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摘要：聚二甲基硅氧烷疤痕修复产品是一种二类医疗器械产品，临床上主要用于辅助改善皮肤病理性疤痕，辅助

预防皮肤病理性疤痕的形成，不用于未愈合的伤口。目前国内外已有多种类型的聚二甲基硅氧烷疤痕修复产品上市，

并在临床广泛应用，故产品的安全性和有效性是符合要求的。但结合市场现状分析，目前尚无相关国家标准、行业标

准对产品性能指标进行规范，导致产品质量无法得到保障。2023 年 7 月 7 日，团体标准 T/CSBME 068—2023《聚二甲

基硅氧烷疤痕修复产品》发布公告，本文介绍了聚二甲基硅氧烷疤痕修复产品的组成和性能、应用现状、标准现状以

及《聚二甲基硅氧烷疤痕修复产品》团体标准的编制背景、目的和主要内容等。
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团体标准 T/CSBME 068—2023《聚二甲基硅氧

烷疤痕修复产品》[1]已经颁布，于 2023 年 7 月 7 日

发布公告，该项团体标准由天津市医疗器械审评查

验中心、天津市生物医学工程学会、天津嘉氏堂科

技有限公司、佛山市优特医疗科技有限公司、施乐

辉医用产品（苏州）有限责任公司和墨尼克医疗用

品（上海）有限公司等组织起草。现将本标准涉及产

品的性能特点、国内外生产与临床应用情况以及标

准制定的目的、主要内容等进行介绍。

1 标准立项背景
2022 年 9 月，国家药品监督管理局医疗器械技

术审评中心发布《疤痕修复材料产品注册审查指导

原则》（2022 年第 35 号）[2]，指导原则中仅对该产品

的性能指标提出初步要求，并未明确具体内容及实

验方法。因此，为规范产品的质量，完善指导原则相

关内容，保证产品安全性和有效性，需要建立相关

标准，规范产品的要求，解决指导原则中性能指标

无标准依托和对应实验方法要求的情况。

1.1 产品成分及用途 聚二甲基硅氧烷疤痕修复

产品（简称疤痕修复产品）通常为含聚二甲基硅氧

烷的凝胶或敷贴。所含成分无药理学作用。本产品

作为医疗器械，预期用于辅助改善皮肤病理性疤

痕，辅助预防皮肤病理性疤痕的形成，不用于未愈

合的伤口[3]。

1.2 作用机制 疤痕修复材料能够阻挡疤痕表面

水分蒸发，起到类似皮肤角质层的屏障作用，减少

对水分的通透性，抑制毛细血管的增生，减少胶原

沉积，抑制成纤维细胞增生，从而改善疤痕颜色，减

轻疤痕的硬度和厚度，使局部皮肤趋于正常生理状

态；另外，还可以使皮肤角质层含水量增加，发生水

化作用，使疤痕内水溶性化合物通透性增加，向疤

痕表面扩散，间质内水溶性产物减少，流体压力下

降，疤痕变软[4]。

1.3 临床应用现状 疤痕，临床上又称为“瘢痕”，

是各种皮肤损伤所引起的正常皮肤组织外观形态

和组织病理学改变的统称，是人体创伤修复过程中

的必然产物。伤口愈合过程中，各种原因导致的胶

原合成代谢与降解代谢之间的平衡被破坏即可形

成病理性疤痕[5-6]。

长期以来，病理性疤痕增生的防治是整形外科

的一项难题。许多学者进行了大量的研究，使用了

手术切除、类固醇激素注射、弹力绷带压迫、放射疗

法和激光疗法等多种方法，虽有一定疗效，但都不

能彻底解决问题。自从 1983 年 Perkins 等[7]研究表

明，硅凝胶有软化疤痕的作用后，各国学者进行了

大量的研究，证明聚二甲基硅氧烷产品确能对疤痕

起防治作用并发明了很多相关产品。疤痕修复产品

作为其中的一种治疗物质，有无创、无痛、使用简单

方便等特征，因而在临床上应用较为广泛。

2 国内外标准现状
在国际标准化组织（ISO）制定的标准和美国食

品和药物管理局（FDA）网站中均未检索到有关聚二

甲基硅氧烷疤痕修复产品的标准。目前国内相关的
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标准有 GB 30612—2014《食品安全国家标准 食品

添加剂 聚二甲基硅氧烷及其乳液》[8]，该标准适用

于食品添加剂聚二甲基硅氧烷及其乳液，主要规定

了聚二甲基硅氧烷的理化指标。尚无聚二甲基硅氧

烷疤痕修复产品的相关国家标准和行业标准。

3 标准适用范围
《聚二甲基硅氧烷疤痕修复产品》[1]团体标准规

定了聚二甲基硅氧烷疤痕修复产品的术语、定义、

要求、实验方法、标志、包装、运输和贮存等内容。

该团体标准适用于以聚二甲基硅氧烷作为主

要成分的凝胶或敷贴类产品，其所含成分无药理

学作用，不适用于主要成分为非聚二甲基硅氧烷的

产品。

4 指标项目及标准依据
标准中确定了产品的重要性能指标，包括外

观、尺寸及装量、成分鉴别、重金属含量、微生物指

标、环氧乙烷残留量、生物相容性，以及对于凝胶类

和敷贴类产品不同的基本性能要求。实验项目和技

术指标参考了 GB/T 6682《分析实验室用水规格和

试验方法》[9]、GB/T 14233.1《医用输液、输血、注射器

具检验方法 第 1 部分：化学分析方法》[10]、GB/T
35914《卸妆油（液、乳、膏、霜）》[11]、YY/T 0148《医用

胶带 通用要求》[12]、YY/T 0471.2《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》[13]、

YY/T 0471.4《接触性创面敷料试验方法 第 4 部分：

舒适性》[14]、《中华人民共和国药典：四部》[15]等标准

文件。针对疤痕修复材料中的聚二甲基硅氧烷有效

成分评估主要是红外光谱的定性鉴别。关于非无菌

产品微生物限度要求依据《中华人民共和国药典》

2020 年版四部[15]非无菌药品微生物限度中皮肤给

药制剂相关要求制定。关于生物相容性可依据 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》[16]系列标准进行评价。

5 关键性能指标
5.1 外观 常见已上市的疤痕修复产品按照状态

可分为凝胶和敷贴 2 类。凝胶类产品应色泽均匀，

无杂质，易涂布。敷贴类产品应洁净无杂质。

5.2 尺寸及装量 凝胶类产品装量符合《中华人民

共和国药典：四部》[15]通则（0942）最低装量检查法相

关要求，标示装量≤20 g 的产品，实际每个容器装

量不少于标示装量的 93%；标示装量为 20~50 g 的

产品，实际每个容器装量不少于标示装量的 95%；

标示装量≥50 g 的产品，实际每个容器装量不少于

标示装量的 97%；同时，产品平均装量均应不少于

标示装量。

敷贴类产品由于其形状尺寸有多样性，且使用

时可能会发生裁剪、拼接的情况，未在标准中明确

尺寸具体要求，符合制造商规定即可。

5.3 成分鉴别 聚二甲基硅氧烷是疤痕修复产品

的主要有效成分，参照《药品红外光谱集》[17]对主要

特征峰进行归纳整理，明确本产品红外光光谱主要

特征峰波数应符合下列要求，见表 1。

实际验证过程中，产品中水的影响可能导致-CH3

的不对称伸缩振动和-CH3 的对称伸缩振动发生微

弱的蓝移。

5.4 酸碱度 疤痕修复产品 pH 值应在 5.5～7.5 范

围内，与人体皮肤酸碱度范围较为一致，减少皮肤

受损的概率。

5.5 重金属含量 疤痕修复产品重金属总含量应＜
10 μg/g（以铅计）。

5.6 基本性能 凝胶类疤痕修复产品的基本性能

包括保湿性和温度适应性 2 个方面。保湿性是评价

产品是否能够有效减少皮肤表面水分蒸发的重要

指标，制造商应按照《聚二甲基硅氧烷疤痕修复产

品》[1]团体标准中 5.6.1 进行实验，并给出保湿性具

体数值，实验结果应符合制造商的规定。温度适应

性是指产品在温度为（40±1）℃和-5～-10 ℃条件下

保持 24 h，应无熔融或硬化现象，保证产品在极端

温度条件下的可用性。

敷贴类疤痕修复产品的基本性能包括水蒸气

透过率、剥离强度、可伸展性与永久变形 3 个方面。

按照 YY/T 0471.2《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》[13]中 3.2 进行实验，

敷贴类产品水蒸气透过率应≥60 g�m-2�d-1，保持良

好的透气性。按 YY/T0148《医用胶带 通用要求》[12]

附录 B 中第 B.3 章实验时，敷贴类产品每 1 cm 宽度

所需的平均力应不小于 0.1 N，本产品不含有黏性成

表 1 疤痕修复产品红外光光谱主要特征峰波数
主要特征基团 特征吸收峰（cm-1）

甲基（-CH3）的不对称伸缩振动 2 972~2 952

-CH3 的对称伸缩振动 2 914~2 894

-CH3 的变形振动 1 265~1 255

硅氧键（Si-O-Si）的反对称伸缩振动 1 067~1 100，1 049~1 000

硅碳键（Si-C）的伸缩振动 807~760
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分，因此指标要求低于医用胶带产品。按 YY/T0471.4
《接触性创面敷料试验方法 第 4 部分：舒适性》[14]进

行实验，敷贴类产品的可伸展性应≤14.0 N/cm。按

YY/T0471.4《接触性创面敷料试验方法 第 4 部分：舒

适性》[14]进行实验，敷贴类产品的永久变形应≤5%。

5.7 微生物指标 依据疤痕修复产品实际使用场

景，无菌提供的产品应无菌。非无菌提供的产品微

生物指标应符合《中华人民共和国药典：四部》[15]

2020 年版通则（1107）非无菌药品微生物限度中皮

肤给药制剂相关要求，即需氧菌总数≤102 cfu/g（凝

胶类）或≤102 cfu/10 cm2（敷贴类），霉菌和酵母菌总

数≤10 cfu/g（凝胶类）或≤10 cfu/10 cm2（敷贴类）要

求，且不得检出铜绿假单胞菌和金黄色葡萄球菌。

5.8 环氧乙烷残留量 经环氧乙烷灭菌的疤痕修

复产品，环氧乙烷残留量应不超过 10 μg/g。
5.9 生物相容性 按照 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》[16]对疤痕修复产品进行生物学评价，结果应无生

物学危害。疤痕修复产品与完好皮肤长期或持久接

触，一般需对细胞毒性、致敏反应、刺激或皮内反应

等方面进行评价。

6 保湿性实验方法
参照 YY/T 0471.2《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》[13]水蒸气透过

率测试方法制定保湿性实验方法，将疤痕修复凝胶

产品均匀涂抹在聚偏二氟乙烯（PVDF）疏水性滤膜

表面，将盛有一定量水的透湿杯密封，模拟产品使

用环境，测量 24 h 后水蒸气透过量变化，并与未涂

抹疤痕修复凝胶产品的空白样进行对比计算出产

品的保湿性。同时设置对照组，去除疤痕修复凝胶

产品自身水分蒸发及其他挥发性成分的影响。

实验过程中应注意以下 4 个方面：①3 组实验

样品中所用滤膜需为同一品牌，减少不同品牌滤膜

间的误差；②透湿杯圆筒、夹板、盖板之间应用密封

胶圈密封；③待测样品涂抹应均匀，用量应尽可能

保持厚度均匀一致；④从恒温恒湿实验箱内取出样

品时，需在室温下平衡 15 min 后，再进行样品称重。

7 讨论
经研究分析，目前中国疤痕治疗市场中，国外

产品占主导地位，国产疤痕修复产品因无标准依

据，无法对其性能要求和实验方法进行相适应的质

量把控，严重阻碍了国产产品在临床医学等场所的

广泛使用。

《聚二甲基硅氧烷疤痕修复产品》[1]团体标准的

制订，规范了技术性能指标，确定了统一的实验方

法，使生产、设计、检验等部门有章可循，使生产企业

间的产品质量有了保障，为规范管理此类产品提供

了依据。标准所确定的性能为进一步形成相关行业

标准提供了十分有效的科学数据，有力推动了我国

疤痕修复产品市场的健康发展。同时，本团体标准需

要在实施过程中不断总结经验，并进行修正和完善。
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