
双组分模塑成型成功应对医疗设计挑战并降低成本

对于接下来的这些问题，器械制造商常常指望他们的供应链合作伙
伴给出答案：可通过调整哪些工艺来实现增值并降低成本？可采用
哪些方法来简化生产流程、减少 SKU 并提升部件质量？其实，从单
组分模塑成型过渡到双组分模塑成型便是一种比较理想的方法。 

什么是双组分模塑成型 

双组分模塑成型是一种部件组合方法，由此得到的组合产品往往
具有单靠一种材料无法实现的多种特性或材料特性。这是一种复
杂的注塑成型工艺，与单一材料注塑成型相比，它需要更专业的
设备和更高水平的工程设计。

这种工艺通常将具有不同特性的树脂组合到单个部件中，以实现
比传统设计更为出色的功能性、产品差异性、美观性或适销性。
该工艺通常称为二次注射成型、2K 或 2C 注塑成型，常常涉及将
硬质热塑性塑料和软质热塑性弹性体 (TPE) 搭配使用。在某些应用
中，TPE 的材料特性不够充分，因此这种工艺将热塑性塑料与硅酮
弹性体有机结合在一起。

其中一种使用双组分方法生产的产品便是医疗器械外壳。作为医
疗器械外壳，产品不仅需要经久耐用以保护内部组件，同时还要
兼顾美观性，因此在选材时特别需要注意这两点。器械手柄也是
一种双组分模塑成型产品，不仅需要具有一定的刚度或坚固度，
而且还要具备良好的抓握感和操控感以方便用户使用。因此，这
种产品也有特定的选材要求。 

事实上，将多种材料结合到一起有利于增强最终产品的物理特
性，例如对特定介质的耐受性、紫外线屏蔽特性以及防止药物迁
移到外壁的能力。在硬-软双组分模塑成型工艺中，硬组分负责贡
献强度（通常充当基体或基材），软组分则充当密封剂或绝缘材
料或者负责提供良好的触感。 

双组分模塑成型的优势 

双组分注塑成型工艺可为器械制造商实现增值，因为一旦采用了
这种工艺，便无需再耗时耗力来构建并验证两种不同的模具。同
时，这一工艺还帮助减少甚至完全免去了组装工作，而且减少了
零部件的数量，这些都进一步简化了整个生产流程。

此项工艺还包括以下诸多优势：

•	 �工艺步骤、零部件、组装工作和人工消耗更少，因此成本更低

•	 �人工操作减少使得相应的缺陷和潜在的污染也随之减少，因此
产品的质量得以大幅提升

•	 �废弃物数量减少

•	 �由于融入了具有不同物理特性的不同材料，因此产品更加美观、
品质更优、功能更强大

•	 �生产周期大幅缩短，因此交付速度更快、产量更高

•	 �一个组件具备多种组件的性能 

由于产品生产设计的工艺步骤有所减少，因此能够大大降低双组
份模塑成型的总体成本。只要选择了正确的材料，各组分便会与
底层表面形成牢固的化学结合，从而不再需要底漆、涂料或涂层
涂覆等二次精加工操作，因此也就相应地降低了成本。再加之仅
需采用单个注塑成型工艺，使得部件质量得以提高、废弃物数量
减少，进而产量大幅提升且总生产成本下降。

为使自身的产品在众多产品中脱颖而出，医疗器械制造商深知产
品的美观度非常重要。TPE 有多种颜色可供选择，如有需要，还可
对其进行着色以提升视觉吸引力，或者对其作特殊设计以实现定
制目的。因此，TPE 不失为一种绝佳的提升产品美感的方法。

非常适合采用双组分模塑成型的医疗应用包括：

•	 �整合到外壳或部件外罩中的密封件或垫圈

•	 �IVD 试剂盒，例如带一体式密封件的 TP

•	 �带应力消除配件的鲁尔接头

•	 �用于药品灌装生产线的阀杆连接器或歧管 

•	 �为提升美感、手感或触感而采用 TPE 的外壳

•	 �注射器活塞密封件

•	 �具有抗扭结部分的集线器和连接器

•	 �具有人体工学和美学特征的软性手柄和组件



•	 �多色零部件

•	 �带有模制密封件、柔性铰链或可拆卸组件的部件

•	 �可减少振动、抑制噪音的技术部件

双组分模塑成型工艺
双组分注塑成型可通过将一种材料模塑到另一种材料上来加以实
现。这种二次成型工艺能够将多种材料融合到同一个模制部件
中。该工艺通常涉及两种材料，其中刚性基材位于下部，其上覆
有热塑性弹性体或热塑性聚氨酯等柔韧性更高的材料。要生产具
有两种塑性材料的部件，双组分注塑成型工艺是一种极为高效的
方法，借此可通过一种设计或部件实现多种功能。

从技术上讲，双组分部件可以通过两台机器来进行生产。机器 1 生
产其中一个组件，然后将该组件装载到机器 2 上，以模制第二个
组件。但是，由于使用了两台机器和两个模具，工作繁复不堪。
相反，先进的双组分工艺则仅使用一台机器，机器上配有旋转凹
模或滑块或者两者的组合。对于最新的多组分技术，所用的机器
则带有多达六个料桶，借此医疗器械设计人员可在一款产品上实
现更丰富的功能。因为这些机器可将多种具有独特性能或颜色的
树脂融为一体。

若要进一步降低成本，还可通过在模塑成型操作中引入一个或多
个热流道系统来避免材料浪费。引入热流道系统可缩短生产周
期、提升过程控制水平，从而最终实现提高部件质量并进一步降
低成本。

材料选择
特定器械得以成功、广泛应用的关键在于要选择合适的材料。在
为双组分应用选择材料时，最重要的一点是确保材料的相容性。
为使成品部件经久耐用，必须保证材料在物理、化学方面具有较
强的结合强度。材料不相容可能会导致组件变形或分层等其他结
合失效问题，如若发生分层，不同的材料层会脱落分离。

TPE 通常作为二次成型产品软触材料使用，为材料科学领域发展最
为快速的部分。目前已研发出更为先进的 TPE，这种 TPE 具有极强
的粘接能力，可将高性能热塑性树脂与硬质塑料基材紧密地结合
在一起，而且相应的性能、美观度及功能还在不断完善。与标准
的单一材料注塑成型相比，TPE 与基材间的这种高度结合使得双组
分模塑成型更具可制造性，因此应用范围和设计可能性也就更加
广泛。当然，为实现优质、高效生产，全面了解所选材料在各个
工艺阶段的相互作用情况也很有必要。 

“结合”的作用
一些材料具有很好的相容性，易于结合，而另一些材料则需要事
先涂覆等预处理以实现材料结合。当然，应保证涂覆所用涂料与
相关材料相容。对于其他不相容但又需要结合的材料，可尝试采
用以下一种或多种方法：

•	 �改用那些彼此相容的材料 

•	 �改进一个组分以提升与第二个组分的相容性

•	 �选择具有相似表面能的材料

•	 �使用机械联锁，利用特殊设计使一个组分围绕所注入的组分
流动

•	 �使用等离子体活化等表面处理

•	 �使用湿法化学处理来涂覆底漆

一些应用会专门用到无法彼此结合的组件。例如，通过使用不相
容的聚合物，可在模塑成型工艺中实现模内组装。采用这种方法
能够生产出带铰链、枢轴点或滑动元件的部件，而无需任何额外
的组装或下游加工程序。 

在这一点上，由两种不同材料制成的旋塞阀便是很好的例子。它
的基材通常为聚碳酸酯等硬质热塑性塑料，这些材料一般与绝大
多数 TPE 均无法结合。此处提到的双组分制造工艺有利于在无需任
何二次组装操作的情况下，生产出能够转动的旋塞阀阀柄。

结论
双组分模塑成型工艺经济高效，可通过在一次操作中使用两种或
多种树脂或颜色，来生产出各种定制塑料部件。作为供应合作伙
伴，有必要让客户了解先进的制造技术并向其提供具有创新性的
问题解决方法，以帮助他们快速超越竞争对手。一个出色的供应
商应懂得如何向客户提供建议，向他们推荐理想的加工方法和最
具成本效益的解决方案，以帮助客户实现自身的目标，使之能够
专注于应用及监管事项。 

通过与拥抱双组分模塑成型技术以及其他创新理念（以降低生产
成本）的合同制造商合作，医疗器械制造商能够节省大笔资金，
最终结果必然是产品质量更高、材料浪费更少、验证更快、生产
流程更简单，而且成品器械的部件数量也会更少。当然，最重要
的是整体客户体验会得到大大改善。
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