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(57)摘要

本发明提供了包括具有第一主表面的多孔

弹性体材料和结合到所述多孔弹性体材料的第

一主表面中的弹性体材料的制品。所述弹性体材

料涂覆所述第一主表面，弹性体材料的第一部分

设置在由多孔弹性体材料的第一主表面限定的

多个孔内并且延伸到所述多个孔中至至少300微

米(μm)的深度，其中所述弹性体材料的第一部

分提供经由形成在弹性体材料中通过弹性体材

料的孔的空隙延伸到多孔弹性体材料的厚度中

的孔穴穿过多孔弹性体材料的流体连通。本发明

也提供了制备制品的方法。
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1.一种制品，所述制品包含：

包括第一主表面的多孔弹性体材料；以及

结合到所述多孔弹性体材料的所述第一主表面中的弹性体材料，所述弹性体材料涂覆

所述第一主表面，所述弹性体材料的第一部分设置在由所述多孔弹性体材料的所述第一主

表面限定的多个孔内并且延伸到所述多个孔中至至少300微米(μm)的深度，其中所述弹性

体材料的所述第一部分提供经由形成在所述弹性体材料中并且通过所述多孔弹性体材料

的所述孔的空隙延伸到所述多孔弹性体材料的厚度中的孔穴穿过所述多孔弹性体材料的

流体连通，并且

所述制品还包括设置在由所述多孔弹性体材料的所述第一主表面限定的多个孔内并

且延伸到所述多个孔中至小于300μm的平均深度的所述弹性体材料的第二部分，其中所述

弹性体材料的所述第二部分阻断在正交于所述第一主表面的方向上到所述多孔弹性体材

料中的连通，以及

其中设置在所述多个孔内的所述弹性体材料的所述第一部分阻断在平行于所述第一

主表面的方向上穿过所述多孔弹性体材料的连通。

2.根据权利要求1所述的制品，其中设置在所述多个孔内的所述弹性体材料的所述第

一部分延伸至介于300μm和1000μm之间的深度。

3.根据权利要求1所述的制品，其中所述弹性体材料的所述第一部分包括随着到所述

多孔弹性体材料中的所述深度增加而减小的壁厚。

4.根据权利要求1所述的制品，其中在到所述多孔弹性体材料中介于50μm和1000μm的

深度之间，在平行于所述第一主表面的方向上穿过所述多孔弹性体材料的连通被阻断。

5.根据权利要求1所述的制品，其中所述第一主表面上介于10％和70％之间的涂层由

所述弹性体材料的所述第二部分涂覆。

6.根据权利要求1所述的制品，其中所述多孔弹性体材料的平均孔尺寸为400μm至700μ

m。

7.根据权利要求1所述的制品，其中所述弹性体材料的所述第一部分的平均孔尺寸为

300μm至700μm。

8.根据权利要求1所述的制品，其中所述多孔弹性体材料包含开孔泡沫。

9.根据权利要求1所述的制品，其中所述多孔弹性体材料包含聚氨酯。

10.根据权利要求1所述的制品，其中所述弹性体材料包含聚氨酯、聚乙烯醇或聚氨酯

共聚物。
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包括带有结合的弹性体材料的多孔弹性体材料的制品及其制

备方法

技术领域

[0001] 本发明提供了包括具有与多孔弹性体材料结合的弹性体材料的多孔弹性体材料

的制品，并且提供了制备该制品的方法。

背景技术

[0002] 已经在临床上证实负压创伤治疗(NPWT)增强了创伤愈合。治疗包括在创伤部位施

加敷料层，用越过敷料延伸到创伤周围皮肤的薄型弹性体消毒盖布覆盖敷料并且在消毒盖

布中形成联接真空源的孔穴或通孔。真空被施加至系统，其用来共形地抵靠组织压缩敷料

并且移除创伤渗出物。已经利用了多种敷料材料，然而已经证实网状的开孔泡沫提供了有

利的愈合反应。

[0003] 将开口泡沫用于该治疗具有多个优点。第一，被压缩时泡沫均一地适形于组织并

且敷料与创伤床之间的空隙被最小化。第二，开孔结构提供了用于遍及整个创伤床的渗出

物移除的连续路径。第三，真空均匀地分布在孔中，最小化了作为距真空口距离的函数的压

降。最后，在治疗真空度(～150mm  Hg)下通常用于NPWT的泡沫压缩约50％。这种体积上的改

变降低了创伤的总体尺寸。

[0004] 开孔泡沫的一个显著的缺点为新组织进入到开孔泡沫的孔中“向内生长”。随着处

理继续进行，新形成的组织延伸到孔中，最终围绕并且包封新组织内部的泡沫的一部分。一

旦嵌入，泡沫的移除就变得成问题。它对患者是创伤性的，常常需要镇静以缓解疼痛。如果

泡沫比组织强劲，那么在移除期间它拉开新组织导致损伤和出血。如果新组织比泡沫强劲，

那么泡沫的截面断开并且保留嵌入组织中，导致炎症和发炎。为减轻向内生长，已经利用了

放置在泡沫与组织之间的接触层，其包括纱布、非织造织物、打孔的膜和微结构化的膜，然

而使用这些方法很多情况下观察到减弱的愈合反应。

[0005] 因此，仍然需要保留泡沫的有益效果同时也最小化或阻止组织向内生长的制品。

发明内容

[0006] 本发明提供了包括带有结合的弹性体材料的多孔弹性体材料的制品。在第一方

面，提供了一种制品。更具体地，提供了包括具有第一主表面的多孔弹性体材料和结合到多

孔弹性体材料的第一主表面中的弹性体材料的制品。弹性体材料涂覆第一主表面，弹性体

材料的第一部分设置在由多孔弹性体材料的第一主表面限定的多个孔内并且延伸到多个

孔中至至少300微米(μm)的深度，其中弹性体材料的第一部分提供穿过弹性体材料和形成

在其中并且通过孔的空隙延伸到多孔弹性体材料的厚度中的孔穴穿过多孔弹性体材料的

流体连通。

[0007] 在第二方面，提供了制备制品的方法。该方法包括提供具有第一主表面的多孔弹

性体材料、提供弹性体材料、使弹性体材料与多孔弹性体材料的第一主表面接触，以及向弹

性体材料施加力从而涂覆第一主表面并且将弹性体材料的第一部分抽吸到由多孔弹性体
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材料的第一主表面限定的多个孔中并且延伸到多个孔中至至少300μm的深度。弹性体材料

的第一部分提供穿过通过孔的空隙延伸到多孔弹性体材料的厚度中的弹性体材料到多孔

弹性体材料中的连通。

[0008] 例如在负压创伤治疗中使用制品最小化了组织向内生长，这是因为随着组织生

长，延伸到多个孔中的弹性体材料在物理上阻断多孔弹性体材料被新组织生长包封。此外，

创伤敷料材料也经由穿过弹性体材料的宏观孔支持渗出物移除。

附图说明

[0009] 图1为包括结合到多孔弹性体材料的第一主表面中的弹性体材料的制品的示例性

横截面示意图。

[0010] 图2为包括结合到多孔弹性体材料的第一主表面中的弹性体材料的制品的另一示

例性横截面示意图。

[0011] 图3为包括结合到多孔弹性体材料的第一主表面中的弹性体材料的示例性制品的

顶视图示意图。

[0012] 图4为包括结合到多孔弹性体材料的第一主表面中的弹性体材料的示例性制品的

扫描电镜(SEM)图像。

[0013] 图5A为通过使弹性体材料与多孔弹性体材料的第一主表面接触制备示例性制品

的横截面示意图。

[0014] 图5B为通过向图5A所示的弹性体材料施加力制备示例性制品的横截面示意图。

[0015] 图5C为通过继续向图5B所示的弹性体材料施加力制备示例性制品的横截面示意

图。

[0016] 图5D为通过继续向图5C所示的弹性体材料施加力制备的示例性制品的横截面示

意图。

[0017] 图6A为通过使弹性体材料与多孔弹性体材料的第一主表面接触制备示例性制品

的横截面示意图。

[0018] 图6B为通过向图6A所示的弹性体材料施加力制备示例性制品的横截面示意图。

[0019] 图6C为通过继续向图6B所示的弹性体材料施加力制备示例性制品的横截面示意

图。

[0020] 图6D为通过继续向图6C所示的弹性体材料施加力制备示例性制品的横截面示意

图。

[0021] 图6E为通过继续向图6D所示的弹性体材料施加力制备的示例性制品的横截面示

意图。

[0022] 图7A为示例性制品的横截面的SEM图像。

[0023] 图7B为图7A的示例性制品的顶部的SEM图像。

[0024] 图8为印模材料的横截面和模拟向内生长示例的示例性制品的SEM图像。

[0025] 图9为示例性制品的顶部的SEM图像。

[0026] 虽然可不按比例绘制的以上附图列出了本公开的各种实施方案，但还可想到其它

的实施方案，如在具体实施方式中所指出的。
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具体实施方式

[0027] 提供了包括具有与多孔弹性体材料结合的弹性体材料的多孔弹性体材料的制品

以及制备制品的方法。更具体地，制品具有包括第一主表面的多孔弹性体材料和结合到多

孔弹性体材料的第一主表面中的弹性体材料。

[0028] 通过端点表述的任何数值范围旨在包括范围的端点、范围内的所有数字以及所陈

述的范围内的任何较窄的范围(例如1至5包括1、1.5、2、2.75、3、3.8、4和5)。除非另外说明，

否则说明书和实施方案中所使用的所有表达数量或成分、特性量度等的数字在所有情况下

均应理解为由术语“约”修饰。因此，除非有相反的说明，否则上述说明书和所附实施方案列

表中列出的数值参数可根据本领域技术人员利用本公开的教导寻求获得的期望的特性而

变化。在最低程度上并且不试图将等同原则的应用限制到受权利要求书保护的实施方案的

范围的条件下，至少应根据所记录数值的有效数位和通过应用常规的四舍五入法来解释每

个数值参数。

[0029] 对于以下给出定义的术语的术语表，除非在权利要求书或说明书中的别处提供不

同的定义，否则这些定义应应用于整个申请。

[0030] 术语表

[0031] 在整个说明书和权利要求书中所使用的某些术语虽然大部分为人们所熟知，但可

仍然需要一些解释。应当理解，如本文所用：

[0032] 术语“一个(种)”和“该”与“至少一个(种)”可互换使用，以意指一个(种)或多个

(种)所描述的要素。

[0033] 术语“和/或”意指任一者或两者。例如，表达“A和/或B”意指A、B，或A与B的组合。

[0034] 术语“聚合物材料”是指由至少一种聚合物构成的物质。

[0035] 术语“弹性体”是指当移除变形力时能够恢复其初始形状的任何材料。

[0036] 术语“胶乳”是指合成聚合物的水乳液。

[0037] 术语“多孔的”是指包含空隙的任何材料。

[0038] 术语“泡沫”是指开孔聚合物材料。

[0039] 术语“连通”是指多于一个位置之间的通路。例如，材料可从第一区域横贯到第二

区域即与第一区域连通。

[0040] 在第一方面，提供了一种制品。更具体地，提供了一种制品，其包括：包括第一主表

面的多孔弹性体材料；以及结合到多孔弹性体材料的第一主表面中的弹性体材料，弹性体

材料涂覆第一主表面，弹性体材料的第一部分设置在由多孔弹性体材料的第一主表面限定

的多个孔内并且延伸到多个孔中至至少300微米(μm)的深度，其中弹性体材料的第一部分

提供穿过通过孔的空隙延伸到多孔弹性体材料厚度中的弹性体材料到多孔弹性体材料中

的连通。

[0041] 参考图1，提供了一个此类制品的示例性横截面示意图。制品10包括具有第一主表

面13的多孔弹性体材料12和结合到多孔弹性体材料12的第一主表面13中的弹性体材料14。

弹性体材料14涂覆第一主表面13，其中弹性体材料的第一部分15设置在由多孔弹性体材料

12的第一主表面13限定的多个孔16内并且延伸到多个孔16中至至少300μm的深度。弹性体

材料的第一部分15提供穿过通过孔16的空隙延伸到多孔弹性体材料12的厚度中的弹性体

材料14到多孔弹性体材料12中的连通。通常，弹性体材料的第一部分15包括随着到多孔弹
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性体材料中的深度增加而减小的壁厚17。一般由于弹性体材料14被拉伸到孔16中以形成弹

性体材料的第一部分15而发生减小的壁厚17。术语“弹性体材料的第一部分”共同地指设置

在由多孔弹性体材料的第一主表面限定的孔内并且延伸到多个孔中从而提供通过孔的空

隙到多孔弹性体材料中的连通的弹性体材料的多个单独部分。

[0042] 在某些实施方案中，制品的厚度为至少5毫米(mm)、至少10mm、至少15mm、至少

20mm、至少25mm或甚至至少30mm，并且厚度为至多50mm、或至多45mm、或至多40mm、或至多

35mm。在一个实施方案中，制品的厚度为5mm至50mm。

[0043] 根据制品的用途，选择设置在多个孔内的弹性体材料延伸到的合适的深度。在某

些实施方案中，弹性体材料的第一部分延伸到多孔弹性体材料的多个孔中至至少300μm、至

少400μm、至少500μm或甚至至少600μm的深度。在某些实施方案中，弹性体材料的第一部分

延伸到多孔弹性体材料的多个孔中至至多500μm、至多600μm、至多800μm、1000μm、至多1100

μm或甚至至多1200μm的深度。优选地，设置在多个孔内的弹性体材料的第一部分延伸至介

于300μm和1000μm之间的深度。

[0044] 设置在多个孔16内的弹性体材料的第一部分15阻断在平行于第一主表面13的方

向P上穿过多孔弹性体材料12的连通。有利地，孔在平行于第一主表面的方向上的阻断阻止

在NPWT期间组织生长包封多孔弹性体材料，从而最小化了不期望的组织向内生长。在某些

实施方案中，在到多孔弹性体材料中介于50μm和1000μm深度之间，在平行于第一主表面的

方向上穿过多孔弹性体材料的连通被阻断。为了在NPWT期间有效的使用，孔通道彼此隔开，

由此使得不存在两个相邻孔接合和/或在相邻通道之间不存在管路。因此，通过阻断穿过多

孔弹性体材料的连通诸如阻断在大致平行于第一主表面的方向上穿过多孔弹性体材料的

连通，阻止组织生长包封多孔弹性体材料。

[0045] 多孔弹性体材料的表面粗糙度将决定在平行于第一主表面的方向上连通被阻断

的初始深度，因为不平的被涂覆的表面不能够有效地阻断在第一主表面位置处的连通。例

如，如果多孔弹性体材料在第一主表面处的表面粗糙度为100μm，那么连通可在到多孔弹性

体材料的厚度中约100微米处开始被弹性体材料的第一部分被阻断。如果制品在使用期间

被压缩由此使得表面粗糙度被缩小；然而，那么连通可在多孔弹性体材料的第一表面处开

始被阻断。可根据制品的预期用途选择连通被阻断的最大深度。在一方面，相对于制品在

NPWT中的使用期间预期的组织生长的量来选择深度。举例来说，如果示例性制品将用于

NPWT达五天的时间并且创伤组织能够生长约100μm每天，那么连通被阻断的合适的深度将

大于500μm以阻止组织包封任何多孔弹性体材料。

[0046] 参考图2，在许多实施方案中制品10还包括设置在由多孔弹性体材料12的第一主

表面13限定的多个孔16内并且延伸到多个孔中至小于300μm的平均深度的弹性体材料的第

二部分18。术语“弹性体材料的第二部分”共同地指设置在由多孔弹性体材料的第一主表面

限定的多个孔内、延伸到多个孔中的弹性体材料的多个单独部分，其阻断在正交于第一主

表面的方向上到多孔弹性体材料中的连通。弹性体材料的第二部分18阻断在正交于第一主

表面13的方向N上到多孔弹性体材料12中的连通。通常当在多孔弹性体材料中孔的位置处

向弹性体材料施加不足以在弹性体材料中形成孔穴的力时形成弹性体材料的第二部分18。

由弹性体材料的第二部分涂覆的经涂覆的第一主表面的量(即，表面积)通常为第一主表面

的介于10％和80％之间，诸如介于15％和55％之间。当用于NPWT时，制品优选具有对于负压
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的均匀地施加和对于有效的渗出物移除敞开的足够的由第一主表面限定的孔，诸如在第一

主表面处至少20％、至少30％、至少40％、至少50％、或至少60％的孔为敞开的。

[0047] 参考图3，提供了制品10的顶视图示意图，其示出多孔弹性体材料12的第一主表面

13，多孔弹性体12的第一主表面13包括延伸到多个孔16中的弹性体材料的第一部分15和阻

断在正交于第一主表面13的方向N上到多孔弹性体材料12的连通的弹性体材料的第二部分

18。图3还示出了弹性体材料的第一部分的和弹性体材料的第二部分的截面在多孔弹性体

材料的第一主表面上彼此之间交替。优选地，多孔弹性体材料的整个第一主表面由弹性体

材料的第一部分与第二部分的组合涂覆。然而，在某些方面，小于100％的第一主表面由弹

性体材料涂覆，诸如至少50％、至少60％、至少70％、至少80％、至少90％或甚至至少95％的

多孔弹性体材料的第一主表面由弹性体材料的第一部分与第二部分的组合涂覆。

[0048] 类似于图3，图4为包括结合到多孔弹性体材料的第一主表面中的弹性体材料的示

例性制品的扫描电镜(SEM)图像。图4示出了包括延伸到多个孔16中的弹性体的第一部分15

和阻断到多孔弹性体材料中的孔的弹性体材料的第二部分18两者的多孔弹性体材料的第

一主表面。

[0049] 通常，多孔弹性体材料的平均孔尺寸为400μm至700μm，诸如平均孔尺寸为400μm至

600μm。结合到多孔弹性体材料的第一主表面中的弹性体材料的存在降低了制品的有效孔

尺寸。在许多实施方案中，弹性体材料的第一部分的平均孔尺寸为300μm至700μm或350μm至

600μm。

[0050] 在某些实施方案中，多孔弹性体材料包含泡沫诸如海绵(天然的或合成的)、衬垫

或绝缘物。合适的泡沫包括例如但不限于包含聚烯烃、聚氨酯、聚(甲基)丙烯酸酯或氯丁橡

胶的聚合物泡沫。合成泡沫特别适合用于多孔弹性体材料，因为泡沫为可吸收液体的柔性

的柔顺材料。相比于天然泡沫，诸如纤维素海绵，合成泡沫通常为较低亲水性的并且具有低

的将液体保持在结构内的能力。因此，虽然流体易于被吸收在材料中，但流体也易于从较低

亲水性泡沫中被冲出，这在通过多孔弹性体材料抽吸出渗出物中将是有用的。在许多实施

方案中，多孔弹性体材料包含开孔泡沫。一种合适的泡沫为可以商品名称佳洁士泡沫工业

有限公司(新泽西州穆纳奇)(Crest  Foam  Industries,Inc.(Moonachie,NJ))商购获得的

聚氨酯开孔泡沫。

[0051] 在某些实施例中，弹性体材料包含胶乳。采用合成聚合物的水乳液的优点为可使

用诸如喷涂、浇注、浸渍等方法将其便利地施加至多孔弹性体材料的第一主表面，如熟练的

从业者已知的。在另选的实施方案中，弹性体材料包括被加热超过其玻璃化转变温度然后

使用真空抽吸到泡沫中的膜。弹性体材料通常包含聚氨酯、聚(乙烯醇)或聚氨酯共聚物。

[0052] 如本文所用，术语“聚氨酯”应用于由在本文中被称为“异氰酸酯”的包含至少两个

异氰酸酯基团(-N＝C＝O)的化合物与包含至少两个含活性氢的基团的化合物的反应产物

制成的聚合物。含活性氢的基团的示例包括伯醇、仲醇、酚和水。其它含活性氢的基团包括

伯胺和仲胺，其与异氰酸酯反应生成脲键，从而制备聚脲。多种异氰酸酯封端材料和适当的

共反应物是众所周知的，并且其中许多可商购获得(参见例如Gunter  Oe rtel ,

“Polyurethane  Handbook”,Hanser  Publishers,Munich(1985)(Gunter  Oertel，“聚氨酯

手册”，翰思出版社，慕尼黑，1985年))。一种合适的聚氨酯可以商品名称ESTANE  58309从俄

亥俄州克利夫兰的路博润先进材料有限公司(Lubrizol  Advanced  Materials ,Inc .
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(Cleveland,OH))商购获得。聚氨酯共聚物包含与不同聚合物共聚合的聚氨酯。也可使用弹

性体烯烃，例如以商品名Vistamaxx(埃克森美孚公司(Exon  Mobile))出售的丙烯类弹性体

(PBE)。

[0053] 如本文所使用，术语“聚(乙烯醇)”是指聚(乙烯醇)、其衍生物、以及聚(乙烯醇)和

其衍生物的混合物。PVA或其衍生物的水解度为50％至100％、或70％至100％、或85％至

100％。例如，PVA可包含至多50％的聚醋酸乙烯酯。一种合适的聚(乙烯醇)可以商品名

V.A .C  WhiteFoam从德克萨斯州圣安东尼奥的KCI国际公司(KCI  International(San 

Antonio,TX))商购获得。

[0054] 在第二方面提供了方法。更具体地，该方法包括提供包括第一主表面的多孔弹性

体材料；提供弹性体材料；使弹性体材料与多孔弹性体材料的第一主表面接触；以及向弹性

体材料施加力从而涂覆第一主表面并且将弹性体材料的第一主表面抽吸到由多孔弹性体

材料的第一主表面限定的多个孔中并且延伸到多个孔中至至少300μm的深度。弹性体材料

的第一部分提供穿过通过孔的空隙延伸到多孔弹性体材料的厚度中的弹性体材料到多孔

弹性体材料中的连通。

[0055] 该方法包括提供具有第一主表面的多孔弹性体材料以及提供弹性体材料。参考图

5A，在实施方案中该方法还包括使弹性体材料14与多孔弹性体材料12的第一主表面13接

触。转向图5B至图5D，该方法也包括向弹性体材料14施加力F从而涂覆第一主表面13并且将

弹性体材料的第一部分15抽吸到由多孔弹性材料的第一主表面13限定的多个孔16中并且

延伸到多个孔中至至少300μm的深度。参考图5D，弹性体材料的第一部分15提供穿过通过多

孔弹性体材料的孔16的空隙延伸到多孔弹性体材料12的厚度中的弹性体材料的穿过多孔

弹性体材料12的流体连通。图5D还示出了阻断在多孔弹性体材料12的厚度方向上(例如，正

交于多孔弹性体材料的第一主表面)到多孔弹性体材料12中的连通的弹性体材料的第二部

分18。

[0056] 参考图6A，在实施方案中该方法包括使弹性体材料14与多孔弹性体材料12的第一

主表面13接触，诸如弹性体材料14的厚的被拉长的小珠。转向图6B至图6D，该方法也包括在

基本上平行于多孔弹性体材料的第一主表面13的方向上以及在基本上正交于多孔弹性材

料的第一主表面13的方向上向弹性体材料14施加力F，从而涂覆第一主表面13并且将弹性

体材料的第一部分15抽吸到由多孔弹性材料的第一主表面13限定的多个孔16中并且延伸

到多个孔中至至少300μm的深度。在此类实施方案中，随着力F被施加，举例来说使用气刀，

弹性体材料14的涂覆跨第一主表面13的区域前进。参考图6B，力F使得弹性体材料14覆盖第

一主表面的整个区域的一部分，并且开始向下冲击到孔16中。参考图6C至图6D，力F继续使

得弹性体材料14跨第一主表面前进。此外，弹性体材料的第一部分15提供穿过通过多孔弹

性体材料的孔16的空隙延伸到多孔弹性体材料的厚度中的弹性体材料的穿过多孔弹性体

材料12的流体连通。图6E还示出了阻断在多孔弹性体材料12的厚度方向上(例如，正交于多

孔弹性体材料的第一主表面)到多孔弹性体材料12中的连通的弹性体材料的第二部分18。

[0057] 施加至弹性体材料的力没有特别的限制。在某些实施方案中力为正压力并且弹性

体材料位于多孔弹性体材料与正压力源之间。可通过气体流，例如但不限于空气流、氮气

流、氩气流或它们的组合提供力。在某些实施方案中，力为真空并且多孔弹性体材料位于弹

性体材料与真空源之间。另选地，力为重力或离心力。优选地，力被均匀地施加在整个弹性
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体材料上以最大化实现第一部分的形成以及弹性体材料的第一部分延伸到多孔弹性体材

料中的一致深度。

[0058] 如以上所述，弹性体材料任选地被提供为膜或胶乳。在一方面，提供弹性体材料的

步骤包括提供厚度为至少5μm、至少7μm、至少9μm、至少11μm、至少13μm或甚至至少15μm并且

厚度为至多20μm、至多18μm、至多16μm、至多14μm、至多12μm或甚至至多10μm的膜。因此，膜

厚度通常在介于5μm和20μm之间。在某些实施方案中，提供弹性体材料的步骤包括提供熔化

的膜，并且接触弹性体材料包括将熔化的膜浇注在多孔弹性体材料的第一主表面上。提供

熔化的膜的优点为与未被加热的膜相比将需要较小的力来将弹性体材料抽吸到多孔弹性

体材料的孔中。

[0059] 另选地，提供弹性体材料的步骤可包括提供包含溶剂和分散在溶剂中的弹性体材

料的水溶性乳液或者提供包含溶解在有机溶剂中的弹性体材料的溶液。使弹性体材料与水

溶性乳液或溶液接触没有特别的限制，并且通常包括将水溶性乳液或溶液浇注、涂覆或喷

涂在多孔弹性体材料的第一主表面上。当采用乳液或溶液时，该方法一般还包括在使弹性

体材料与多孔弹性体材料的第一主表面接触之后蒸发溶剂的至少一部分。

[0060] 制品是通过如以上关于第一方面详细所述的方法来制备的。

[0061] 描述了为制品或制备制品的方法的各种项目。

[0062] 实施方案1为包括具有第一主表面的多孔弹性体材料和结合到多孔弹性体材料的

第一主表面中的弹性体材料的制品。弹性体材料涂覆第一主表面，并且弹性体材料的第一

部分设置在由多孔弹性体材料的第一主表面限定的多个孔内并且延伸到多个孔中至至少

300微米(μm)的深度。弹性体材料的第一部分提供经由形成在弹性体材料中通过多孔弹性

体材料的孔的空隙延伸到多孔弹性体材料的厚度中的孔穴穿过多孔弹性体材料的流体连

通。

[0063] 实施方案2为根据实施方案1所述的制品，其中设置在多个孔内的弹性体材料的第

一部分延伸至介于300μm和1000μm之间的深度。

[0064] 实施方案3为根据实施方案1或实施方案2所述的制品，其中弹性体材料的第一部

分包括随着到多孔弹性体材料中的深度增加而减小的壁厚。

[0065] 实施方案4为根据实施方案1至3中任一项所述的制品，其中设置在多个孔内的弹

性体材料的第一部分阻断在平行于第一主表面的方向上穿过多孔弹性体材料的连通。

[0066] 实施方案5为根据实施方案4所述的制品，其中在到多孔弹性体材料中介于50μm和

1000μm的深度之间，在平行于第一主表面的方向上穿过多孔弹性体材料的连通被阻断。

[0067] 实施方案6为根据实施方案1至5中任一项所述的制品，所述制品还包括设置在由

多孔弹性体材料的第一主表面限定的多个孔内并且延伸到多个孔中至小于300μm的平均深

度的弹性体材料的第二部分，其中弹性体材料的第二部分阻断在正交于第一主表面的方向

上到多孔弹性体材料中的连通。

[0068] 实施方案7为根据实施方案6所述的制品，其中介于10％和70％之间的第一主表面

由弹性体材料的第二部分涂覆。

[0069] 实施方案8为根据实施方案6或实施方案7所述的制品，其中介于15％和55％之间

的第一主表面由弹性体材料的第二部分涂覆。

[0070] 实施方案9为根据实施方案1至8中任一项所述的制品，其中多孔弹性体材料的平
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均孔尺寸为400μm至700μm。

[0071] 实施方案10为根据实施方案1至9中任一项所述的制品，其中多孔弹性体材料的平

均孔尺寸为400μm至600μm。

[0072] 实施方案11为根据实施方案1至10中任一项所述的制品，其中弹性体材料的第一

部分的平均孔尺寸为300μm至700μm。

[0073] 实施方案12为根据实施方案1至11中任一项所述的制品，其中弹性体材料的第一

部分的平均孔尺寸为350μm至600μm。

[0074] 实施方案13为根据实施方案1至12中任一项所述的制品，其中多孔弹性体材料包

含开孔泡沫。

[0075] 实施方案14为根据实施方案1至13中任一项所述的制品，其中多孔弹性体材料包

含聚氨酯。

[0076] 实施方案15为根据实施方案1至14中任一项所述的制品，其中弹性体材料包含胶

乳。

[0077] 实施方案16为根据实施方案1至15中任一项所述的制品，其中弹性体材料包含聚

氨酯、聚(乙烯醇)或聚氨酯共聚物。

[0078] 实施方案17为根据实施方案1至16中任一项所述的制品，其中制品的厚度为5毫米

(mm)至50mm。

[0079] 实施方案18为制备制品的方法，所述方法包括提供包括第一主表面的多孔弹性体

材料、提供弹性体材料、使弹性体材料与多孔弹性体材料的第一主表面接触以及向弹性体

材料施加力从而涂覆第一主表面并且将弹性体材料的第一主表面抽吸到由多孔弹性体材

料的第一主表面限定的多个孔中并且延伸到多个孔中至至少300μm的深度。弹性体材料的

第一部分提供经由形成在弹性体材料中通过弹性体材料的孔的空隙延伸到多孔弹性体材

料的厚度中的孔穴穿过多孔弹性体材料的流体连通。

[0080] 实施方案19为根据实施方案18所述的方法，其中力为正压力并且弹性体材料位于

多孔弹性体材料与正压力源之间。

[0081] 实施方案20为根据实施方案18或实施方案19所述的方法，其中通过气体流提供

力。

[0082] 实施方案21为根据实施方案18至20中任一项所述的方法，其中通过空气流、氮气

流、氩气流或它们的组合提供力。

[0083] 实施方案22为根据实施方案18所述的方法，其中力为负压力并且多孔弹性体材料

位于弹性体材料与负压力源之间。

[0084] 实施方案23为根据实施方案18所述的方法，其中力为重力。

[0085] 实施方案24为根据实施方案18至23中任一项所述的方法，其中提供弹性体材料包

括提供厚度在介于5μm和20μm之间的膜。

[0086] 实施方案25为根据实施方案18至24中任一项所述的方法，其中提供弹性体材料包

括提供熔化的膜，并且接触弹性体材料包括将熔化的膜浇注在多孔弹性体材料的第一主表

面上。

[0087] 实施方案26为根据实施方案18至23中任一项所述的方法，其中提供弹性体材料包

括提供包含溶剂和分散在溶剂中的弹性体材料的水溶性乳液或者提供包含溶解在有机溶
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剂中的弹性体材料的溶液。

[0088] 实施方案27为根据实施方案26所述的方法，其中接触弹性体材料包括将水溶性乳

液或溶液浇注、涂覆或喷涂在多孔弹性体材料的第一主表面上。

[0089] 实施方案28为根据实施方案26或实施方案27所述的方法，所述方法还包括在使弹

性体材料与多孔弹性体材料的第一主表面接触之后蒸发溶剂的至少一部分。

[0090] 实施方案29为根据实施方案18至28中任一项所述的方法，其中弹性体材料的第一

部分设置在多个孔内至介于300μm和1000μm之间的深度。

[0091] 实施方案30为根据实施方案18至29中任一项所述的方法，其中弹性体材料的第一

部分包括随着到多孔弹性体材料中的深度增加而减小的壁厚。

[0092] 实施方案31为根据实施方案18至30中任一项所述的方法，其中设置在多个孔内的

弹性体材料的第一部分阻断在平行于第一主表面的方向上穿过多孔弹性体材料的连通。

[0093] 实施方案32为根据实施方案31所述的方法，其中在到多孔弹性体材料中介于50μm

和1000μm的深度之间，在平行于第一主表面的方向上穿过多孔弹性体材料的连通被阻断。

[0094] 实施方案33为根据实施方案18至32中任一项所述的方法，其中向弹性体材料施加

力还包括将弹性体材料的第二部分抽吸到由多孔弹性体材料的第一主表面限定的多个孔

中并且延伸到多个孔中至至多300μm的深度，其中弹性体材料的第二部分阻断在正交于第

一主表面的方向上到多孔弹性体材料中的连通。

[0095] 实施方案34为根据实施方案33所述的方法，其中介于10％和70％之间的第一主表

面由弹性体材料的第二部分涂覆。

[0096] 实施方案35为根据实施方案33或实施方案34所述的方法，其中介于15％和55％之

间的第一主表面由弹性体材料的第二部分涂覆。

[0097] 实施方案36为根据实施方案18至35中任一项所述的方法，其中多孔弹性体材料的

平均孔尺寸为400μm至700μm。

[0098] 实施方案37为根据实施方案18至36中任一项所述的方法，其中多孔弹性体材料的

平均孔尺寸为400μm至600μm。

[0099] 实施方案38为根据实施方案18至37中任一项所述的方法，其中弹性体材料的第一

部分的平均孔尺寸为300μm至700μm。

[0100] 实施方案39为根据实施方案18至38中任一项所述的方法，其中弹性体材料的第一

部分的平均孔尺寸为350μm至600μm。

[0101] 实施方案40为根据实施方案18至39中任一项所述的方法，其中多孔弹性体材料包

含开孔泡沫。

[0102] 实施方案41为根据实施方案18至40中任一项所述的方法，其中多孔弹性体材料包

含聚氨酯。

[0103] 实施方案42为根据实施方案18至41中任一项所述的方法，其中弹性体材料包含胶

乳。

[0104] 实施方案43为根据实施方案18至42中任一项所述的方法，其中弹性体材料包含聚

氨酯、聚(乙烯醇)或聚氨酯共聚物。

[0105] 实施方案44为根据实施方案18至43中任一项所述的方法，其中弹性体材料包含聚

氨酯。
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[0106] 实施方案45为根据实施方案18至44中任一项所述的方法，其中制品的厚度为5毫

米(mm)至50mm。

[0107] 实施方案46为根据实施方案18至21或实施方案26至45中任一项所述的方法，其中

平行于多孔弹性体材料的第一主表面施加力。

[0108] 实施方案47为根据实施方案18至45中任一项所述的方法，其中正交于多孔弹性体

材料的第一主表面施加力。

[0109] 实施例

[0110] 还通过下面的实施例示出了本发明的目的和优点，但在这些实施例中列举的具体

材料及其量以及其它条件和细节不应被理解为是对本发明的不当限制。这些实施例仅为了

进行示意性的说明，并非旨在限制所附权利要求的范围。

[0111] 材料

[0112] 除非另有说明，否则实施例以及本说明书其余部分中的所有份数、百分数、比例等

均按重量计。除非另有说明，否则所有化学品均得自或可购自诸如密苏里州圣路易斯的西

格玛奥德里奇化学公司(Sigma-Aldrich  Chemical  Company,St.Louis.MO)的化学品供应

商。

[0113] 多孔聚合物层的形成

[0114] 将过滤杯从50毫升的无菌过滤装置(耐洁(Nalgene))中取出。使用冲头从2.5厘米

(1英寸)厚的开孔聚氨酯泡沫(新泽西州穆纳奇的佳洁士泡沫工业有限公司(Crest  Foam 

Industries,Inc.,Moonachie,NJ)，产品代码BC45MXA00)片材中切下直径为2.54cm(1英寸)

的圆形节段，开孔聚氨酯泡沫的每英寸直线孔的平均数量(PPI)为45，这相当于每直线厘米

114个孔，并且密度为20.8Kg/立方米至25.6Kg/立方米(1.3lbs/立方英尺至1.6lbs/立方英

尺)。用剃刀刀片将圆柱形泡沫块切片以生产约1.3cm(0.5英寸)高的两个块。节段被插入在

过滤装置的顶部中并且连接至小的隔膜真空泵(GAST  P104)。在7.6cm×10.2cm×7.6cm的

铝箔盘的底部上切出2.54cm(1英寸)的孔穴。将盘倒转并且放置在表面温度为325℃的实验

室热板上。将厚度为0.53毫米(15密耳)的7.6cm×7.6cm的氨基甲酸酯聚合物片材(ESTANE 

58309)放置在倒转的铝盘上达约15秒，在该时间下横跨孔穴的氨基甲酸酯开始熔化并且下

垂。此时打开真空泵(-600mm  Hg)并且使泡沫开始与聚合物接触，从而快速地将熔化的聚合

物抽吸到泡沫的孔中。

[0115] 表征

[0116] 在真空形成之后使用扫描电镜(SEM)表征泡沫层。在成像之前将金溅射到样品上

(丹顿真空公司(Denton  Vacuum)，90秒)。通过使用剃刀刀片在Z轴上将样品切片，从泡沫侧

朝向弹性体膜侧切割来获得横截面。图7A示出了包括多孔弹性体材料12和结合到多孔弹性

体材料的第一主表面中的弹性体材料14的SEM。观察到聚合物层厚约1.5mm，其中在聚合物

层中薄的被拉长的壁从带有周期性开口的最外侧撑条向下延伸。在SEM上指示了弹性体材

料的第一部分15和弹性体材料的第二部分18各自的一个区域。当从正上方观察时(图7B)，

观察到在真空源近侧的聚合物中约50％的泡沫孔16具有对应的开口，其中其它孔由完整的

聚合物层(例如，弹性体材料的第二部分18)桥联。

[0117] 在真空下皮肤替代品的变形和向内生长的模拟

[0118] 使用下面的过程同时评估皮肤替代品材料的变形和向内生长的模拟。使用弓锯去

说　明　书 10/12 页

12

CN 106456826 B

12



除100ml塑料烧杯的底部2.54cm。在插入螺纹内鲁尔(Leur)锁适配器的一侧中形成孔穴，使

用两个橡胶O形环以确保与塑料的真空紧密的密封。将DERMASOL  DS-300皮肤替代品(加利

福尼亚医疗创新公司(California  Medical  Innovations))的35mm直径乘10mm高的节段放

置在容器中。将25mm直径乘10mm高的泡沫(KCI公司(LCI)的Black  Granufoam)样品放置在

DERMASOL的顶部表面上。然后将200微升的移液管尖端(艾本德公司(Eppendorf))插入在泡

沫与DERMASOL之间，距泡沫的边缘约1cm。从3M  TEGADERM  Transparent  Film  Roll  16004

(明尼苏达州圣保罗的3M公司(3M  Company ,St.Paul,MN))中取出TEGADERM膜的10.2cm×

10.2cm的节段，盖在堆叠之上，仔细缠绕移液管尖端以确保真空密封。在使尖端完全充满牙

科印模材料并且使用电工胶带固定之后，将来自ImprintTM3VPS印模材料(黄色，培养基组，

购自明尼苏达州圣保罗的3M  ESPE(3M  ESPE,St.Paul,MN))的尖端放置在移液管尖端的内

部。将连接至真空泵的软管插入鲁尔锁中。泵被设定至-125mm  Hg并且排空系统，从而将泡

沫抵靠DERMASOL压缩。在系统处于真空下时，在泡沫/DERMASOL界面处缓慢地引入印模材

料。在添加之后，允许将印模材料设定达5分钟，此时关闭真空并且移除TEGADERM。将泡沫/

固化的印模材料从DERMASOL中移除。如上所述对于从未经处理的泡沫和包含弹性多孔膜层

的泡沫产生的样品，将材料切片并且成像。SEM横截面示出了材料溢过DERMASOL界面并且穿

过弹性体层中的孔迁移到泡沫中。横截面图像指示，印模材料平行于第一主表面迁移被阻

断。仅为对照样品的泡沫示出了泡沫嵌入印模材料中。特别地，图8为示出了包括结合到多

孔弹性体材料12的第一表面中的弹性体材料14的制品的横截面的SEM，并且弹性体材料的

第二部分18阻断印模材料22接触多孔弹性体材料12。

[0119] 胶乳实施例

[0120] 将每英寸直线孔的平均数量(PPI)为45(相当于每直线厘米114个孔)并且密度为

20.8Kg/立方米至25.6Kg/立方米(1.3lbs/立方英尺至1.6lbs/立方英尺)的网状聚醚聚氨

酯泡沫(新泽西州穆纳奇的佳洁士泡沫工业有限公司(Crest  Foam  Industries ,Inc .,

Moonachie,NJ)，产品代码BC45MXA00)切成5cm×5cm×1cm的尺寸。由两个6cm×6cm的225微

米厚的聚丙烯片材，使用1cm宽150微米厚的双涂层胶带(9425HT，3M公司(3M  Company))沿

着两个边缘粘附在一起来制造气刀。在气刀的一个端部上的间隙经由圆到平适配器附连到

0.635cm(1/4英寸)的TYGON管材并且使用电工胶带密封。管材附连到增压氮气源。使用移液

管将约0.5毫升的TufCORTM1214聚乙烯醇稳定的乙烯基乙酸酯/乙烯共聚物(德克萨斯州达

拉斯的塞拉尼斯乳化聚合物公司(Celanese  Emulsion  Polymers,Dallas,TX))以一条直线

分配到距边缘约1cm的泡沫的顶部表面上，从而产生约3cm长和0.5cm宽的溶液小珠。将氮气

源调节为约每分钟30升的体积流量。然后使气刀与平行于溶液小珠的泡沫表面接触。然后

以约每秒0.5cm的速度使刀穿过聚合物溶液在泡沫的表面上侧向移动以使聚合物溶液侧向

地在表面上铺展。在涂覆期间，来自气刀的氮气流使得聚合物溶液渗透在泡沫顶部表面的

下方并且在涂覆中也产生周期性开口(孔)。在涂覆步骤之后，允许经由在室温下空气干燥

24小时进行膜形成。使用如上所述的SEM表征所得的经涂覆的层，其顶视图示于图9。聚合物

层渗透到泡沫中约0.8mm，其中在带有由氮气流产生的周期性开口的泡沫中薄的被拉长的

壁从最外侧撑条向下延伸。观察到在弹性体聚合物层中约20％的原始泡沫孔具有对应的开

口。

[0121] 虽然本说明书详细描述了某些示例性实施方案，但应当理解，本领域的技术人员
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在理解上述内容后，可容易地想到这些实施方案的改变、变型和等同物。此外，本文引用的

所有出版物和专利均以引用的方式全文并入本文中，如同被特别地和单独地指出的各个单

独的出版物或专利都以引用方式并入一般。已描述了各种示例性实施方案。这些实施方案

以及其它实施方案在以下权利要求书的范围内。
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图6E
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图7B
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