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(57)摘要

本发明公开一种防治手足皲裂的药膏及其

制备方法，所述药膏包括以下组分：纯化水、凡士

林、甘油、单硬脂酸甘油酯、黄原胶、卡波姆、羟苯

甲酯、8‑羟基喹啉硫酸盐。本药膏在NaOH溶液构

建的大鼠皲裂模型中，能有效的改善皮肤裂口、

肿胀和出血。本发明能够起到润肤护肤和促进手

足裂口愈合等效果，在治疗手足皲裂方面有独特

的显著优势，适合大面积推广使用。
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1.一种防治手足皲裂的药膏，其特征在于，按照重量份数计，组成如下：纯化水70~90%、

凡士林1~10%、甘油1~10%、单硬脂酸甘油酯1~10%、黄原胶0.1~1%、卡波姆0.1~1%、羟苯甲酯

0.1~1%  、8‑羟基喹啉硫酸盐0.1~1%。

2.根据权利要求1所述的防治手足皲裂的药膏的制备方法，其特征在于，过程如下：

(1)按比例称取凡士林、单硬脂酸甘油酯、甘油投入容器内加热至80~85℃ ,搅拌至完全

溶解，作为油相；

(2)  按比例称取水、黄原胶、卡波姆、羟苯甲酯、8‑羟基喹啉硫酸盐投入容器内加热至

80~85℃，搅拌至完全溶解，作为水相；

(3)搅拌下将步骤(1)油相加入步骤(2)水相中，搅拌均匀；降温至室温即可。

3.根据权利要求1所述的防治手足皲裂的药膏的制备方法，其特征在于，步骤（3）中，先

以20~100  r/min的搅拌速度将步骤(1)油相加入步骤(2)水相中，后再以5000~10000r/min

的搅拌速度搅拌均匀。

4.权利要求1所述防治手足皲裂的药膏作为防治手足皲裂药物的应用。
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一种治疗手足皲裂的药膏及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明涉及药膏领域，特别涉及一种防治手足皲裂的药膏及其制备方法。

背景技术

[0002] 手足皲裂是指因各种原因导致的手足皮肤干燥、出现裂隙，常伴有疼痛，是一种常

见的手足部皮肤病。正常人体掌跖部位皮肤角质层较厚且无皮脂腺，缺乏皮脂保护，在外因

刺激下，角质层会变脆变硬，一旦牵拉受压超过皮肤正常承受限度即可皲裂致病。常见的诱

发因素有干燥、摩擦、外伤、酸碱物质、有机溶媒（肥皂洗洁精）等。手足皲裂需与手足湿疹、

掌跖角化症、手足癣及鱼鳞病相鉴别，亦可合并手足癣、湿疹、鱼鳞病等。

[0003] 手足皲裂不仅会造成疼痛和不适，还会使人的外表变得粗糙、难看，影响美观。由

于皮肤破裂，容易收集尘埃和细菌，给感染带来机会，导致皮肤红肿、化脓、发痒、疼痛等。会

限制手脚的运动能力，影响运动和日常生活。手足皲裂患者一般都会对自己的手脚感到不

自信，影响心理健康。

[0004] 单纯手足皲裂可遵医嘱使用维生素  E  乳膏外涂或维生素  B6  口服以改善症状。

合并其他疾病若合并有湿疹、鱼鳞病的患者来说，则建议其积极治疗原发病，可在医生指导

下使用氢化可的松乳膏等糖皮质激素制剂或口服维生素  A  等。对于合并有湿疹、鱼鳞病等

疾病的患者，需要针对原发病进行治疗。氢化可的松乳膏等糖皮质激素制剂可以减轻炎症

和瘙痒，促进皮肤的修复。维生素  A  可以调节皮肤的角化过程，改善皮肤的干燥和粗糙。但

是目前针对手足皲裂的药剂临床药效均不能令人满意，或长期使用有刺激性作用，因此发

明一种治疗手足皲裂的药膏是本发明目的所在。

发明内容

[0005] 针对现有技术中对治疗手足皲裂的膏剂药效不佳、有刺激性等问题，本发明提供

一种防治手足皲裂的药膏及其制备方法。

[0006] 为了实现上述目的，本发明具体采取了以下技术方案：

一种防治手足皲裂的药膏（记为ZZ001），按照重量份数计，组成如下：纯化水70~
90%、凡士林1~10%、甘油1~10%、单硬脂酸甘油酯1~10%、黄原胶0.1~1%、卡波姆0.1~1%、羟苯

甲酯0.1~1%  、8‑羟基喹啉硫酸盐0.1~1%。

[0007] 所述的治疗皲裂药膏（ZZ001）的制备过程为：

(1)按比例称取凡士林、单硬脂酸甘油酯、甘油投入容器内加热至80~85℃ ,搅拌至

完全溶解，作为油相；

(2)  按比例称取水、黄原胶、卡波姆、羟苯甲酯、8‑羟基喹啉硫酸盐投入容器内加

热至80~85℃，搅拌至完全溶解，作为水相；

(3)搅拌下将步骤(1)油相加入步骤(2)水相中，搅拌均匀；降温至室温即可。

[0008] 优选地，步骤（3）中，先以20~100  r/min的搅拌速度将步骤(1)油相加入步骤(2)水

相中，后再以5000~10000r/min的搅拌速度搅拌均匀（1~10分钟）。
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[0009] 上述防治手足皲裂的药膏作为防治手足皲裂药物的应用。

[0010] 手足皲裂的动物模型中观察ZZ001的作用，发现可以缓解手足皲裂的临床症状。

[0011] 手足皲裂的动物模型是采用NaOH溶液涂抹的方式。采用此模型观察ZZ001对手足

皲裂的治疗作用。结果显示ZZ001有效改善NaOH溶液涂抹导致的皮肤裂口，诱导伤口愈合。

附图说明

[0012] 图1为ZZ001对皲裂大鼠模型治疗效果的大体形态观察；

图2为ZZ001对大鼠模型皮肤损伤的评分及统计学分析；

图3为ZZ001大鼠模型皮肤HYP（羟脯氨酸）的影响；

图2、图3中，*、**、***  和  ****  分别表示p<0.05、p<0.01、p<0.001和p<0.0001。

具体实施方式

[0013] 为了使本发明的技术目的、技术方案和有益效果更加清楚，下面结合具体实施例

对本发明的技术方案作出进一步的说明，但所述实施旨在解释本发明，而不能理解为对本

发明的限制，实施例中未注明具体技术或条件者，按照本领域内的文献所描述的技术或条

件或者按照产品说明书进行。

[0014] 实施例1、一种防治手足皲裂的药膏（记为ZZ001）及制备工艺

以质量百分比计，ZZ001配方如下：纯化水88.2%、凡士林2%、甘油3%、单硬脂酸甘油

酯6%、黄原胶0.2%、卡波姆0.1%、羟苯甲酯0.2%  、8‑羟基喹啉硫酸盐0.3%。

[0015] 所述的治疗皲裂药膏的制备过程为：

(1)按比例称取凡士林、单硬脂酸甘油酯、甘油投入容器内加热至80~85℃ ,搅拌至

完全溶解,作为油相；

(2)水、黄原胶、卡波姆、羟苯甲酯、8‑羟基喹啉硫酸盐投入适当容器内加热至80~
85℃ ,搅拌至完全溶解,作为水相；

(3)开启搅拌，搅拌速度为20r/min，将步骤(1)  80~85℃的油相缓缓加入步骤(2) 

80~85℃的水相中，将搅拌速度调为40r/min，搅拌20s~1min，开均质器 ,  8000r/min均质

3min；

降温至室温即可。

[0016] 实施例2、一种防治手足皲裂的药膏（记为ZZ001）及制备工艺

以质量百分比计，ZZ001配方如下：纯化水70%、凡士林10%、甘油10%、单硬脂酸甘油

酯6%、黄原胶1%、卡波姆1%、羟苯甲酯1%、8‑羟基喹啉硫酸盐1%。

[0017] 所述的治疗皲裂药膏的制备过程为：

(1)按比例称取凡士林、单硬脂酸甘油酯、甘油投入容器内加热至80~85℃ ,搅拌至

完全溶解,作为油相；

(2)水、黄原胶、卡波姆、羟苯甲酯、8‑羟基喹啉硫酸盐投入适当容器内加热至80~
85℃ ,搅拌至完全溶解,作为水相；

(3)开启搅拌，搅拌速度为20r/min，将步骤(1)  80~85℃的油相缓缓加入步骤(2) 

80~85℃的水相中，将搅拌速度调为40r/min，搅拌20s~1min，开均质器 ,  8000r/min均质

5min；
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降温至室温即可。

[0018] 实施例3、一种防治手足皲裂的药膏（记为ZZ001）及制备工艺

以质量百分比计，ZZ001配方如下：纯化水90%、凡士林1%、甘油1%、单硬脂酸甘油酯

7.6  %、黄原胶0.1%、卡波姆0.1%、羟苯甲酯0.1%  、8‑羟基喹啉硫酸盐0.1%。

[0019] 所述的治疗皲裂药膏的制备过程为：

(1)按比例称取凡士林、单硬脂酸甘油酯、甘油投入容器内加热至80~85℃ ,搅拌至

完全溶解,作为油相；

(2)水、黄原胶、卡波姆、羟苯甲酯、8‑羟基喹啉硫酸盐投入适当容器内加热至80~
85℃ ,搅拌至完全溶解,作为水相；

(3)开启搅拌，搅拌速度为20r/min，将步骤(1)  80~85℃的油相缓缓加入步骤(2) 

80~85℃的水相中，将搅拌速度调为40r/min，搅拌20s~1min，开均质器 ,  8000r/min均质

2min；

降温至室温即可。

[0020] 应用例1、ZZ001对皲裂大鼠模型治疗效果的大体形态观察

实验动物为6周龄的雌性SD大鼠，购自斯贝福（北京）生物技术有限公司。待大鼠适

应1周后，留取5只大鼠作为空白组，其余大鼠作为模型组建模。所有大鼠用水合氯醛麻醉后

用脱毛膏脱去背部毛发，退毛面积约3*3cm。退完毛的建模大鼠用0.5M浓度的NaOH溶液涂抹

背部皮肤，每次涂抹约1mL。该操作每天进行1次。5‑7天后大鼠背部皮肤开裂、肿胀、结痂后

作为建模成功的标志，空白组大鼠仅退毛不做任何处理。

[0021] 建模成功后大鼠随机分为3组，每组5只。分别是模型组、ZZ001组（实施例1制得）和

阳性药组，阳性药采用市售的马应龙尿素软膏。ZZ001组和尿素软膏组每天涂抹两次，每次

0.3g，模型组每天涂抹生理盐水，每次1mL。

[0022] 结果如图1所示，与空白对照组相比，模型组显示出典型的皲裂特征，如皮肤裂口，

出血，肿胀，组织液渗出，结痂等，给药组与阳性药组均显示出能显著缓解这些皮肤损伤，只

表现出个别出血点和结痂。

[0023] 应用例2、ZZ001对大鼠模型皮肤损伤的评分及统计学分析

每天目测评价皮损修复情况，记录数据。皮损评分标准如下：  0  分：皮损完全消

失；1  分：皮损修复面积达  1/2～1；2  分：皮损修复面积达  1  /4  ～  1  /2；3  分：皮损修复

面积达  0～1  /4。

[0024] 结果如图2所示，模型组显示出较高的皮肤损伤，皮损面积较大，且自体恢复能力

极差，而ZZ001组和阳性药组能极大的缓解NaOH诱导的皮肤损伤。

[0025] 应用例3、ZZ001对皲裂大鼠模型皮肤羟脯氨酸（HYP）含量的影响

试验结束后收取大鼠背部皮肤样本，每组每只大鼠剪取涂药处皮肤50mg，采用南

京建成生物科技有限公司的羟脯氨酸（HYP）测定试剂盒（碱水解法）测定大鼠背部皮肤羟脯

氨酸（Hyp）含量。结果如图3显示，与正常（空白对照）组小鼠相比，在NaOH溶液的持续刺激

下，模型对照组大鼠皮肤的HYP显著下降，皮肤表层出现较大损伤，且皮肤的愈合能力和愈

合速度显著下降，而给药组和阳性对照组的HYP则显著升高，接近空白组的含量，说明在

ZZ001和阳性药的处理下，皮肤愈合速度增加，在试验结束时已经接近正常皮肤，ZZ001的

HYP含量高于阳性药尿素软膏的HYP含量。说明ZZ001的效果要好于阳性对照。
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[0026] 综上结果表明，ZZ001具有缓解手足皲裂的临床症状，改善皮肤裂口，诱导伤口愈

合的作用。在治疗手足皲裂病方面显示了良好的应用前景。
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图1

图2
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图3
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