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摘要 目的：为创面敷料类产品类别属性与分类判定提供参考。方法：本文在梳理产品的基础上，从组

成成分是否含药、是否可吸收、是否发挥药理作用、接触创面情况等判定要素风险点进行分析。基于综

合判定原则，分别探索分析创面敷料产品成分是否被吸收或发挥药理作用的判断方法，并总结分类界定

研判规律。结果与结论：创面敷料类产品由于其类别属性与分类判定的复杂性，一直以来是行业内的关

注热点和难点。该研究从判定要素角度出发，介绍具体的判定方法，为创面敷料类产品类别属性与分类

判定提供技术支撑，助力其科学监管。
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Abstract   Objective:  To provide references for determining the category attributes and classifi cation of wound 
dressing products. Methods: On the basis of sorting out the products, this article analyzed the risk points of 
determining factors such as whether the ingredients contain drugs, whether they are absorbable, whether they 
exert pharmacological eff ects, and the way they contact with wounds. Based on the principle of comprehensive 
judgment, this study explored and analyzed the judgment methods for whether the ingredients of wound dressing 
products are absorbed or exert pharmacological eff ects, and summarized the judgment rules of the classifi cation 
and defi nition. Results and Conclusion: Due to the complexity of category attributes and classifi cation judgment, 
wound dressing products have always been a hot and diffi  cult topic in the industry. This study started from the 
perspective of judgment elements and introduced specific judgment methods, to provide technical support for 
the category attributes and classification judgment of wound dressing products, and assist in their scientific 
supervision. 
Keywords:   wound dressings; regulatory categories; regulatory attributes; comprehensive judgment; 
pharmacological eff ects; absorb
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近年来，创面敷料产品呈增长趋势，尤其是

含重组胶原蛋白、透明质酸、壳聚糖等成分的敷

料。创面敷料通常是指直接接触创面、辅助创面愈

合的医疗器械，因其组成成分不同、接触创面情况

不同，以及是否可吸收等因素，产品的风险差别

较大，其管理模式也不同。根据其风险差异可按

Ⅰ、Ⅱ或Ⅲ类医疗器械管理；如果存在所含成分

含药或者具有药理作用等情况，可能被判定为药

械组合产品。

按照我国的监管模式，注册审评工作是纵向

的事权划分，不同的管理类别和管理属性，其注册

路径指向不同：按Ⅲ类医疗器械管理的创面敷料，

注册申请人向国家药品监督管理局提出注册申请，

由国家药品监督管理局医疗器械审评中心审评；Ⅱ

类创面敷料，注册申请人向所在省、自治区、直辖

市药品监督管理部门提出注册申请；Ⅰ类创面敷料

（如非无菌创口贴），备案人向设区的市级负责药

品监督管理的部门提交备案资料。如果界定为药械

组合，是由国家药品监督管理局的药品审评中心和

医疗器械审评中心联合审评：以药为主的药械组合

产品，由国家药品监督管理局药品审评中心牵头审

评；以械为主的药械组合产品，由国家药品监督管

理局医疗器械审评中心牵头审评。

因为产品复杂，申请人在注册申请过程中存

在管理类别属性判定不准、研究资料不充分等问

题。本文在梳理产品的基础上，将从组成成分、预

期用途、工作原理、吸收性能、药理作用等方面进

行分析，基于综合判定原则，阐述成分是否被吸收

及发挥药理作用的判定方法，总结规律，以更好地

保证创面敷料类产品监管中分类判定的准确性，为

科学监管提供技术支撑。

1   判定要素
为对医疗器械产品进行科学分类，我国已经

逐步建立了相对完善的法规和技术体系，从医疗器

械分类规则到医疗器械分类目录，自2021年来，研

究制定了重点品种的医疗器械产品分类界定指导原

则，研判分类决定所依据的技术原则逐步细化。另

外，定期发布的分类结果汇总也可供参考。总体来

看，判定产品类别的三个关键要素为组成成分、预

期用途和工作原理。

1.1   组成成分

2017版《医疗器械分类目录》收载了不同管

理类别的敷料，医疗器械标准管理中心网站会动态

公布不同产品的分类界定结果汇总。可查阅产品成

分是否在这类文件中收载，相应敷料通常按哪种类

别管理。有些成分具有与创面修复相关的药理作

用，如蜂蜜、姜黄、樟脑等中药，抗氧化成分N-

乙酰半胱氨酸、花青素，抗菌成分季铵盐、小分子

肽类，促进细胞增殖的重组人源角蛋白等，含这些

成分的敷料可能为药械组合或不按医疗器械管理。

1.2   预期用途

根据创面愈合周期，分为非慢性创面和慢性

创面。非慢性创面主要包括浅表性创面、术后缝合

创面、激光/光子治疗及微整形术创面、Ⅰ度或浅

Ⅱ度烧烫伤等，在护理得当时通常1～2周能愈合。

慢性创面通常经1个月以上治疗仍难愈合[1]，如糖

尿病足创面、压疮创面、癌症患者放射治疗创面、

血管病创面等。Ⅱ类敷料仅用于非慢性创面。用于

小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面的急救及临时

性包扎的非无菌创口贴按照Ⅰ类管理。

值得注意的是，皮肤屏障功能受损和创面有

差异。皮肤屏障功能受损通常是由于护肤不当、过

度清洁或紫外线等原因导致表皮层的皮脂膜和角质

层受损，进而使皮肤锁水功能下降或皮肤敏感，一

般这种情况下皮肤的结构完整，不会形成创面。如

“重组人源胶原蛋白皮肤护理膜”，通过保湿原理

用于辅助治疗因强脉冲激光等因素造成的皮肤屏障

功能受损引起的颜面部皮炎、湿疹皮肤疾病，改善

面部皮炎、湿疹患者皮肤瘙痒等症状，如该产品用

于非创面皮肤的护理，则不按医疗器械管理。

1.3   工作原理

采用敷料护创并保持湿性环境能加快愈合过

程[2]。创面敷料可通过以下原理起作用：①物理覆

盖阻隔微生物，通过网状结构吸水或排水，形成湿

性环境促进创面愈合。其组分不被人体吸收，也不

产生药理作用；②在敷料中添加活性成分以发挥抗

菌消炎等药理作用促进伤口愈合。它们可能仅在创

面局部起作用，也可能通过创面部位吸收进入全身

循环。

根据“医疗器械”定义，按医疗器械管理的

创面敷料起效是通过物理而非药理学作用，或者药

理作用为辅。通过上述第一种原理实现预期用途的

创面敷料，如用于非慢性创面，一般可界定为Ⅱ

类；如用于慢性创面，一般可界定为Ⅲ类。通过上
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述第二种原理实现预期用途的，可能按Ⅲ类、药械

组合或不按医疗器械管理。

目前各分类文件均要求Ⅱ类创面敷料“所含

成分不被人体吸收、不具有药理学作用”，这两点

是判定非慢性创面敷料为Ⅱ类的关键和难点。以下

将分别进行阐述。

2   成分不被吸收的判断方法
GB/T 16886.6-2022定义“吸收”为“某一非

内源性（外部的）材料或物质，或其分解产物逐

步通过细胞和/或组织或被细胞和/或组织的同化作

用”。药理学教材中“吸收”定义为“药物自用药

部位进入血液循环的过程”。即对“吸收”有两种

理解：一是在创面局部组织被同化；二是进入全身

循环。比如深切口中，敷料成分可能释放富集到切

口深部组织被同化，但未进入全身循环，其吸收的

研究方法存在区别。另外，如果其成分主要是用来

维持敷料结构，不会从敷料中析出，被人体吸收的

可能性则很小。

2.1   文献查阅方法

首先可查询分类文件中有无该敷料成分、是

否被吸收来初判类别属性。如分类界定结果汇总中

聚谷氨酸钠敷料由于其成分聚谷氨酸钠可被人体吸

收，按照Ⅲ类器械管理。需注意，界定文件中收载

“被吸收”的成分不等于该成分一定会被吸收，不

同产品有差异，还要考虑其使用部位和作用时间，

成分的分子量、基团差异也会影响降解和吸收。

另可查阅药典收载情况，《中华人民共和国

药典》Ⅳ部药用辅料成分常用于敷料，如软膏基质

卡波姆、增稠剂瓜尔胶、助悬剂甘油、乳化剂三

乙醇胺等。它们在一定剂量下不被人体吸收。注

意比对其物理、化学表征，结构修饰可能产生吸

收性质变化。

还可查阅公开发表的国内外文献。需注意不

能简单根据分子量大小来判定是否能被吸收。这和

吸收机制有关，组分透过单层或多层细胞膜来实现

吸收过程，其透过方式包括滤过、扩散、载体转

运、膜动转运等多种方式，会受到分子结构、脂溶

性、细胞膜环境等多方面的影响。不可单纯认为分

子量大就不被吸收，分子量小就一定会被吸收。

2.2   试验方法

可参考GB/T 27818《化学品 皮肤吸收 体外试

验方法》建立离体模型研究吸收性能。创面模型要

涵盖预期用途最具挑战情形，如创面深度、面积和

损伤类型等，可采用砂纸磨、硫化钠处理或划切口

等方法制作创面[3]。将破损皮肤取下固定在扩散池

上加载样品，上样方式、试验时间同临床使用一

致。检测扩散池接收液和皮肤提取物分析样品是否

被吸收。也可进行在体研究，在动物创面用敷料处

理，检测血液和皮肤中待测成分。充分验证样品提

取和检验方法，难检测的内源性物质可进行示踪标

记法（如CY5标记）。

3   是否发挥药理作用的判断方法
创面修复再生分为炎症期、增殖期和重塑

期。炎症期，大量炎症因子释放。增殖期，各类生

长因子大量表达，刺激内皮细胞、成纤维细胞等增

殖促进创面血管、肉芽组织增生和胶原蛋白合成。

重塑期，胶原蛋白重建，脯氨酸含量增加，抑制瘢

痕增生[4]。再生期间氧化应激会影响细胞增殖、减

少血管生成和胶原形成、促进促炎细胞因子分泌。

敷料成分可能通过调节免疫、激活生长因子、抑制

氧化应激、抗菌消炎等药理作用修复创面。

3.1   文献查询

首先可查询分类文件，同样需注意，有些成

分可能因其分子量、结构修饰、使用浓度等差异导

致管理类别不同，如壳聚糖敷料，有文献报道不同

分子量范围的壳聚糖可能分别通过药理或物理作用

实现抗菌或阻菌[5]。如仅发挥成膜的物理作用，为

Ⅱ类；如发挥抗菌作用，通常为药械组合或不按医

疗器械管理。

还可查询《中华人民共和国药典》收载情

况。通常药典Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ部中收载的药物具有药理

作用，注意确认其收载的药理作用是否与创面相

关。如“蜂蜜”，在药典中功能为“止痛、解毒；

外用生肌敛疮、外治疮疡不敛，水火烫伤”，对创

面的药理作用明确，Ⅱ类敷料中不建议添加。药典

Ⅳ部的辅料在一定剂量下通常不具有药理作用，但

有的辅料可能在Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ部中亦有收载，需再确

认。需注意的是，未被药典收载的成分并不表明其

无药理作用，建议进行国内外文献检索。FDA非活

性成分目录也可查询无活性的物质成分。

非无菌交付的创面敷料常添加防腐剂以抑制

微生物滋生，如苯氧乙醇、羟苯甲酯、山梨酸钾

等，部分收载于药典Ⅳ部。可查阅同类产品、辅料

手册或文献建议的防腐浓度，避免浓度过高产生抗
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菌作用影响类别属性甚至影响用械安全；并通过试

验确认其抑菌或抗菌性。

3.2   试验方法

可采用在体或离体模型研究敷料成分的药理

作用。如建立人真皮成纤维细胞模型，敷料提取物

干预后，检测胶原蛋白含量[6]。还可建立动物创面

模型，观察敷料对创面的修复情况，检测血液或组

织中炎症因子（如TNF-α、IL-6、COX-2）、生

长因子（如bFGF、VEGF）的表达量和氧化应激相

关指标（丙二醛、总超氧化物歧化酶、还原型谷

胱甘肽等）[7]。也可开展临床研究，对患者进行创

面治疗后，观察创面治疗效果，检测血液中炎症

因子和生长因子含量变化，研究敷料成分的药理

作用机制[8]。

抗菌或抑菌作用可参考WS/T 650《抗菌和抑菌

效果评价方法》试验，试验中染菌载体与样品作用

时间和说明书一致。抑菌率＜50%或杀菌率＜90%

时不产生抑菌或抗菌作用。参考《抗菌药物药代动

力学药效学研究技术指导原则》，构建符合临床的

感染动物模型，用产品说明书指定方法上样，计算

最低抑菌/杀菌浓度，描绘时间-杀菌曲线等。还可

参考《抗菌药物临床试验技术指导原则》进行综合

判定。

4   小结
医疗器械基于风险进行分类管理是国际通行

的做法，《医疗器械监督管理条例》《医疗器械分

类规则》等法规文件，明确表述了对医疗器械基于

风险程度进行分类，医疗器械风险程度应当根据医

疗器械的预期目的，通过结构特征、使用形式、使

用状态、是否接触人体等因素综合判定。创面敷料

类产品近年来注册申报呈增长态势，其类别属性和

分类的判定也是业界的关注点和难点。本文基于综

合判定原则对创面敷料产品组成成分、预期用途、

工作原理等方面进行风险分析，探讨其管理类别属

性划分规律和特点，并介绍了判定敷料产品成分是

否被人体吸收和是否发挥药理作用的方法。该研究

从分类界定角度提供技术支撑，以助力创面敷料类

产品的科学监管。
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