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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest sposéb otrzymywania materiatéw opatrunkowych do zastosowania
W leczeniu ran zespotu stopy cukrzycowe;.

Obecnie na rynku wystepuje cata gama materiatéw opatrunkowych stosowanych w medycynie
do leczenia ran. Najogdlniej mozemy je podzieli¢ na opatrunki tradycyjne, czyli takie ktére nie oddziaty-
waja na powstata rane w sposob aktywny biologicznie oraz opatrunki aktywne. Na rynku istnieje kilka
typdw opatrunkéw aktywnych, ktére stosuje sie w przypadku stopy cukrzycowej, miedzy innymi opa-
trunki hydrozelowe, w skfad ktérych wchodza nierozpuszczalne polimery metakrylatéw z grupami hy-
drofilowymi, pochtaniajacymi wode. Dziatanie tych opatrunkéw polega na oczyszczaniu ran z tkanek
martwiczych dzieki nawodnieniu i zapoczatkowaniu procesu autolizy. Ponadto utrzymuja one wilgotne
srodowisko rany, a takze zmniejszaja jej bolesno$é poprzez ochtodzenie miejsca natozenia opatrunku.
Innym typem sa opatrunki alginianowe, wytwarzane ze sprasowanych witékien morskich wodorostéw.
Najskuteczniejsze sa w ranach ptytkich, silnie krwawiacych, pokrytych wtdknikiem, ropa lub niewielka
iloscia tkanek martwiczych, natomiast bezwzglednie przeciwwskazane sa w ranach wysuszonych i za-
wierajacych fragmenty zaawansowanych zmian martwiczych. Z kolei opatrunki koloidowe sa najsku-
teczniejsze w ranach srednio krwawiacych, w fazie oczyszczania, ziarninowania i naskérkowania rany,
natomiast opatrunki poliuretanowo-piankowe sa zalecane w ranach ptytkich, jatowych, a przeciwwska-
zane w ranach zakazonych. W formie poduszeczki stosuje sie je wytacznie w ranach gtebokich silnie
sgczacych. Opatrunki z weglem aktywowanym sg z kolei stosowane w duzych owrzodzeniach ze wspot-
istniejacym wysiekiem oraz w ranach zakazonych grzybami. Dobrze chiona przykry zapach, wykazuja
duza skutecznos¢ w infekcji grzybiczej. Nie zaleca sie ich stosowania w przypadku suchej, czarnej mar-
twicy. Jeszcze innym typem sa opatrunki srebrowe, ktére wykorzystuja bakteriobdjcze dziatanie jondw
srebra. Mozna je zastosowa¢ w kazdej fazie gojenia rany. Uaktywniajg sie po nasyceniu roztworem
o odpowiednim skfadzie (0,9% NaCl, ptyn Ringera). W opisie patentowym nr EP2120896B1 opisano
budowe i sposdb wytwarzania plastra aktywnego medycznie do dostarczania przez skére substancji
ciektych w temperaturze pokojowej w szczegdlnosci etofenamatu tj. substancji o dziataniu przeciwza-
palnym. Plaster zbudowany jest z: (a) warstwy wierzchniej, (b) warstwy nosnikowej, (d) usuwalnej war-
stwy ochronnej i ewentualnej warstwy posredniej (b).

Przedmiotem wynalazku jest sposéb otrzymywania materiatéw opatrunkowych do zastosowania
w leczeniu ran zespotu stopy cukrzycowej w postaci opatrunkow wielofunkcyjnych, znamienny tym, ze
opatrunek bioaktywny (wielofunkcyjny) otrzymuje sie poprzez potaczenie pierwszej warstwy o strukturze
porowatej i jednoczesnie antydrobnoustrojowej z warstwa druga, bioaktywna, powstata z naniesienia
mikrowtokien rdzen-powtoka o wtasciwosciach antydrobnoustrojowych i/lub antyoksydacyjnych i/lub
przeciwbolowych i/lub angiogennych, ktére to widkna rdzen-powtoka otrzymuje sie z zastosowaniem
roztworow bedacych kombinacjg kwasu hialuronowego o stezeniu 1-5% zawierajacego dodatki w po-
staci i/lub antyoksydantu i/lub paracetamolu i/lub dodatku antydrobnoustrojowego i/lub dodatku angio-
gennego o stezeniu 95-99%, ktérych uzywa sie do otrzymania rdzenia widkien oraz polialkoholu winy-
lowego (PVA) o stezeniu 7-12%, z ktérego otrzymuje sie powioke widkien, z tym, Ze uzyskane roztwory
umieszcza sie w zbiornikach na roztwér i po przetransportowaniu ich do komory urzadzenia generuja-
cego pole elektrostatyczne, a takze zastosowaniu warunkéw ttoczenia roztworu powtoki wynoszacego
0,1-1 ml/h oraz roztworu rdzenia wynoszacego 0,1-0,5 ml/h oraz warunkéw procesu 0,8-1,2 kV/cm
i temperatury 20-25°C otrzymuje sie sumarycznie cztery rodzaje widkien rdzen-powtoka, po czym na
tak otrzymane wtdkna nanosi sie warstwe trzecia, chtonna, powstata w wyniku potaczenia siatki wyko-
nanej z PLA z zastosowaniem technologii druku 3D i pokryta warstwa granulatu o grubosci 1 mm bedaca
kombinacja polimeréw naturalnych z syntetycznymi w postaci zelatyny i/lub pektyn i/lub poliwinylopiro-
lidonu oraz i/lub nanoczastek miedzi i srebra, ktéra z kolei pokrywa sie warstwa czwarta, ochronna,
powstata poprzez pokrycie warstwy chtonnej warstwa nanowtdkien poliakrylonitrylu zawierajacego na-
noczastki srebra, przy czym warstwe ochronna uzyskuje sie z uzyciem pola elektrostatycznego o war-
tos$ci nie mniejszej niz 1,5 kV/cm.

Przedmiot wynalazku przedstawiono w ponizszym przyktadzie wykonania.

Opatrunek wielofunkcyjny jest zbudowany z czterech zasadniczych (A, B, C, D) i potaczonych ze
soba warstw sumarycznie tworzacych opatrunek wielofunkcyjny:

— warstwy A tzw. ,pierwszej” majacej bezposredni kontakt z powierzchnia tkanki, ktéra to war-

stwa jest zbudowana z hydrofobowych mikrowtdkien i/lub siatki zapobiegajacej przywieraniu
do powierzchni tkanki i jednoczeénie porowatosci umozliwiajacej przenikanie w gtab rany



PL 244469 B1 3

substancji bioaktywnych uwalnianych przez warstwe B zwanej bioaktywna, a takze przenika-
nie w gtab opatrunku nadmiaru wysiegu absorbowanego przez warstwe C zwana chtonng
oraz wymiane gazowa miedzy powierzchnia tkanki a Srodowiskiem zewnetrznym przez ze-
wnetrzng warstwe D zwana ochronna,

— warstwy B tzw. ,drugiej”’, ulokowanej nad warstwa A i zbudowana z potaczenia mikrowtdkien
rdzen-powtoka o zréznicowanych wtasciwosciach i czasie oddziatywania zaleznych od wpro-
wadzonych dodatkéw antydrobnoustrojowych wzgledem bakterii i grzybéw kolonizujacych
rane, antyoksydacyjnych tj. aktywnie pochtaniajacych wolne rodniki jakie w znaczacych ilo-
Sciach powstaja na etapie gojenia sie rany, angiogennych tj. uwalniajacych do srodowiska
tkankowego czynniki wzrostu, pobudzajace odtwarzanie sie naczyn krwiono$nych i w kohcu
przeciwbodlowych tj. uwalniajacej substancje aktywnie oddziatywujace na srodowisko rany.

Wymienione bioaktywne wtdkna zawierajace wybrany dodatek sa otrzymywane z zastosowaniem
pola elektrostatycznego i/lub technologii druku 3D.

Ulokowana nad warstwa B warstwg C tzw. ,trzecia” jest zbudowana z mikro-wtdkien zawieraja-
cych srodek wiazacy wode o wtasnosciach chtonnych wzgledem wysiegu wydobywajacego sie z rany,
antydrobnoustrojowych wzgledem bakterii i grzybéw przedostajacych sie wraz z wysiekiem do opa-
trunku, utrzymujacych wilgotne srodowisko rany, co z kolei umozliwia transport (oddawanie) nadmiaru
cieczy przez warstwe D na zewnatrz Srodowiska w postaci pary wodnej. Nad warstwa C jest ulokowana
warstwa D tzw. ,czwarta” zbudowana z nanowtdkien o wtasnosciach ochronnych przed czynnikami me-
chanicznymi oraz ochronnych przed drobnoustrojami pochodzacymi z srodowiska zewnetrznego.

Do przygotowania opatrunku wedtug wynalazku w pierwszej kolejnosci przygotowuje sie roztwor
poliakrylonitrylu (PAN) zawierajacy nanoczastki srebra, z ktérego otrzymuje sie mate o wtasnosciach
antydrobnoustrojowych. W tym celu do zlewki o pojemnosci 250 ml wprowadza sie 100 ml dimetylosul-
fotlenku (DMSO), nastepnie dodaje sie w iloSci 3% nanoczastki srebra o $rednicy 20-30 nm, po czym
mieszanine poddaje sie dyspergowaniu z zastosowaniem homogenizatora ultradZzwiekowego w czasie
5 minut, a po uzyskaniu roztworu uzupetnia sie go granulatem poliakrylonitrylu i pozostawia do catkowi-
tego rozpuszczenia na czas 24 h, uzyskujac catkowite stezenie roztworu na poziomie 7%. Nastepnie
roztwor wprowadza sie do komory urzadzenia w celu przeksztatcenia w mikro i nanowtékna w polu
elektrostatycznym i z zachowaniem warunkéw procesu wynoszacych: 1 kV/cm, 1 ml/h, 25°C, prze-
ksztatca sie go w mate, po czym z tak uzyskanej maty wycina sie ksztattki o okreslonym rozmiarze
i taczy je w sposbéb umozliwiajacy otoczy¢ cata powierzchnie stopy materialem. Na samym korncu po-
wstaty opatrunek pokrywa sie substancja rozpuszczajaca sie pod wptywem zmiany pH. W efekcie roz-
puszczenia substancji wrazliwej na pH opatrunek uaktywnia oddziatywania antydrobnoustrojowe (dzia-
tanie srebra lub miedzi).

Nastepnie na powierzchnie warstwy A, otrzymanej poprzez przygotowanie antydrobnoustrojowej
maty zgodnie z opisem procesu powyzej nanosi sie kolejno warstwy B, C i D. Warstwe B stanowi pofa-
czenie widkien rdzen-powtoka o zréznicowanych wiasciwosciach antydrobnoustrojowych lub antyoksy-
dacyjnych lub przeciwbdélowych lub angiogennych. Widkna rdzen-powtoka otrzymuje sie z zastosowa-
niem kombinacji kwasu hialuronowego zawierajacego rézne dodatki, ktérego uzywa sie do otrzymania
rdzenia wtdkien oraz polialkoholu winylowego (PVA), ktéry zastosowano do otrzymania powitoki widkien.

Rdzen widkien otrzymuje sie nastepujaco. Do 50 g wody destylowanej w zlewce o pojemnosci
250 m| wprowadzono dodatki w ilosci 50 g zawierajace 49,5 g dodatku antyoksydacyjnego (m.in.: wita-
mina E, resveratrol) oraz 0,50 g kwasu hialuronowego lub 49,5 g paracetamolu jako dodatku przeciw-
bélowego oraz 0,50 g kwasu hialuronowego lub 49,5 g dodatku antydrobnoustrojowego (m.in. nano-
czastki miedzi) oraz 0,50 g kwasu hialuronowego lub te sama ilo$¢, tj. 49,5 g dodatku angiogennego
(m.in. czynniki wzrostu) oraz 0,50 g kwasu hialuronowego, ktére rozpuszczono lub zdyspergowano
we wczesniej przygotowanej wodzie destylowanej uzyskujac 100 g kazdego roztworu zawierajacego
inny dodatek. WyZej wymienione roztwory zastosowano do otrzymania rdzenia przysztych bioaktywnych
wiokien rdzen-powtoka.

Powloke widkien otrzymano mieszajac w zlewce o pojemnos$ci 250 ml 90 g wody destylowanej
nastepnie z 10 g polialkoholu winylowego i pozostawiajac roztwér do rozpuszczania na czas 12 h. Uzy-
skane wyzej wymienione roztwory umieszcza sie w zbiornikach na roztwér, a nastepnie transportuje je
do komory urzadzenia. Po wypetnieniu catego uktadu i zastosowaniu warunkow ttoczenia roztworu po-
wioki wynoszacego 1 ml/h oraz roztworu rdzenia wynoszacego 0,5 ml/h oraz warunkéw procesu
1 kV/cm i temperatury 20°C, otrzymuje sie wtdkna rdzen-powtoka.
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Sumarycznie otrzymano 4 rodzaje widkien w kazdym przypadku powtoke widkien uzyskano z roz-
tworu polialkoholu winylowego. Nastepnie na warstwe A i B nanosi sie warstwe C powstata w wyniku
potaczenia siatki wykonanej z PLA z zastosowaniem technologii druku 3D i pokrytej warstwa granulatu
bedaca kombinacja polimeréw naturalnych z syntetycznymi m.in. zelatyny, pektyn, poliwinylopirolidonu
oraz nanoczastek miedzi i srebra. Na tak potaczone warstwy (A, B, C) nanosi sie ostatnia warstwe D
powstata z pokrycia nanowtéknami poliakrylonitrylu zawierajacego nanoczastki srebra, sposobem opi-
sanym w pierwszym przyktadzie realizacji, z ta roznica, iz przyjeto pole elektrostatyczne na poziomie
1,5 kV/cm.

Zaleta rozwiazania weditug wynalazku sa podwyzszone witasnos$ci antydrobnoustrojowe, antyok-
sydacyjne, przeciwbdlowe, dobra elastyczno$é, dostosowujaca sie do ksztattu anatomicznego rany
w sposéb znaczacy przyspieszajaca leczenie zespotu stopy cukrzycowe;.

Zastrzezenie patentowe

1. Sposdb otrzymywania materiatéw opatrunkowych do zastosowania w leczeniu ran zespotu
stopy cukrzycowej w postaci opatrunkéw wielofunkcyjnych, znamienny tym, ze opatrunek
bioaktywny (wielofunkcyjny) otrzymuje sie poprzez potaczenie pierwszej warstwy o strukturze
porowatej i jednoczesnie antydrobnoustrojowej z warstwa druga bioaktywna, powstata z na-
niesienia mikrowtdkien rdzen-powtoka o wtasciwosciach antydrobnoustrojowych i/lub antyok-
sydacyjnych i/lub przeciwbdlowych i/lub angiogennych, ktére to widkna rdzen-powtoka otrzy-
muje sie z zastosowaniem roztworéw bedacych kombinacja kwasu hialuronowego o stezeniu
1-5% zawierajacego dodatki w postaci i/lub antyoksydantu i/lub paracetamolu i/lub dodatku
antydrobnoustrojowego i/lub dodatku angiogennego o stezeniu 95-99%, ktérych uzywa sie do
otrzymania rdzenia widkien oraz polialkoholu winylowego (PVA) o stezeniu 7-12%, z ktérego
otrzymuje sie powioke widkien, z tym, Ze uzyskane roztwory umieszcza sie w zbiornikach na
roztwor i po przetransportowaniu ich do komory urzadzenia generujacego pole elektrosta-
tyczne, a takze zastosowaniu warunkéw ttoczenia roztworu powtoki wynoszacego 0,1-1 mi/h
oraz roztworu rdzenia wynoszacego 0,1-0,5 ml/h oraz warunkéw procesu 0,8-1,2 kV/cm
i temperatury 20-25°C otrzymuje sie sumarycznie cztery rodzaje witokien rdzen-powtoka, po
czym na tak otrzymane widkna nanosi sie warstwe trzecia, chtonna, powstata w wyniku pota-
czenia siatki wykonanej z PLA z zastosowaniem technologii druku 3D i pokryta warstwa gra-
nulatu o grubosci 1 mm bedaca kombinacja polimerdw naturalnych z syntetycznymi w postaci
zelatyny i/lub pektyn i/lub poliwinylopirolidonu oraz i/lub nanoczastek miedzi i srebra, ktéra
Z kolei pokrywa sie warstwa czwarta, ochronna, powstata poprzez pokrycie warstwy chtonnej
warstwa nanowidkien poliakrylonitrylu zawierajacego nanoczastki srebra, przy czym warstwe
ochronna uzyskuje sie z uzyciem pola elektrostatycznego o wartosci nie mniejszej niz
1,5 kV/em.



