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创伤急救止血贴的研制及应用研究

史 跃，朱卉琪，张 琦，王增慧，杜宝堂，朱 琨，朱月华

［［［摘要］］］ 目的 探讨利用微孔多聚糖止血粉与藻酸盐混合，制备一种新型多聚糖藻酸盐创伤急救止血贴的方法。

方法 将制备好的微孔多聚糖粉末均匀喷洒在海藻酸盐纤维片的表面，质量比为 1∶1～1.5，制备成 3～5 cm宽、1～1.5 mm厚、

50～100 m长的微孔多聚糖海藻酸盐纤维卷。按照设定的规格进行切割，固定于带医用压敏胶的无纺布上，表面覆盖离型纸，

包装灭菌。应用于各种软组织创伤渗出创面、外科手术缝合后创面，观察有效性和安全性。 结果 敷料贴微孔多聚糖含量

为 45%~55%，含钙量为 5%～10%；吸水倍率为 20倍，pH值为 5.0～7.5；敷料在 365 nm紫光下，无强蓝光荧光；对皮肤无刺激反

应、无迟发型过敏反应。应用于创面，止血时间为（1.97±2.37）min，止血总有效率为 100%，安全性综合评价为一级。 结论

微孔多聚糖藻酸盐创伤急救止血贴应用于各种软组织渗出性创面，生物安全性良好，具有双重止血作用、双重保护创面、双重

促进创面愈合及阻止疤痕组织增生的功效。
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0 引 言

随着对战创伤软组织出血创面修复机制研究

的进一步加深，利用各种可吸收止血材料制备的敷

料贴应运而生。近年来可吸收多聚糖类止血材料、

可溶解的藻酸盐类止血材料以及复合止血材料是

研究的热点，而海藻酸盐止血材料能大量吸收创面

的渗出液，使伤口处于一种湿润的环境，有利于创

面的愈合备受青睐。有研究者报道［1-4］将中草药、凝

血药物、抗菌药物等与海藻酸盐复合制备出各种止

血敷料和敷料贴，取得了良好的止血效果，既保护

创面，又促有利于进创面的愈合。本研究将微孔多

聚糖止血粉按一定比例与海藻酸盐敷料混合制备

成微孔多聚糖藻酸盐创伤急救止血贴，能有效促进

创面愈合，阻止疤痕组织增生。

1 材料与方法

1.1 材料选择 微孔多聚糖止血粉由江苏奥科生

物科技有限公司制备（许可证编号：苏食药监械生

产许 2012-0092号）。以优质马铃薯植物淀粉为原

料，通过挤压、交联、乳化，加入淀粉酶以及三偏磷

酸钠穿刺制孔，形成球状微孔多聚糖乳浊液，经过

洗涤、喷雾干燥即可得白色微孔多聚止血微球粉

末［5］，用 100目微孔筛进行筛分，放置备用。海藻酸

盐纤维片由江苏榕兴医疗用品股份公司生产（许可

证编号：苏食药监械生产许 20010414号）。将一定

量的海藻酸钠粉末放入反应釜内，加入蒸馏水充分

溶解 4 h，配制成一定浓度的清澈透明溶液，在一定

温度下反应 24 h脱泡，制备成混合均匀的纺丝原

液，过滤后从喷丝孔挤出，进入氯化钙凝固浴中固

化，然后经过卷绕、水洗、拉伸，干燥后制得海藻酸

盐纤维，然后再将海藻酸盐纤维制成 1～1.5 mm厚

度的海藻酸盐纤维片备用。

1.2 制作流程 用自制的喷粉机将微孔多聚糖止

血粉均匀喷洒在海藻酸盐纤维片的表面，质量比为

1∶1～1.5，制备成 3～5 cm宽、1～1.5 mm厚、50～
100 m长的微孔多聚糖海藻酸盐纤维卷。然后将微

孔多聚糖海藻酸盐纤维卷置于全自动制备流水线

上，按照设定的大小、规格进行切割，最后固定于带

有医用压敏胶的无纺布上，表面覆盖离型纸，包装

装箱。

1.3 实施方法 无纺布一面涂布一层医用压敏胶，

藻酸盐载体垫通过医用压敏胶粘贴于无纺布上，藻

酸盐载体垫表面均匀喷洒一薄层微孔多聚糖粉末，

表面覆盖离型纸。见图1。
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1.4 观察指标 有效性试验：纳入软组织创伤出血

和软组织创面渗血自愿受试患者 132例，随机分为

试验组（使用微孔多聚糖藻酸盐创伤急救止血贴）

和对照组（使用可吸收性明胶海绵），每组 66例，进

行创伤止血和创面渗血止血。临床试验观察受试

者生命体征：呼吸、静息心率、血压、体温等变化；其

他不良事件：对皮肤有无刺激反应、迟发型过敏反

应等；安全性评价：一级，安全，无任何不良反应；二

级，比较安全，有轻度不良反应，不需要任何处理可

继续使用；三级，有中等度不良反应，行对症处理后

可继续使用；四级，因不良反应程度严重而终止

使用。

1.5 使用方法 创伤急救止血贴适用于各种软组

织创伤渗出创面、外科手术缝合后创面，使用方便，

操作简单。较大的软组织创伤出血或渗出性创面

清创后，打开包装袋取出敷料贴，撕除离型纸，将敷

料贴直接粘贴于创面；较小的出血或渗出创面以及

术后缝合伤口，直接将创伤急救止血贴粘贴于

创面。

2 结 果

2.1 检测结果 微孔多聚糖藻酸盐创伤急救贴中

微孔多聚糖含量为 45%～55%，含钙量为 5%～

10%；重金属含量<0.002%，吸水倍率为 20倍，pH值

为5.0～7.5；敷料在365 nm紫光下，无强蓝光荧光。

2.2 有效性试验 试验组出血迅速停止，与皮肤贴

合性好，止血总有效率为 100%，止血时间为（1.97±
2.37）min；对 照 组 止 血 无 效 3 例 ，总 有 效 率 为

95.45%，止血时间为（2.13±2.37）min；试验组止血总

有效率以及止血时间优于对照组，2组材料止血时

间差异无统计学意义（P>0.05）。

2.3 安全性试验 临床试验表明，微孔多聚糖藻酸

盐创伤急救止血贴对皮肤无刺激反应、无迟发型过

敏反应。整个试验过程中，生命体征平稳，未发生

不良事件、严重不良事件和不良反应。2组产品使

用后的生命体征指标均未出现由正常转化为异常

且有临床意义的情况，安全性综合评价为一级 66例
（100%），2组安全性综合评价比较，差异无统计学

意义（P>0.05）。

3 讨 论

3.1 新型医用敷料发展迅速 近年来，新型的医用

敷料如海藻酸盐类发展迅速。传统的医用敷料仅

具备物理隔离功能，使创面保持干燥，易导致创面

渗出物结痂、与创面粘连、疼痛，存在易导致细菌滋

生、止血及保湿性能不佳的问题。海藻酸盐类医用

敷料具有较强的吸湿性，在创口表面形成凝胶，与

创面结合能有效地保持创面在湿润密闭的环境下

愈合，解决了传统医用敷料易导致创面结痂、粘连、

疼痛的问题，能有效地缩短创面愈合时间，减少伤

口感染［6-7］。文献报道［7］，单纯的海藻酸盐止血效果

并不理想，促进伤口愈合能力有限。本研究通过微

孔多聚糖与海藻酸盐复合制备得到的新型海藻酸

盐敷料，弥补单纯应用海藻酸盐的不足，扩大了海

藻酸盐的适应范围。

3.2 结合方式 微孔多聚糖与海藻酸盐的结合方

式为物理结合，用自制的喷粉机将微孔多聚糖止血

粉喷洒在海藻酸盐纤维片上，微孔多聚糖止血粉均

匀分布在海藻酸盐纤维表面。微孔多聚糖与海藻

酸盐通过正负电荷之间的静电作用相结合，微孔多

聚糖止血粉均匀吸附在海藻酸盐纤维表面，常态下

保持各自的稳定性，不改变各自物理、化学性质。

应用于软组织出血创面能迅速吸收创面渗出液，弥

补应用单一敷料存在的不足，为敷料贴类产品的研

制开辟了一条新的途径。

3.3 止血安全性能 临床试验研究显示微孔多聚

糖海藻酸盐创伤急救贴具有良好的止血性能和生

物安全性，适应性好。微孔多聚糖止血粉应用于软

组织出血创面能迅速吸收创面渗出液，将血液中有

型成分聚集在微孔多聚微球表面，形成“糊状血红

蛋白凝胶”履盖于创口表面，最快止血时间为 1 s，最
长止血时间为 17 s［8］。动物实验研究表明［9］，微孔

多聚糖止血过程为物理过程，同时可被人体的淀粉

酶完全酶解为单糖，在体内降解并被组织细胞作为

能量利用，7 d完全吸收，最终产物为CO2和H2O；微
孔多聚糖止血粉具有良好的生物安全性［10-11］，应用

a：结构示意图；b：爆炸图

1：无纺布；2：医用压敏胶带；3：藻酸盐载体垫；4：微
孔多聚糖粉末；5：离型纸

图1 创伤急救止血贴设计图
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于出血创面不粘伤口，无过敏反应，无免疫反应，对

创口的愈合无任何不良好反应。单一的微孔多聚

糖止血粉应用于小面积出血以及术中渗血的止血

效果良好，应用于较大的创口、大面积出血的创面

以及小动脉出血止血效果欠佳，在出血较快、较多

的创面上喷洒微孔多聚糖止血粉，粉末容易被冲

走。海藻酸盐敷料是从深海天然藻类植物中提取

的藻酸盐纤维和钙离子的混合物，该产品具有良好

的组织相容性，能快速吸收创面渗液，柔软舒适，顺

应性好；藻酸盐敷料中的钙离子与伤口渗出液中的

钠离子发生离子交换，吸收水分形成凝胶，履盖在

创口表面，能有效保护新生肉芽组织不受损伤，并

为伤口提供湿润环境，有利于促进伤口的愈合。微

孔多聚糖止血粉与海藻酸盐结合，改变了海藻酸盐

敷料品种单一、用途单一，以及单一的藻酸盐敷料

存在止血效果不明显、促进伤口愈合的能力有

限［12］、使用上受到一定限制的问题，扩大了藻酸盐

敷料在临床上的应用范围。临床试验研究资料表

明将微孔多聚止血粉与糖海藻酸盐结合制备的创

伤急救贴，止血性能好、对皮肤无刺激反应、无迟发

型过敏反应，整个试验过程中，使用者生命体征平

稳，未发生不良事件、严重不良事件和不良反应，安

全性综合评价为一级。

3.4 适应范围 课题组成员经过长达 4年之久的

研究，将微孔多聚糖止血粉与海藻酸盐按照质量比

1∶1～1.5的比例进行混合，制备成创伤急救止血贴，

对创面的止血和愈合能起到强效的作用。微孔多

聚糖与藻酸盐结合后，藻酸盐吸收创面渗液，膨胀

形成“凝胶状”半固体物质，履盖在创面上形成一个

密闭的无氧环境［12］，与微孔多聚糖形成的“血红蛋

白凝胶”混合物［13］，对创面具有双重保护作用，提高

创面表皮细胞的再生能力、加快表皮细胞移动、共

同维持创面的湿润环境、有助于促进创面愈合。适

用于各种软组织创伤渗出创面、外科手术缝合后创

面。使用后能快速控制创面的液体渗出，不会与创

面发生粘连，与皮肤贴合性好，起到保护创面、促进

愈合、预防感染，阻止瘢痕组织增生。

在新形势下，集团军医院为适应军事斗争卫勤

准备需要，面对环境复杂、伤情复杂的现代战争，提

高野战医疗救护队处理战创伤出血的应急能力，最

大限度地降低伤残率和死亡率［14-15］，课题组成员结

合实战训练现场救护的实践经验研制出一种具有

自主知识产权［16］的创伤急救止血贴。该止血贴可

以直接应用于各种因素引起的软组织渗出性创面

以及术后缝合的伤口，不改变各自的理化性质，不

影响各自的功能，具有双重止血、双重保护创面、双

重促进创面愈合和阻止疤痕组织增生的功效，在创

伤急救和术后缝合伤口中应用前景广阔。
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