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治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶

(57) 摘要

本发明公开了一种治疗妇科宫颈及阴道疾

病的抗菌凝胶，每 100 克凝胶由下述重量配比的

原料制成：壳聚糖 0.1~1g、茶树精油 0.1~5g、冰

片 0.1~3g、硼砂 0.1~2g、卡波姆 0.25~2g、乙醇

4~10g、余量为纯净水。本发明制得的治疗妇科宫

颈及阴道疾病的抗菌凝胶的抑菌率≥ 90%，具有

较强的抑菌作用。本发明具有良好的生物相容性，

细胞毒性小于 2 级，阴道刺激小，无迟发型超敏反

应。本发明制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗

菌凝胶各项检验指标均符合国家相关标准或规

定。本发明产品在使用过程中安全性好，能够满足

临床应用要求。本发明具有安全、高效、无毒副作

用的优点，使用方便简单。
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1.一种治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶，其特征在于，

每 100 克凝胶由下述重量配比的原料制成：壳聚糖 1g、茶树精油 3g、冰片 2g、硼砂 1g、

卡波姆 0.8g、乙醇 8g、余量为纯净水。

2.一种根据权利要求 1所述的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶的制备方法，其特

征在于，包括以下步骤：

a、将卡波姆均匀分散于纯净水中浸泡，待充分溶解得到 A相溶液；

b、将壳聚糖溶于纯净水中，得到 B相溶液；

c、将冰片溶于乙醇中完全溶解，加入茶树精油搅拌均匀得到 C相溶液；

d、将硼砂溶于剩下部分的纯净水中，搅拌溶解得到 D相溶液；

将 A、B、C、D四相溶液全部混合，搅拌 30 分钟，即得。
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治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶

技术领域

[0001] 本发明涉及外用药，具体地指一种治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶。

背景技术

[0002] 据世界卫生组织不完全统计结果显示，妇女中各种妇科疾病发病率在 65% 以上。

随着社会的发展、人们的生活方式和行为在不断改变，生殖道感染、月经失调和乳腺疾病等

的患病率在逐渐增加。妇科感染性疾病是一类常见病和多发病，特别是霉菌性阴道炎、宫颈

糜烂和老年性阴道炎发病率很高。

[0003] 妇科常见病的流行病学调查结果中，生殖道感染患病率的顺序依次为：慢性宫颈

炎39.3%、各种原因所致阴道炎15.9%、生殖道沙眼衣原体感染5.4%、慢性盆腔炎4.1%、外阴

炎 1.5% 等。

[0004] 妇科宫颈及阴道疾病的早期治疗，通常是使用洗液，洗液在杀死有害菌的同时，也

会杀死对身体有益的阴道杆菌，破坏阴道内的平衡环境，长期使用就会大大降低局部抵抗

能力，增加再次感染病菌的机会。炎症严重者服用药物比较多，口服药物剂型主要成分为

中、西药，经肠胃吸收、对身体伤害极大，特别是肝肾伤害，起效时间慢，其作用机理是药物

经血液循环进入阴道部位并杀死细菌，一般须长期服用才显疗效，毒副作用强。妇科宫颈及

阴道疾病的治疗优选局部用药，但是，现有的阴道外用药杀菌效果较差，刺激性大，皮肤过

敏，易反复，治疗效果欠佳。

发明内容

[0005] 本发明的目的就是针对现有技术的缺陷，运用现代生物技术，提供一种抑菌效果

好、无毒副作用的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶。

[0006] 为实现上述目的，本发明治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶，每 100 克凝胶由

下述重量配比的原料制成：

[0007] 壳聚糖 0.1~1g、茶树精油 0.1~5g、冰片 0.1~3g、硼砂 0.1~2g、卡波姆 0.25~2g、乙

醇 4~10g、余量为纯净水。

[0008] 优选的，每 100 克凝胶由下述重量配比的原料制成：

[0009] 壳聚糖0.5~1g、茶树精油2~4g、冰片0.5~2g、硼砂0.5~1g、卡波姆0.5~1.2g、乙醇

6~8g、余量为纯净水。

[0010] 上述治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶的制备方法，包括以下步骤：

[0011] a、将卡波姆均匀分散于纯净水中浸泡，待充分溶解得到 A相溶液；

[0012] b、将壳聚糖溶于纯净水中，得到 B相溶液；

[0013] c、将冰片溶于乙醇中完全溶解，加入茶树精油搅拌均匀得到 C相溶液；

[0014] d、将硼砂溶于剩下部分的纯净水中，搅拌溶解得到 D相溶液；

[0015] 将 A、B、C、D四相溶液全部混合，搅拌 30 分钟，即得。

[0016] 壳聚糖是甲壳质经脱乙酰基而得到的一种天然阳离子多糖。它的正电荷和细菌细
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胞膜上负电荷的相互作用，使细胞内的蛋白酶和其他成分泄漏，从而起到一定的抗菌和抗

肿瘤作用，具有可降解性、良好的成膜性、良好的生物相容性及修复创面愈合作用。本发明

利用其成膜性、可吸收性和抗菌性，改善阴道环境，在阴道壁形成一道隔离膜，阻止致病菌

定植及有害菌的生长，达到抗菌抑菌作用。

[0017] 茶树精油为纯天然植物提取物，是强效的杀菌剂，能有效对抗皮癣菌、白色念珠

菌、小芽孢菌、革兰氏阴性细菌、金黄色葡萄球菌、大肠杆菌等菌种。与壳聚糖复配，能增强

和延长本发明产品的杀菌、抗菌效果。

[0018] 冰片清热散毒、促进糜烂和溃疡的愈合，对细菌或其他复杂因素所致的粘膜损害，

亦能发挥辅助治疗作用。

[0019] 硼砂保护皮肤黏膜，消毒防腐、与冰片协同，清热燥湿、收敛止痒、解毒杀虫，消肿

止痛。上述成分复配，既能抗菌消炎，又能愈合收敛疮疡，更全面的增强本发明产品的疗效。

[0020] 卡波姆作为载药架将各种成分悬浮分散于溶剂中，起到药效均匀、控制和缓释作

用。乙醇、纯净水调和诸成分。

[0021] 本发明的有益效果在于：本发明制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶的抑

菌率≥ 90%，具有较强的抑菌作用。本发明妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶进行重金属检

测，重金属含量<10ppm。本发明具有良好的生物相容性，细胞毒性小于2级，阴道刺激小，无

迟发型超敏反应。本发明制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶各项检验指标均符合

国家相关标准或规定。临床试验表明本发明产品在使用过程中安全性好，能够满足临床应

用要求。本发明具有安全、高效、无毒副作用的优点，使用方便简单。

具体实施方式

[0022] 以下结合具体实施例对本发明作进一步的详细描述。

[0023] 实施例 1

[0024] 本实施例的每 100 克治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶由下述重量配比的原

料制成：壳聚糖0.5g、茶树精油4g、冰片0.5g、硼砂0.5g、卡波姆0.5g、乙醇6g、余量为纯净

水。

[0025] 其制备方法，包括以下步骤：

[0026] a、将卡波姆均匀分散于纯净水中浸泡，待充分溶解得到 A相溶液；

[0027] b、将壳聚糖溶于纯净水中，得到 B相溶液；

[0028] c、将冰片溶于乙醇中完全溶解，加入茶树精油搅拌均匀得到 C相溶液；

[0029] d、将硼砂溶于剩下部分的纯净水中，搅拌溶解得到 D相溶液；

[0030] 将 A、B、C、D四相溶液全部混合，搅拌 30 分钟，即得。

[0031] 实施例 2

[0032] 本实施例的每 100 克治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶由下述重量配比的原

料制成：壳聚糖 1g、茶树精油 3g、冰片 2g、硼砂 1g、卡波姆 0.8g、乙醇 8g、余量为纯净水。

[0033] 其制备方法如实施例 1。

[0034] 实施例 3

[0035] 本实施例的每 100 克治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶由下述重量配比的原

料制成：壳聚糖 1g、茶树精油 5g、冰片 3g、硼砂 2g、卡波姆 2g、乙醇 10g、余量为纯净水。
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[0036] 其制备方法如实施例 1。

[0037] 将本发明实施例 1~3 制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶进行抑菌效果

实验，实验结果如表 1所示。

[0038] 表 1抑菌效果

[0039] 

项目 作用时间（min） 抑菌率，%

大肠杆菌（8099） 5 ≥ 98

金黄色葡萄球菌（ATCC 6538） 5 ≥ 95

白色念珠菌（ATCC 10231） 5 ≥ 96

[0040] 根据GB15979-2002 附录 C4规定的评价标准，抑菌率≥50%～ 90%，产品有抑菌作

用，抑菌率≥ 90%，产品有较强抑菌作用。

[0041] 因此，本发明制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶具有较强的抑菌作用。

[0042] 重金属：

[0043] 将本发明实施例 1~3 制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶进行重金属检

测，重金属含量 <10ppm

[0044] 生物相容性：

[0045] 将本发明实施例 1~3 制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶按 GB/T16886.5 

- 2003 规定的浸提液法试验，细胞毒性试验：细胞毒性小于 2级。

[0046] 将本发明实施例 1~3 制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶按 GB/

T16886.10-2005 中规定的阴道刺激试验法进行试验，刺激试验：刺激指数平均计分小于 4。

[0047] 将本发明实施例 1~3 制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶按 GB/

T16886.10-2005 中规定的封闭贴敷试验法进行试验，迟发型超敏反应试验：无迟发型超敏

反应。

[0048] 因此，本发明制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶各项检验指标均符合国

家相关标准或规定。

[0049] 临床试验：

[0050] 将本发明实施例 1~3 制得的治疗妇科宫颈及阴道疾病的抗菌凝胶进行临床试验。

[0051] 试验结果表明：本发明产品在减少术后宫颈出血量和出血时间、阴道排液量和排

液时间，促进创面上皮化，宫颈恢复光滑，减少宫颈外翻，修复阴道环境平衡、预防感染方面

有明显临床效果，使得愈合时间缩短，减少术后并发症。同时本发明产品在使用过程中安全

性好，能够满足临床应用要求。
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