息的符号 第 1 部分：通用要求 

YY/T 0471.2-2004 接触性创面敷料试验方法 第 2 部分：透气膜敷料水蒸气透过率 

YY/T 0471.4-2004 接触性创面敷料试验方法 第 4 部分：舒适性 

YY/T 1293.2-2022 接触性创面敷料 第 2 部分：聚氨酯泡沫敷料 

中华人民共和国药典（2020 年版 四部） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

疤痕敷料 Scar Dressing  

以聚二甲基硅氧烷作为主要成分的敷贴、凝胶、液体、膏、霜等类产品，用于创面愈合完成后疤痕

的预防和改善。 

聚二甲基硅氧烷 Polydimethylsiloxane 

以甲基氯硅烷为单体，在催化剂存在下经水解缩合制成的线性或环体硅氧烷聚合物。 

4 分类 

疤痕敷料根据产品形式可以分为敷贴、凝胶、液体、膏、霜等类型。 

5 要求 
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外观 

凝胶、液体、膏、霜类疤痕敷料应色泽均匀，无杂质；敷贴类疤痕敷料应洁净无杂质。 

尺寸/装量 

疤痕敷料尺寸/装量应在制造商标称的范围内。 

鉴别 

疤痕敷料的红外图谱应与制造商提供的标准对照图谱一致。 

黏度 

凝胶、液体、膏、霜类疤痕敷料黏度应在制造商标称的范围内。 

温度适应性 

疤痕敷料应无明显性状改变，如熔融、硬化或油水分离等现象。 

保湿性 

敷贴类疤痕敷料按 YY/T 0471.2 规定的方法进行试验时，水蒸气透过率应不大于 400g/（m2·24h）。 

凝胶、液体、膏、霜类疤痕敷料按附录 A 进行试验时，保湿性应在制造商标称的范围内。 

持粘性 

在烘箱内试验期间，敷贴类疤痕敷料贴于不锈钢板上粘贴边的顶端下滑应不超过 2.5mm。 

注： 对于无法确切评价临床粘贴性能的特性（如剥离强度），相关信息见附录B。 

舒适性 

5.8.1 可伸展性 

敷贴类疤痕敷料如明示具有“舒适性”，可伸展性应不大于 14 N/cm。  

5.8.2 永久变形 

敷贴类疤痕敷料如明示具有“舒适性”，永久变形应不大于 5%。 

重金属含量 

疤痕敷料重金属总含量应不超过 10 μg/g（以铅计）。 

酸碱度 

疤痕敷料 pH 值应在 4.0~8.0 之间。 

微生物指标 

5.11.1 微生物限度 

若疤痕敷料以非无菌形式提供，按 7.12.1 试验时，每 1g（凝胶、液体、膏、霜类）或 10cm2（敷贴

类）需氧菌总数应≤102cfu，霉菌和酵母菌总数应≤101 cfu，金黄色葡萄球菌和铜绿假单胞菌不得检出。 

5.11.2 无菌检查 
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以无菌形式提供的疤痕敷料，应无菌。 

注： 无菌检查常用于监督抽验，不能替代灭菌过程的开发、确认和常规控制用于产品放行。 

环氧乙烷残留量 

若采用环氧乙烷灭菌，疤痕敷料环氧乙烷残留量应不大于 10μg/g。 

生物相容性 

应按 GB/T 16886.1 对疤痕敷料进行生物学评价，结果应表明无不可接受的生物学危害。 

6 试验方法 

通则 

除非另有规定，所有试剂应为分析纯试剂，试验用水应符合GB/T 6682二级水的要求。 

外观 

以正常视力或矫正视力观察。 

尺寸/装量 

尺寸（敷贴类）：使用通用量具测量。 

装量（凝胶、液体、膏、霜类）：按照《中华人民共和国药典》（2020 年版 四部）通则 0942 最低

装量检查法进行试验。 

鉴别 

按照《中华人民共和国药典》（2020 年版 四部）通则 0402 红外分光光度法进行试验。 

注1：敷贴类疤痕敷料进行试验时，除去离型层和保护层。 

注2：如疤痕敷料中的水分对测试有影响，经干燥后进行试验。 

黏度 

按照《中华人民共和国药典》（2020 年版 四部）通则 0633 黏度测定法，根据疤痕敷料的理化特

性选择适宜的黏度计进行试验。 

温度适应性 

按 GB/T 35914-2018 中 6.2.2 和 6.2.3 进行试验。 

保湿性 

敷贴类按 YY/T 0471.2-2004 中 3.2 进行试验。 

凝胶、液体、膏、霜类按附录 A 进行试验。 

持粘性 

按 YY/T 1293.2-2022 中 6.2.3 中粘性附着层为硅凝胶/硅酮的试验方法进行试验。 

舒适性 

按 YY/T 0471.4-2004 规定的方法进行试验。 

注： 如果疤痕敷料尺寸不满足测试需求，应使用与疤痕敷料原料和生产工艺一致的基材进行试验。 
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重金属含量 

取样品（1.0~2.0）g，按照《中华人民共和国药典》（2020 年版 四部）通则 0821 重金属检查法第

二法进行试验。 

注1：敷贴类疤痕敷料进行试验时，除去离型层和保护层。 

注2：若灼烧后有残渣，采用定性滤纸过滤后进行试验。 

酸碱度 

取样品，按照 0.2g 样品加 1mL 的比例加水，在 37±1℃下恒温 72h 进行浸提，制备检验液。按《中

华人民共和国药典》（2020 年版 四部）通则 0631 pH 测定法进行试验。 

微生物指标 

6.12.1 微生物限度 

根据供试品的理化特性与生物学特性，采取适宜的方法制备供试液。 

按照《中华人民共和国药典》（2020 年版 四部）通则 1105 非无菌产品微生物限度检查：微生物

计数法和 1106 非无菌产品微生物限度检查：控制菌检查法进行试验。 

6.12.2 无菌检查 

按照《中华人民共和国药典》（2020 年版 四部）通则 1101 无菌检查法进行试验。 

环氧乙烷残留量 

按 GB/T 14233.1-2022 中 9 规定的方法进行试验。 

7 标志与包装 

标志 

包装上若使用图形符号，应符合 YY/T 0466.1 的规定。 

7.1.1 单包装 

单包装上应有下列信息： 

a) 产品名称、型号或规格、尺寸和/或装量； 

b) 无菌及灭菌方式，如适用； 

c) “包装破损、禁止使用”等字样； 

d) 使用期限或失效日期； 

e) 制造商名称、地址； 

f) 生产批号或日期。 

7.1.2 货架包装 

货架包装内至少应有下列信息： 

a) 产品名称、型号或规格； 

b) 无菌及灭菌方式，如适用； 

c) 使用期限或失效日期； 

d) 制造商名称、地址； 

e) 生产批号或日期。 

f) 贮存说明。 
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包装 

对于无菌提供的疤痕敷料，制造商应能提供装入疤痕敷料后的包装符合 GB/T 19633.1 要求的证明。 

对于无菌提供的疤痕敷料，单包装的设计应便于内装物无菌取用，包装打开后应留有打开过的痕迹。 
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A  
A  

附 录 A  

（规范性） 

保湿性试验方法 

A.1 仪器 

A.1.1 五个清洁干燥的圆筒 

由耐腐蚀材料制造，内径为（35.7±0.1）mm（截面积为10cm
2
），两端各有一个凸缘，每只能装20mL

去离子水（图A.1给出了适宜的圆筒示例）。 

圆筒的一端是一个环形的夹板，开孔面积为 10cm2，厚度为 0.3mm；圆筒的另一端，是一直径与凸

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。 

单位为毫米 

 

1——密封环 

图 A.1 适宜的圆筒示例 
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A.1.2 疏水性滤膜 

聚偏二氟乙烯（PVDF）疏水性圆形滤膜，直径 50mm，孔径 0.45μm。同一批次的试验中采用同一

品牌的疏水性圆形滤膜。 

A.1.3 恒温恒湿试验箱 

有循环风并能使温度保持在（37±1）℃，能使空气均匀分布，在整个试验过程中，相对湿度（RH）

保持低于 20%。 

A.1.4 天平 

精度为 0.01g。 

A.1.5 温湿度计 

检测试验过程中的相对湿度及温度，试验要求的温度是（37±1）℃，相对湿度（RH）低于 20%。 

A.1.6 刮板 

载玻片，起到刮涂的作用。 

A.2 步骤 

A.2.1 试验组 

A.2.1.1  将试验用直径为 50mm 的圆形滤膜平整放置在盖板和环形夹板中间，并固定。将待测样品挤

在环形夹板内，用载玻片将样品均匀的刮涂开，并将环形夹板上的多余样品擦干净，制备厚度为 0.3mm

的样品膜。 

A.2.1.2 将透湿杯一端用密封胶圈和盖板密封，然后加入约 20mL 试验用三级水，使液面与放置后的滤

膜之间的距离为（15±1）mm。 

A.2.1.3 将刮涂好试样的滤膜和环形夹板转移至透湿杯圆筒上，固定，整体称重（W1），精确到 0.01g。 

A.2.1.4 重复 A.2.1.1 至 A.2.1.3 步骤 4次，共制备 5个样品。 

A.2.2 对照组   

A.2.2.1 取透湿杯一套，按照 A.2.1.1 制备厚度为 0.3mm 的样品膜。 

A.2.2.2 将刮涂好试样的滤膜和环形夹板转移至透湿杯圆筒上，固定，整体称重（W2），精确到 0.01g。 

A.2.2.3 重复 A.2.2.1 至 A.2.2.2 步骤 4次，共制备 5个样品。 

A.2.3 空白组  

A.2.3.1 取透湿杯一套，将透湿杯一端用密封胶圈和盖板密封，然后加入约 20mL 试验用三级水，使液

面与放置后的空白滤膜之间的距离为（15±1）mm。 

A.2.3.2 将透湿杯另一端放上过滤膜，然后盖上夹板，固定，整体称重（W3），精确到 0.01g。 

A.2.3.3 重复 A.2.3.1 至 A.2.3.2 步骤 4次，共制备 5个样品。 

A.2.4  

将对照组、空白组和试验组样品依次放入恒温恒湿试验箱内，样品向上，试验温度为（37±1）℃，

相对湿度（RH）低于 20%。 

A.2.5  
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静置 24h ±10min 后，从恒温恒湿试验箱内取出试验用样品，在室温下平衡 15min，进行样品称重，

分别记为W1
' ，W2

' ，W3
' ，精确到 0.01g。 

注： 所用试验材料及工具需一一对应，以保证称量数据的准确性。 

A.3 结果计算 

A.3.1  

按式（A.1）计算每个样品保湿性。 

W= 
W3-W3

'-[(W1-W1
')-(W2-W2

')]

W3-W3
' ×100%   ………………………………………（A.1） 

式中： 

W——保湿性； 

W1——容器、样品、滤膜和液体的质量，g； 

W2——容器、样品和滤膜的质量，g； 

W3——容器、滤膜和液体的质量，g； 

W1
' ——试验期后容器、样品、滤膜和液体的质量，g； 

W2
' ——试验期后容器、样品和滤膜的质量，g； 

W3
' ——试验期后容器、滤膜和液体的质量，g。 

A.3.2  

计算5个样品的平均值表示疤痕敷料保湿性。 

 
B  

B  
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C  
C  

附 录 B  

（资料性） 

剥离强度测试影响因素 

聚二甲基硅氧烷具有优异的柔软性和弹性，在压力下能够流动并填充界面的不平整，从而提高其粘

附性能。目前，按照 YY/T 0148 测试剥离强度是评价敷贴产品粘性的主要手段。然而，研究发现对于疤

痕敷料，在 180°剥离力测试中，使用表面能较大的不锈钢板作为粘贴板可能会导致两者之间的分子排

斥，从而减弱粘附力。使用不同材料如聚丙烯、聚四氟乙烯、氟橡胶、橡胶、硅胶作为粘贴板，测量了

其表面能和粗糙度，并通过 180°剥离力测试评估粘附性能，发现硅胶与聚二甲基硅氧烷的表面能接近，

测得剥离力最高。 

GB/T 2792-2014、PSTC 101 和 ISO 29862:2018 标准都指出，180°剥离测试方法可能不适用于具有

相对硬背膜、刚性衬垫或低力条件下显示高伸展性的背膜的胶粘带。由于聚二甲基硅氧烷具有优异的弹

性和流动性，在剥离过程中首先发生与不锈钢板的剪切移动，随后才进行 180°剥离。研究发现在一款

0.8mm 厚的聚二甲基硅氧烷疤痕敷料背面粘贴了 70g 的打印纸作为支撑，以减小弹性导致的剪切移动

和拉伸变形。采用不锈钢作为粘贴板，按照 YY/T0148 测试步骤测得的 180°剥离力比未粘贴打印纸时的

数据增加了约 1~2 倍。 

建议参照本资料附录中适用的测试方法评估产品的粘贴性能，特别是对于那些厚度较大或具有良

好弹性和流动性的产品，并鼓励开发适宜的检测方法并在产品上作出规定。 

 

 

 

 

 

 


