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摘要摘要

目的目的 根据临床实践，开发包含多个模拟伤口复制品的机器人体模系统，以确定含银凝胶纤维接触性敷料与外

层敷料一起使用时，液体吸收和保留（吸附性）性能的协同作用以及模拟使用后的机械耐久性。

方法方法  作者使用包含六个相同伤口模拟装置的机器人系统，测试了Exufiber Ag+（Mölnlycke Health 

Care，Gothenburg，瑞典）接触性敷料（ExAg-聚乙烯醇[PVA]）与市场领先的对比产品在与外层泡沫敷料一起使用

时的吸附性能。通过拉伸力学测试进一步研究了模拟使用后接触性敷料的耐久性。

结果结果 借助外层泡沫敷料，ExAg-PVA接触性敷料能够实现更多的液体量的吸收和保留，在10小时和15小时后，

分别比对比敷料组合多约2倍和1.5倍。ExAg-PVA敷料对拉力方向的敏感性也大大降低，因此，在使用10小时和15

小时后，其机械强度大约分别为其他接触性敷料的4倍和6倍（当后一种敷料与其可见接缝未对齐时）。

结论结论 描述了接触性敷料和外层敷料之间的吸附性和液体共享动力学，以及接触性敷料强度的方向性偏好对足

够耐久性的影响，从而实现使用后的安全移除。对这些能力的比较量化应有助于临床和非临床决策者选择最能满

足患者需求的敷料。
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引言引言

各种类型的伤口，包括慢性腔洞伤口（如压力性损伤）

，是最具影响、最昂贵和最常见的医疗问题之一。近2.5%

的美国人口都经历过伤口，这与美国的中风发病率相似。1-4

随着人口老龄化以及糖尿病和肥胖症患病率的增加，对先进

且具有成本效益的伤口护理的需求急剧增长，以提供更好

的患者结局。治疗敷料在伤口愈合的各个方面都发挥着关键
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作用。本质上，治疗敷料是作为完整皮肤的临时人工替代品

而设计的，可以保护伤口并控制伤口周围炎症过程产生的渗

出液。渗出液的存在和成分通常支持组织修复细胞和新生成

组织的功能；因此，在正常的组织修复过程中，渗出液及其

成分的渗出率将与愈合阶段相匹配。5-7然而，炎症阶段的异

常延长（如慢性伤口），可能会破坏对渗出液分泌的生理控

制，导致渗出量过多或蛋白质含量比例改变，使液体变稠、

高粘度，甚至是粘稠5。

需要使用有效的伤口敷料来处理在同一伤口的不同时

间，或针对相同病因但不同患者的伤口处，以不同速率和粘

度分泌的渗出液。临床上常见的做法是通过伤口开口插入接

触性伤口敷料，形成伤口床上的一线储液器，用于液体吸收

和保留。然后在腔洞（和接触性敷料）上方放置外层敷料，

以提供机械和生物保护，并作为积聚液体的第二个容器。由

聚乙烯醇（PVA）纤维或羧甲基纤维素钠（CMC）组成的凝

胶纤维敷料被广泛用作接触性敷料，因为它们能够通过转化

为凝胶相来截留液体8（这些商业接触性伤口敷料产品的示例

列于woundsource.com资源数据库9的“凝胶纤维敷料”伤口敷

料产品类别下）。这些接触性凝胶纤维敷料的一种变体是含

有银离子的敷料，用于进一步起到抗菌效果。为了提供有效

的治疗，接触性敷料和外层敷料必须协同工作；也就是说，

两种敷料都不应在规定的使用时间内达到其最大液体吸收

量。3,10–12 

伤口敷料的性能主要取决于敷料的具体材料成分、结构

和制造技术。这些特征，再加上相关的临床方案、特定的伤

口环境和配对的外层敷料的类型，就会影响接触性敷料产品

的安全性和有效性。与接触性敷料功能相关的两种液体-结

构相互作用特性是“吸附性”（即敷料结构通过毛细管作用将

多余渗出液从伤口床转移到外层敷料的能力10,13）和“耐久性”

（即敷料能够承受患者体重和在更换过程中施加的其他机械

力，并在使用期间或移除时在伤口内保持完整的能力。10,13）

20世纪70年代，据报告称，伤口中纱布敷料颗粒“像异

物一样存在，可能会延缓愈合。将其移除能够加速愈合。”14

最近，Chakravarthy和同事15记录了现代（水胶体）敷料在伤

口中的明显分解。敷料分解与炎症性巨细胞（异物反应的病

理证据）有关，突出了宏观和微观层面上耐久性的重要性。

具体而言，Chakravarthy等人15评价了组织学组织切片中的巨

细胞密度，这些组织切片是从猪伤口愈合模型的伤口中提取

的，随后用苏木精和伊红染色。他们记录了组织切片中巨细

胞附近存在异物（即敷料碎屑），这与在更换敷料过程中移

除一些受试水胶体敷料后观察到的碎片有关。15

因此，性能不佳的伤口敷料或敷料组合可能导致水分平

衡欠佳、组织机械损伤、异物反应，或以上这些不良事件的

同时出现。应通过方法学上的生物工程实验室测试来确定此

类敷料失效模式，以便监管机构能够控制医疗索赔，避免临

床上的敷料失效。在此背景下，作者继续投入研究工作，开

发和改进临床前和实验室测试方法，以客观、定量和标准化

评估伤口敷料性能。3,10,11,13在此，作者介绍了一种新型机器

人体模系统，该系统包含多个模拟伤口复制品，用于同时测

试敷料。该系统被开发并用于确定两种含银凝胶纤维接触性

敷料产品在液体吸收和保留性能方面的协同作用。本文报告

的方法、设备和方案构成了伤口敷料下一阶段临床相关性能

测试的基础，重点关注安全性和有效性。

方法方法

机器人模拟渗出性伤口机器人模拟渗出性伤口

研究人员开发并使用了一个包含六个伤口复制品的机器

人体模系统。该系统中的每个伤口装置都模拟了一个2.5cm

深的渗出性腔洞伤口（图1）。所有六个伤口装置都包括三

层合成软组织模拟物（图1）。顶层代表伤口周围皮肤，由

5 mm厚的透明硅橡胶（RTV615，Momentive Performance 

Materials Inc，Waterford，纽约）组成。在该“皮肤”层下方

放置一层8 mm厚的石蜡凝胶（“蜡烛凝胶”；Ziv Chemicals 

Ltd.，Holon，以色列），代表脂肪组织。代表骨骼肌的下

层（厚度为12 mm）也由硅橡胶制成（与用作皮肤模拟物的

硅橡胶相同）。根据ASTM D412-06,16使用机电材料测试机

（Instron型号5944；Instron Co，Norwood，Massachusetts）

通过单轴拉伸测试测得上述硅橡胶材料的弹性模量为1.5 

MPa，这是皮肤和肌肉组织在大幅度变形下的特征。17–19通

过先前报告的压痕测试20测得用于代表脂肪组织的石蜡凝胶

的弹性模量为5 kPa，与报告的天然脂肪组织硬度相似。21为

了模拟上述伤口结构中渗出液的持续分泌，在每个模拟伤口

床中放置一根螺旋穿孔灌注管，并穿过模型结构，连接到一

个多通道可编程注射泵（NE-1600；New Era pump Systems 

Inc，Farmingdale，纽约；图1）。通过该灌注元件在模拟伤

口床中形成的有效湿润表面约为24 cm2，对应于约2.5 cm的

有效灌注深度。多通道注射泵可精确控制流入模拟伤口床的

渗出液替代液的流量和释放速率。安全且可再现的渗出液替

代液配方基于黄原胶（C35H49O29）；它之前由作者的研究

小组开发，用于机器人伤口体模系统。该配方有助于控制液

体粘度和pH值水平，以充分代表天然渗出液的物理特性。10-

13,22制备了两种渗出液溶液，高粘度和低粘度分别为0.23 Pa×s

和0.06 Pa×s；两者的液体密度均为1.03 g/mL。将红外加热
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灯放置在六个伤口复制品上方，以将其保持在33±2°C的温度

下；23通过数字温度计（Newtron TM-5005-SINGLE I/P；MRC 

Laboratory Equipment Ltd，Holon，以色列）监测温度。 

模拟治疗模拟治疗

研究了两种类型的 10×10 cm接触性凝胶纤维敷

料：含PVA纤维的Exufiber Ag+（Mölnlycke Health Care 

AB, Gothenburg, 瑞典）（ExAg-PVA）以及等效、市售且

市场领先的银离子敷料产品（含有CMC钠作为凝胶材料）

（Ag-CMC）。Ag-CMC敷料是一种柔软、无菌的无纺布垫，

由浸有1.2%离子银的钠CMC水胶体纤维材料组成。24-26它适

用于各种急性和慢性伤口类型的临床使用，其物理和抗菌特

性已在别处详细描述。24-26值得注意的是，尽管本研究中选

择的两种接触性敷料（基于PVA的敷料和基于CMC的敷料）

由不同的材料制成，并通过不同的制造技术生产，但这两种

敷料均在临床上都可作为腔洞伤口填充物使用，这是当前比

较的基本原理。Mepilex Border Flex（MBF泡沫；Mölnlycke 

Health Care）是一种多层压边型硅胶泡沫敷料，在所有测

试中用作覆盖模拟伤口的外层敷料。MBF泡沫是一种五层敷

料，包括（从敷料外表面到其面向伤口的面）：背衬膜、保

留层、扩散层、吸收泡沫层（将渗出液输送到扩散层）和伤

口接触层。

在将敷料产品应用于模拟伤口之前，对每个敷料（接

触性敷料/外层敷料）进行称重。然后根据制造商说明施用

敷料。将模拟伤口朝上放置，以便受试敷料按照需要，通过

毛细血管作用（即对抗重力）吸收和保留渗出液替代物。以

2mL/h的流速启动机器人系统。为了确定受试敷料吸收性能

的时间过程，重要的是为了确定接触性敷料和外层敷料之间

液体分布的动力学，对产品进行了多次不同时间的模拟使用

测试：5、10和15小时。

敷料研究敷料研究  

接触性和外层敷料之间的液体保留和分布。接触性和外层敷料之间的液体保留和分布。在机器人体

模系统中模拟使用后，重新对敷料进行称重，以计算由于液

体吸收导致的每次敷料中的净质量增加；从伤口腔洞中小心

收集所有未保留的残余液体，并称重。将测量的液体质量转

换为体积后（通过将吸收和残余液体质量除以液体密度），

将每次测试的总渗出液体积分别计算为接触性和外层敷料中

的液体体积加上残余液体体积之和。接下来，计算每次测试

中接触性敷料和外层敷料之间的液体体积分布，作为接触性

敷料与外层敷料中保留液体占相应总渗出液体积的百分比（

其理论值也可计算，为机器人伤口系统预定流速和运行时间

的乘积）。10  

纤维方向性。纤维方向性。对于凝胶纤维敷料，纤维的方向性可

能会影响敷料产品的性能，这通常与这些接触性敷料（即

PVA与CMC）的制造技术有关，例如吸附性（纤维成为毛

细作用的结构导体）和耐久性（纤维提供结构支撑和机械

耐受力，以抵抗与其主要方向对齐的力）。因此，研究人

员通过使用光学立体显微镜（Axiolab A450909；Carl Zeiss 

AG，Oberkochen，德国）获取的敷料表面显微图像的数字

图像处理，评估了两种接触性敷料类型中纤维的方向性。使

用1.25倍放大物镜、C型数码相机（Swift Cam SC1803；Swift 

Optical Instruments Inc，Schertz Texas）和Swift成像软件（

版本3.0，Swift Optical Instruments Inc.）在透射光模式下获

取敷料表面的显微照片。从每种类型的两个接触性敷料试样

的同一表面位置捕获五个视场（FOV）：一个FOV位于敷料

中心，其他四个FOV围绕敷料中心形成十字，每个外围FOV

位于距敷料边缘2.5 cm的距离处。最终每种敷料类型总共15

张FOV的数字显微照片，每张尺寸为4912×3684像素（1平

方像素=0.919 µm2）。为了进行纤维方向性分析，将获得

图1.实验装置及其组件

a）通过单个“伤口”模拟装置的横截面图，显示不同的组织模拟层及其各

自的厚度、“伤口腔洞”的形状和深度以及螺旋灌洗管的配置。（b）机器

人体模系统（包括六个伤口复制品和控制装置）的照片。（c）单个模

拟伤口的特写视图。（d）放大模拟渗出型“伤口床”
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的FOV进一步划分为三个矩形子FOV，每个子FOV的尺寸为

1445×3288像素。使用ImageJ软件套件（版本1.X）27,28的采集

后插件“OrientationJ”进行纤维方向性分析，该插件在数字显

微照片中分割纤维，并计算其在每个分析子FOV中的平面方

向的概率函数。校准该代码并目视验证其性能后，提取所研

究接触性敷料中纤维取向的标准化直方图。

模拟使用后接触性敷料的强度。模拟使用后接触性敷料的强度。在模拟使用阶段后，按

照基于ASTM D882-02的方案，使用配有2 kN称重传感器的机

电测试机（Instron型号5944；Instron Co）测试每个接触性

敷料试样的拉伸强度。29按照上述测试标准制备的接触性敷

料试样以50 mm/min的变形率拉伸，直至发生最终失效。根

据产生的力-变形数据，绘制了模拟使用后敷料的应力-应变

曲线，并使用专用的MATLAB计算机代码（版本R2019a；Ma

thWorks，Inc，Natick，Massachusetts）计算了每次测试的

应力-应变曲线下面积，即失效应变能密度（SED）。基于这

些纤维取向的显微镜分析，ExAg-PVA敷料被视为没有特定方

向偏好的结构（即，制备这种敷料类型的试样，并在随机方

向上进行力学测试）。然而，含银的Ag-CMC接触性敷料，

其纤维具有特定的方向偏好（如结果中的进一步详述），在

两种不同的配置中进行了测试：其主要纤维方向与材料测试

机的载荷轴完全对齐，以及纤维未对齐。 

统计分析统计分析

以上报告的所有实验均使用六个复制品进行，计算了每

个模拟使用持续时间（5、10和15小时）内保留液体体积、

接触性和外层敷料之间液体含量分布的平均值和SD的描述

性统计数据，以及接触性敷料的失效SED（取决于纤维相对

于载荷轴的方向性，如前所述）。接下来，进行方差分析

（ANOVA），然后进行事后Tukey-Kramer多重成对比较，以

确定之前描述的液体管理（吸附性）和材料强度测试中的敷

料性能之间的潜在差异。具体而言，针对液体保留和液体分

布数据，对使用时间和接触性敷料类型等因素进行了双因素

方差分析。此外，针对材料强度数据，在纤维取向方面（在

显示纤维取向的方向偏好的接触性敷料中），对使用时间、

接触性敷料类型和拉伸测试等因素进行了三因素方差分析。

在后一个三因素方差分析中，仅考虑更长的暴露时间（10小

时和15小时），在此期间受试的接触性敷料中累积了大量液

体。关于方向性因素，根据显微镜分析，最后一次方差分析

认为ExAg-PVA敷料没有显示其纤维的任何特定和一致性的方

向偏好，具有单一强度（失效SED）特性。然而，Ag-CMC具

有两种强度特性，即（1）当纤维与材料测试机的载荷轴完

全对齐时测得的强度，以及（2）当纤维未对齐时测得的强

度。P<.05被认为具有统计学意义。  

结果结果

单独检查时，ExAg-PVA接触性敷料的吸收率低于（约

11-22%）Ag-CMC接触性银敷料（图2a）。然而，这种差异

是由于渗出液样液体从ExAg-PVA敷料更有效地转移到外层

敷料，这在检查接触性敷料和外层敷料之间的液体分布数据

时很明显（图2b）。具体而言，当与ExAg-PVA敷料成对使

用时，外层敷料在10小时时间点所含液体量约为对照组的两

倍，15小时后所含液体量约为对照组的1.5倍（图2b）。随

着时间的推移，接触性敷料和外层敷料之间的液体分布动态

变化（图2b）进一步显示，外层敷料的储液器在敷料施用5

小时后开始接收液体（图2b）。15小时后，当接触性敷料为

ExAg-PVA时，外层敷料接收约54.2%的保留液体，但当使用

Ag-CMC接触性敷料时，外层敷料仅接收36.7%（P<.05；图

2b）。重要的是，这些结果代表了敷料组合的性能，因此更

好地反映了实际的临床实践，而不是单独评估伤口敷料的功

能（图2b）。 

接触性敷料的数字显微镜图像分析表明，ExAg-PVA敷料

没有明显的定向纤维偏好。具体而言，为了验证ExAg-PVA敷

料相对于Ag-CMC接触性含银敷料的方向偏好相对不足，研

究人员计算了两种接触性敷料的纤维取向直方图曲线和0.5

（中点）水平之间的积分界限。该积分在此定义为纤维取

向指数（FOI）。当敷料未表现出其纤维的方向偏好时，上

述直方图曲线和0.5水平之间的正负区域大致相互抵消，从

而导致FOI值相对较低。FOI数据分析表明，ExAg-PVA敷料的

FOI（15.6±11.8）较Ag-CMC接触性含银敷料（60.8±48.8）低

约3.9倍，具有统计学意义（对于每种敷料类型的五种不同

显微镜FOV，P<0.05）。该FOI性能比定量地表明，Ag-CMC

接触性敷料中的纤维取向强烈倾向于该敷料中可见加固接

缝的方向（图3a中标记的90°方向）。值得注意的是，后者

（Ag-CMC）敷料的纤维取向直方图始终高于中点水平，这

再次表明了强烈的方向偏好（图3a）。对显微镜数据的目

视检查证实，Ag-CMC接触性敷料中的大多数纤维已对齐并

组合在一起，以连接到垂直（90°取向）的可见接缝。显微

照片进一步显示，在Ag-CMC接触性敷料中，存在大量椭圆

形空隙，其特征最大长度尺寸约为400至600 µm（图3a）。

这些发现（纤维取向偏好和大量非圆形空隙的存在）证明

Ag-CMC接触性含银敷料的选择具有特定的方向偏好（即沿

着其可见接缝），以便进行进一步的力学测试，如下所示。 

对于模拟使用后接触性敷料的力学测试，选择了较晚的

10小时和15小时的液体暴露时间点，因为之前的结果表明，

在10小时和之后，两种类型的接触性敷料都已将液体转移到
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其配对的外层敷料中（图2b）。因此，在10小时和15小时的

时间点，两种接触性敷料类型使用其储液器的方式表明，它

们确实在“湿润”状态下进行了测试。此外，根据显微镜分析

的结果，ExAg-PVA敷料作为一种没有特定方向偏好的结构进

行测试（即，无论从该敷料类型中切取试样的方向如何），

而Ag-CMC敷料则以两种不同的配置进行测试：完全与主要

纤维方向（90°方向）对齐，即可见接缝的方向；以及不对齐

（即随机选择，但非90°方向）。 

两种接触性敷料类型的失效SED数据如图3b所示，表

明使用后敷料类型的机械性能存在很大差异，尤其是关于

ExAg-PVA敷料与Ag-CMC产品的延展性。延展性是指材料或

结构在发生灾难性失效之前能够承受塑性/不可逆变形并在

拉伸载荷下继续吸收应变能的程度。有趣的是，ExAg-PVA

敷料似乎获得了延展性，因为它吸收了更多的液体并形成

凝胶，因此，在15小时的时候，它的失效SED是10小时时的

1.7倍。相比之下，Ag-CMC接触性敷料的凝胶化转变并没有

转化为更大的延展性；在10小时和15小时的时间点内，其

失效SED数据无法区分（图3b）。此外，上述强度测试清楚

地表明，Ag-CMC接触性敷料中的主要承重结构实际上是加

固（可见）接缝和（接近）90°取向的纤维。当测试不对齐

时，Ag-CMC接触性敷料的强度显著下降，下降了8倍以上

（P<0.05）。就ExAg-PVA敷料的机械强度而言，Ag-CMC接触

性敷料未对齐时的强度在10小时和15小时的时间点分别降低

了约四倍和六倍（P<0.05）。

讨论讨论

伤口渗出液是组织修复的关键—它们促进细胞移动以及

信号分子和生长因子在伤口床上的运输。然而，分泌过多的

渗出液可能会导致浸渍，成为感染介质，或延长炎症期。30,31

因此，多余的渗出液应被吸收并保留在治疗性敷料中，以

支持自然的伤口愈合过程。治疗腔洞伤口和其他高渗出性伤

口（如下肢静脉性溃疡和烧伤）的临床做法是使用非粘附性

伤口填料作为接触性敷料，以诱导湿润的伤口愈合环境，同

时最大限度地增加敷料与伤口床的接触，以实现有效吸收。

然后使用外层敷料来闭合伤口，防止潜在的机械创伤和病原

体入侵，同时允许渗出液蒸发和副产物气体释放。外层敷料

还可能为伤口液体的吸收和保留提供一个额外的储液器（但

这在很大程度上取决于接触性敷料的吸附性），以实现有效

的渗出液管理。因此，为了有效治疗，接触性和外层敷料必

须协同工作；两种敷料应尽可能均匀地共享保留的液体质

量，并且在指示敷料更换之前，不要接近其最大液体吸收

量。3,10,11值得注意的是，为了实现临床真实性，应通过使用

相对粘稠而非含水的测试液测试伤口敷料组合，以评估其吸

附性，这是当前研究使用的方法。10,11如果敷料的伤口接触面

没有空间容纳新渗出液，则新渗出液不能进入接触性敷料；

然而，这种是否有可用容量取决于现有渗出液从接触性敷料

到外层敷料的充分运输。10,11使液体运动的毛细管作用与转

移液体粘度的平方根成反比（见Lustig等人10中的方程式2）

；也就是说，液体的粘性越大，就越难抵抗重力向上输送到

任何非受力性伤口的外层敷料中。10值得注意的是，在现实

的临床实践中可能会发生受力性伤口，包括承受体重力的伤

口，如仰卧通气患者的糖尿病足溃疡或骶骨压力损伤，或由

医疗器械压缩的伤口，如应用于下肢静脉性溃疡的压力袜。

目前机器人渗出性伤口的研究和配置仅适用于非受力伤口；

未考虑体重或外力（如医疗器械相关）对伤口或其附近的作

用所产生的额外生物物理复杂性。

基于PVA或CMC纤维的凝胶纤维敷料用作多种高渗出性

图2.受试敷料的液体吸收和保留性能

（a）保留在接触性敷料中的液体，反映这些敷料的吸附性（体现为保

留在接触性和外层敷料中的液体总体积加上模拟伤口床中的残余液体的

百分比）。（b）在非受力性伤口（如俯卧位）中模拟使用5、10和15小

时后，接触性敷料和外层敷料之间的液体分布。误差条是每个测试配置

六次重复测试平均值的标准差，星号表示相关结果测量值存在统计学显

著差异（P<0.01）。
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伤口类型的接触性敷料。这些敷料会在与渗出液接触时形成

柔软的有粘性凝胶，从而在伤口中产生必要的水分。然而，

此类敷料必须具有足够的毛细作用（吸附性），以有效地将

任何多余的渗出液从伤口床转移出去，并防止其在伤口-敷料

接触面或任何潜行腔洞或隧道伤口空间内聚集。3,10,11在这项

工作中，根据临床实践，开发了一个包含多个模拟伤口复制

品的机器人体模系统，用于评估两种市场领先的含银凝胶纤

维接触性敷料产品在与外层泡沫敷料一起使用时在液体吸收

性和保留性能（通过吸附性促进）方面的协同作用。进一步

测试了这些接触性敷料在模拟使用后承受拉力时保持完整的

能力（即表现出与临床相关的耐久性）。这些拉力模拟了临

床医生在取出用过的敷料并更换新敷料时，用戴手套的手指

或镊子施加的力的机械效应。 

与Ag-CMC相比，ExAg-PVA在将渗出液模拟液转移到外

层泡沫敷料方面明显更有效。ExAg-PVA敷料在每个时间点所

含液体较少，其配对的外层敷料接受该液体，并随时间推移

而保留更多的液体。后者的结果尤其具有创新性，因为它们

首次在文献中揭示，共享过程在施用敷料后5到10个小时开

始，然后扩大。具体而言，ExAg-PVA接触性敷料提供更大的

液体量供外层敷料吸收和保留，相对于参考对照敷料组合，

前者在10小时和15小时时间点的液体量分别约为后者的2倍

和1.5倍。转移到外层敷料的液体越多，接触性敷料处理新流

入渗出液的可用容量就越大。因此，实验室评价必须在相关

的临床环境中评估伤口敷料的功能（即，测量接触性-外层敷

料组合的功能，而不是单独测试敷料产品）。重要的是，这

些实验结果表明，液体共享的程度和速率取决于敷料的材料

和成分，表明接触性-外层敷料组合的最佳选择越来越少。

然而，在通过生物工程实验室测试评估伤口敷料的安全

性和有效性时，吸附性以及相关的吸收和保留性能只是需要

考虑的一个方面。接触性敷料的机械强度必须足以承受敷料

整个生命周期内出现的力，包括临床医生在取出敷料时施加

的拔出力。尽管暴露于伤口的侵蚀性化学和热力学环境中，

敷料不得分解或在伤口中留下碎屑或颗粒。来自接触性敷料

并扩散到伤口表面的任何碎屑（甚至微粒）都可能引发异物

反应，然后免疫系统试图形成肉芽肿（巨噬细胞和成纤维细

胞聚集在每个颗粒周围，将其与身体组织隔离）。这种情况

会耗费宝贵的炎症和组织修复工作，从而损耗局部生物修复

资源（例如，可用于组织修复任务的免疫细胞和成纤维细胞

的潜在数量）。3,10,15,32

显微镜图像分析未显示ExAg-PVA敷料中纤维的一致、

强烈的方向性偏好，表明与Ag-CMC相比，纤维的方向性强

图3.受试接触性伤口敷料的结构-功能分析

（a）Exufiber Ag+（ExAg-PVA）敷料的显微图像示例。（b）Ag-羧甲基

纤维素钠（CMC）敷料中纤维取向的代表性显微图像分析，显示了该接

触性敷料类型中纤维取向的标准化平面分布。（c）模拟使用10小时和

15小时后，两种受试接触性敷料类型的失效应变能密度，其中Ag-CMC

产品在两种配置中进行了测试，一种是在敷料纤维主方向与测试机载荷

轴完全对齐的情况下，一种是在不对齐的情况下。误差条是每个测试配

置六次重复测试平均值的标准差，星号表示相关结果测量值存在统计学

显著差异（P<0.01）。
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度偏好较低，Ag-CMC确实显示出与其编织结构相关的强烈

方向性偏好，特别是对敷料的可见加固接缝。耐久性测试结

果与上述Ag-CMC的显微镜检查结果一致。具体而言，当拉

力方向与加固接缝方向不完全对齐时，Ag-CMC的机械强度

较差。此外，目前的力学测试表明，Ag-CMC敷料的强度主

要由可见的加固接缝和紧密排列的纤维提供；这就提出了一

个实际的要求（制造商未提出），即移除敷料的临床医生应

了解接缝的方向，并尝试朝该特定方向拉动，以避免意外（

部分或完全）撕裂。然而，当从伤口腔洞中取出接触性敷料

时，护士（盲目地）以与敷料主纤维方向完全匹配的特定方

向拉动敷料的可能性接近于零。此外，如果敷料在伤口中呈

现的颜色与渗出液的颜色相同，则按照其主要纤维方向去除

敷料会变得更加困难。由于敷料通常折叠在伤口腔洞中，并

且其大部分结构都是看不见的，即使假设护士会试图将敷料

拉向特定方向（以符合敷料对失效性能的最佳机械能吸收）

，从成本效益的角度来看，需要在特定方向移除敷料以及对

这方面的额外关注增加了临床工作量。上述情况表明，在实

际的临床相关场景中，Ag-CMC的强度（即机械能吸收到失

效）比ExAg-PVA敷料低4到6倍，因此Ag-CMC敷料在伤口中

留下碎屑或颗粒的可能性更大。当伤口有潜行腔洞、隧道伤

口或表面有粘性或粗糙表面时，此类敷料失效事件的可能性

进一步增加，所有这些都可能与释放待更换的已用敷料所需

的更大拔出力有关。

与任何实验研究一样，模拟体内过程和大量临床场景的

能力方面也存在局限性。因此，在未来的研究中，有必要对

下肢静脉性溃疡等典型的受力性伤口进行额外的实验。还需

要测试来自不同制造商的其他伤口敷料类型和技术，并包括

成本效益与测量的性能参数的对比。其他传感器和后期分析

可潜在地添加到设备（以及每个伤口模拟装置）中，或集成

到测试方法中，例如伤口内持续pH监测或敷料使用阶段后

残留液体的质谱分析。通过引入含有可能代表不同伤口病因

的特定微生物组的渗出液替代液，可以取得进一步的进展，

例如感染性压力损伤或糖尿病足溃疡。所有这些未来的改进

都需要在通知临床实践之前进行额外的验证和可靠性研究。 

结论结论

作者使用多个开放性腔洞伤口的自动机器人体模系统，

评价了含银凝胶纤维敷料与外层泡沫敷料的吸收率和保留

率，从而评估其吸附性能。模拟使用后，测试了接触性含银

敷料的机械耐久性。当前的实验系统和方案的设计重点是生

物工程实验室测试的临床相关性，旨在再现伤口敷料在实践

中的使用方式，并考虑可能与其失效相关的现实情况。与作

者先前发表的论文一致，吸附性和耐久性再次被确定为在

实验室测试中评价伤口敷料时应评估的关键因素。3,10,11目前

的研究结果进一步证明，属于某一产品类别的伤口敷料，

如含银凝胶纤维敷料，并不完全相同，不同产品的具体吸

收、保留率不同，并且重要的是与外层敷料（具有良好的

吸附性）协同工作的能力不同，这取决于敷料的具体材料

和成分。3,10,32,33目前的实验数据表明，ExAg-PVA敷料比对照

Ag-CMC产品具有更好的吸附性和耐久性。此外，作者描述

了接触性敷料和外层敷料之间液体共享的动力学，并确定了

在接触性敷料中不具有特定纤维方向性对于耐久性和使用后

安全去除的重要性。这些能力的比较量化应有助于临床和非

临床决策者评估和选择最能满足患者需求的伤口敷料。与任

何临床前研究一样，当前的实验室研究结果需要根据不同伤

口病因的适当样本量进行随机对照试验进行验证。本文报告

的实验室研究的作用主要是指导此类可能的临床研究，将重

点放在接触性和外层伤口敷料之间液体共享的新方面，以及

接触性敷料在移除过程中保持完整的能力，这些主题迄今为

止在文献中很少涉及。
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