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可吸收铁基合金内固定植入医疗器械

(57)摘要

本发明提供了一种可吸收铁基合金内固定

植入医疗器械，其基体包括铁基合金和可降解聚

合物，其特征在于，所述铁基合金与可降解聚合

物的质量比在[1:4，4:1]之间，所述可降解聚合

物的重均分子量在[15，300]万之间，多分散系数

在[1，6]之间。本发明提供的可吸收铁基合金内

固定植入医疗器械还包括抗氧化剂。本发明采用

铁基合金作为器械的承重骨架或增强相，使器械

在减少铁基合金基体用量的前提下具有良好的

初始力学性能；通过调节铁基合金与可降解聚合

物的质量比和组合方式，在加快铁基合金在植入

后期的腐蚀速率的同时，减少了铁基合金难溶性

腐蚀产物的量，减轻了组织对腐蚀产物代谢的负

担；向器械中添加抗氧化剂进一步降低了铁基合

金难溶性腐蚀产物的量。
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1.一种可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其基体包括铁基合金和可降解聚合物，

其特征在于，所述铁基合金与可降解聚合物的质量比在[1:4，4:1]之间，所述可降解聚合物

的重均分子量在[15，300]万之间，多分散系数在[1，6]之间，所述器械还包括抗氧化剂，所

述抗氧化剂涂覆在所述铁基合金表面；或，所述铁基合金具有缝隙、凹槽或内腔，所述抗氧

化剂设于所述铁基合金的所述缝隙、所述凹槽或所述内腔中；或，所述抗氧化剂分散于所述

可降解聚合物中。

2.根据权利要求1所述的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其特征在于，所述铁基

合金与可降解聚合物的质量比在[1:4，1:1]之间。

3.根据权利要求1所述的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其特征在于，所述抗氧

化剂选自丁基羟基茴香醚、二丁基羟基甲苯、叔丁基对苯二酚、没食子酸丙酯、维生素A、类

胡萝卜素、泛醌、谷胱甘肽、水溶性多酚、生育酚、三聚磷酸钠、抗坏血酸钠、硫辛酸盐、抗坏

血酸棕榈酸酯中的至少一种。

4.根据权利要求1所述的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其特征在于，所述铁基

合金与所述可降解聚合物的组合方式选自以下至少一种：所述铁基合金以实心或中空须

状、丝状、棒状、不规则支架或网状的形式分布在所述可降解聚合物中；或

所述铁基合金与所述可降解聚合物分别形成层状物且铁基合金层与聚合物层相互交

替；或

所述铁基合金以丝状绞合在所述可降解聚合物丝上；或

所述铁基合金具有凹槽、孔隙、缝隙或中空内腔，所述可降解聚合物填充在所述凹槽、

孔隙、缝隙或中空内腔中。

5.根据权利要求1所述的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其特征在于，所述可降

解聚合物包括可降解聚酯，或所述可降解聚酯与可降解聚酸酐、可降解聚氨基酸、可降解聚

磷酸酯中至少一种的混合物，或至少一种形成所述可降解聚酯的单体与至少一种形成所述

可降解聚酸酐、可降解聚氨基酸或可降解聚磷酸酯的单体的共聚物。

6.根据权利要求5所述的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其特征在于，所述可降

解聚酯选自聚乳酸、聚乙醇酸、聚丁二酸酯、聚己  内酯、聚羟基脂肪酸酯、聚己二酸乙二醇

酯、聚乳酸-乙醇酸共聚物、聚羟基丁酸酯戊酸酯共聚物中的至少一种，或者选自形成前述

可降解聚酯的单体中的至少两种单体的共聚物；所述可降解聚酸酐选自交联聚酸酐、芳香

族聚酸酐、脂肪族聚酸酐、杂环聚酸酐、聚酰酸酐、聚酰胺酸酐、含磷聚酸酐中的至少一种；

所述可降解聚氨基酸选自聚甘氨酸、聚蛋氨酸、聚硫代氨酸、聚天冬氨酸中的至少一种。

7.根据权利要求1所述的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其特征在于，所述器械

还包括络合剂，所述络合剂选自单齿配体和/或多齿配体，所述单齿配体含有单个配位基

团，所述多齿配体含有至少两个配位基团，所述配位基团选自稠环芳烃上的羟基、巯基、胺

基、芳杂环基团、亚硝基、羰基、磺基，磷酸基团或有机膦基团。

8.根据权利要求1所述的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其特征在于，所述器械

还包括可降解粘结剂，所述可降解粘结剂选自聚酯热熔胶、聚酰胺热熔胶、淀粉、环糊精、木

质素中的至少一种；或选自由形成聚酯热熔胶、聚酰胺热熔胶单体中的至少两种共聚物。

9.根据权利要求1所述的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其特征在于，所述铁基

合金为含碳质量百分比不高于2.11wt.％的铁基合金。
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10.根据权利要求1所述的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其特征在于，所述器

械为骨钉或缝线。

权　利　要　求　书 2/2 页

3

CN 106924822 B

3



可吸收铁基合金内固定植入医疗器械

技术领域

[0001] 本发明属于可吸收植入医疗器械领域，尤其涉及一种可吸收铁基合金内固定植入

医疗器械。

背景技术

[0002] 骨折愈合时间因受伤部位、受伤程度甚至治疗方法的不同而不同，通常为2～6个

月，这要求内固定植入医疗器械具有一定的初始力学性能。例如通常骨钉的初始抗弯曲强

度需达350MPa以上，缝线的抗拉强度需达400MPa以上。目前用于制造创伤修复用内固定植

入医疗器械的材料主要有永久性金属如不锈钢、钛基合金、钴基合金，和可吸收材料如聚合

物、镁基合金等。其中，永久性金属具有优异的力学性能和生物相容性，在受损骨愈合后将

长期留在人体内，会存在潜在的长期生物学风险，若取出则会增加病人的痛苦和经济负担，

同时有可能造成二次损伤(如滑牙折断残留体内)。

[0003] 可吸收聚合物如聚乳酸、聚几内酯等具有良好的生物相容性已经积累了大量的临

床数据。通常在一定范围内，聚合物的分子量和结晶度越高，其综合力学性能越好，但同时

聚合物便越难溶于有机溶剂。因此只能通过将其加热为流动的熔融体后，再经模压、注塑、

拉伸或挤出成型制成成品。对力学性能要求不高的结构，如医疗器械的可吸收聚合物涂层，

通常是选用低分子量的聚合物并经有机溶剂溶解后，涂覆在医疗器械表面或内部。高分子

量聚合物的加工方法通常是熔融后再加工成型，因此高分子量聚合物适用于制成具有一定

力学强度的创伤修复用内固定植入医疗器械。

[0004] 用高分子量聚乳酸制作的可吸收骨钉的抗弯强度虽可达150MPa以上，但与传统的

永久性金属材料相比，存在以下缺点：力学性能差，通常仅适用于各种非承重部位的松质

骨、关节骨或活动较少的骨的固定，以防过分受力或者活动频繁导致植入医疗器械的失效；

聚乳酸降解会产生酸性环境，容易导致植入部位产生较严重的炎症反应；此外，显影性不

好。这些缺点都制约了可吸收聚合物基内固定植入医疗器械的应用。

[0005] 镁基合金内固定植入医疗器械的抗弯强度可达300MPa左右，但镁基合金的力学性

能仍达不到永久性金属植入材料的水平，目前仍然只能用于非承重和活动较少的位置，例

如对小骨和骨片的内固定，临床应用范围有限；此外，镁基合金腐蚀速率较快，植入医疗器

械会过早丧失有效支撑和固定作用，且腐蚀时会使植入部位局部pH增高，对骨生长有不良

影响，容易造成骨结合不好。

[0006] 可吸收铁基合金的力学性能可接近永久性不锈钢、钴铬合金以及钛合金，相对可

吸收聚合物和镁基合金具有更好的力学性能，但铁基合金的腐蚀速率缓慢。CN104587534公

开了在可降解聚酯等高分子材料降解后形成的酸性微环境中，铁基合金的腐蚀速度可以显

著提高，从而显著缩短铁基合金的腐蚀周期，但可吸收铁基合金通过吸氧腐蚀生成的腐蚀

产物通常都是难溶的铁的氢氧化物或氧化物。在体内软硬组织中，这些难溶的铁的腐蚀产

物被机体代谢和吸收的时间可能长达数年甚至更久，虽然它们的生物相容性很好，但是其

长期存在加重了组织对其代谢的负担。因此，有必要在兼顾力学性能的同时，减少可吸收铁
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基合金内固定植入医疗器械的难溶性腐蚀产物。

发明内容

[0007] 本发明提供了一种可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其在减少铁基合金基体

用量的前提下具有较好的初始力学性能，且植入后期铁基合金难溶性腐蚀产物量较少，减

轻了组织对其代谢的负担。

[0008] 一种可吸收铁基合金内固定植入医疗器械，其基体包括铁基合金和可降解聚合

物，所述铁基合金与所述可降解聚合物的质量比在[1:4，4:1]之间，所述可降解聚合物的重

均分子量在[15，300]万之间，多分散系数在[1，6]之间。

[0009] 所述铁基合金与所述可降解聚合物的质量比优选在[1:4，1:1]之间。

[0010] 所述可吸收铁基合金内固定植入医疗器械中还包括抗氧化剂，所述抗氧化剂选自

丁基羟基茴香醚、二丁基羟基甲苯、叔丁基对苯二酚、没食子酸丙酯、维生素A、类胡萝卜素、

泛醌、谷胱甘肽、水溶性多酚、生育酚、三聚磷酸钠、抗坏血酸钠、硫辛酸盐、抗坏血酸棕榈酸

酯中的至少一种，所述水溶性多酚选自白芦藜醇、黄酮类。

[0011] 所述可降解聚合物包括可降解聚酯，或所述可降解聚酯与可降解聚酸酐、可降解

聚氨基酸、可降解聚磷酸酯中的至少一种的混合物，或至少一种形成所述可降解聚酯的单

体与至少一种形成所述可降解聚酸酐、可降解聚氨基酸或可降解聚磷酸酯的单体的共聚

物。

[0012] 所述可降解聚酯选自聚乳酸、聚乙醇酸、聚丁二酸酯、聚已内酯、聚羟基脂肪酸酯、

聚己二酸乙二醇酯、聚乳酸-乙醇酸共聚物、聚羟基丁酸酯戊酸酯共聚物中的任意一种，或

者选自聚乳酸、聚乙醇酸、聚丁二酸酯、聚已内酯、聚羟基脂肪酸酯、聚己二酸乙二醇酯、聚

乳酸-乙醇酸共聚物、聚羟基丁酸酯戊酸酯共聚物中至少两种的物理共混物，或形成前述可

降解聚酯的单体中的至少两种单体的共聚物；所述可降解聚酸酐选自交联聚酸酐、芳香族

聚酸酐、脂肪族聚酸酐、杂环聚酸酐、聚酰酸酐、聚酰胺酸酐、含磷聚酸酐中的任意一种，或

者选自交联聚酸酐、芳香族聚酸酐、脂肪族聚酸酐、杂环聚酸酐、聚酰酸酐、聚酰胺酸酐、含

磷聚酸酐中至少两种的物理共混物；所述可降解聚氨基酸选自聚甘氨酸、聚蛋氨酸、聚硫代

氨酸、聚天冬氨酸中的至少一种。

[0013] 所述铁基合金为含碳质量百分比不高于2.11wt.％的纯铁或铁基合金。

[0014] 所述可吸收铁基合金内固定植入医疗器械为骨钉或缝线。

[0015] 相比现有技术，本发明采用铁基合金作为内固定植入医疗器械的承重骨架或增强

相，使器械在减少铁基合金基体用量的前提下具有良好的初始力学性能；通过设置铁基合

金与可降解聚合物的质量比和组合方式，在加快植入后期铁基合金基体腐蚀速率的同时，

减少了铁基合金难溶性腐蚀产物的量，减轻了组织对腐蚀产物代谢的负担；添加抗氧化剂

进一步降低了铁基合金难溶性腐蚀产物的量。

附图说明

[0016] 图1为实施例1制备的骨钉的结构示意图。

[0017] 图2为实施例2制备的骨钉的结构示意图。

[0018] 图3为实施例5制备的用于制作骨钉的复合棒材的截面示意图。
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具体实施方式

[0019] 为了便于理解本发明，下面将参照相关附图对本发明进行更全面的描述。附图中

给出了本发明的首选实施例。但是，本发明可以以许多不同的形式来实现，并不限于本文所

描述的实施例。相反地，提供这些实施例的目的是使本发明的公开内容更加透彻全面。

[0020] 除非另有定义，本文所使用的所有技术和科学术语与属于本发明的技术领域的技

术人员通常理解的含义相同。本文中在说明书中所使用的术语只是为了描述具体的实施例

的目的，不是旨在于限制本发明。

[0021] 本发明的可吸收铁基合金内固定植入医疗器械的基体材料包括铁基合金和可降

解聚合物，所述铁基合金与所述可降解聚合物的质量比在[1:4，4:1]之间，使得器械在减少

铁基合金基体用量的前提下具有良好初始力学性能，在植入后期能够较快地腐蚀降解并减

少了难溶性腐蚀产物的量，减轻了组织的代谢负担。

[0022] 减少所述器械难溶性腐蚀产物的量的途径主要有两条：一是减少铁基合金基体的

用量；二是减少铁基合金腐蚀产物中难溶性腐蚀产物的质量百分比，即提高铁基合金腐蚀

产物中可溶性铁的质量百分比。

[0023] 所述铁基合金和可降解聚合物复合材料的复合方式包括：

[0024] 所述铁基合金以实心或中空须状、丝状、棒状、不规则支架或网状的形式分布在所

述可降解聚合物中；或

[0025] 所述铁基合金与所述可降解聚合物分别形成层状物且铁基合金层与聚合物层相

互交替；或

[0026] 所述铁基合金以丝状绞合在所述可降解聚合物丝上；或

[0027] 所述铁基合金具有凹槽、孔隙、缝隙或中空内腔，所述可降解聚合物填充在所述凹

槽、孔隙、缝隙或中空内腔中。

[0028] 所述铁基合金和可降解聚合物采用上述复合方式，可以在获得接近或媲美永久性

金属材料(如不锈钢、钴铬合金和钛基合金)器械的初始力学性能的同时减少铁基合金基体

的用量，从而降低了可能生成的难溶性腐蚀产物的量。

[0029] 所述可降解聚合物包括可降解聚酯，或所述可降解聚酯与可降解聚酸酐、可降解

聚氨基酸、可降解聚磷酸酯中的至少一种的混合物，或至少一种形成所述可降解聚酯的单

体与至少一种形成所述可降解聚酸酐、可降解聚氨基酸或可降解聚磷酸酯的单体的共聚

物。

[0030] 所述可降解聚酯选自聚乳酸、聚乙醇酸、聚丁二酸酯、聚已内酯、聚羟基脂肪酸酯、

聚己二酸乙二醇酯、聚乳酸-乙醇酸共聚物、聚羟基丁酸酯戊酸酯共聚物中的任意一种，或

者选自聚乳酸、聚乙醇酸、聚丁二酸酯、聚已内酯、聚羟基脂肪酸酯、聚己二酸乙二醇酯、聚

乳酸-乙醇酸共聚物、聚羟基丁酸酯戊酸酯共聚物中至少两种的物理共混物，或形成前述可

降解聚酯的单体中的至少两种单体的共聚物；所述可降解聚酸酐选自交联聚酸酐、芳香族

聚酸酐、脂肪族聚酸酐、杂环聚酸酐、聚酰酸酐、聚酰胺酸酐、含磷聚酸酐中的任意一种，或

者选自交联聚酸酐、芳香族聚酸酐、脂肪族聚酸酐、杂环聚酸酐、聚酰酸酐、聚酰胺酸酐、含

磷聚酸酐中至少两种的物理共混物；所述可降解聚氨基酸选自聚甘氨酸、聚蛋氨酸、聚硫代

氨酸、聚天冬氨酸中的至少一种。

[0031] 可吸收铁基合金内固定植入医疗器械植入人体后，铁基合金基体在生理溶液中逐
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渐腐蚀生成初级腐蚀产物Fe3+或Fe2+，Fe3+或Fe2+随后与环境中的OH-反应，生成Fe(OH)2、Fe

(OH)3等难溶性腐蚀产物。所述可降解聚酯、可降解聚酸酐、可降解聚氨基酸及可降解聚磷

酸酯降解后释放出氢离子，可以有效抑制Fe3+或Fe2+与OH-的反应；此外，所述可降解聚酯、可

降解聚酸酐、可降解聚氨基酸和可降解聚磷酸酯降解后生成的络离子(配体)较环境中的

OH-优先与Fe3+或Fe2+配位反应生成稳定的可溶性铁络合物，从而能够进一步减少或者防止

Fe3+或Fe2+与生理环境中的OH-反应生成难溶性腐蚀产物。所述器械中铁基合金与可降解聚

合物的质量比越小，产生的离子或可溶性铁络合物形式的铁的量占铁基合金腐蚀产物中铁

的质量比越高。但所述铁基合金与可降解聚合物的质量比越小，所述器械的力学性能便越

差。因此，本发明铁基合金与可降解聚合物的质量比在[1:4，4:1]之间，优选在[1:4，1:1]之

间，可以使所述器械能够在获得理想的力学性能的同时，减少难溶性腐蚀产物的量。

[0032] 所述可吸收铁基合金内固定植入医疗器械中还包括抗氧化剂，所述抗氧化剂选自

丁基羟基茴香醚、二丁基羟基甲苯、叔丁基对苯二酚、没食子酸丙酯、维生素A、类胡萝卜素、

泛醌、谷胱甘肽、水溶性多酚、生育酚、三聚磷酸钠、抗坏血酸钠、硫辛酸盐、抗坏血酸棕榈酸

酯中的至少一种，所述水溶性多酚选自白芦藜醇、黄酮类。

[0033] 所述抗氧化剂可以涂覆在所述铁基合金表面；当铁基合金具有缝隙、凹槽或内腔

时，所述抗氧化剂还可设于所述铁基合金的缝隙、凹槽、内腔中；此外，所述抗氧化剂可分散

于所述可降解聚合物中。

[0034] 尽管难溶性腐蚀产物在生理环境中的溶解度很小，但仍然存在少量离子进入溶

液，同时进入溶液的离子又会在固体表面沉积下来，当难溶性腐蚀产物达到溶解平衡时，平

衡常数称为溶度积常数(沉淀平衡常数)，即溶度积。Fe3+和OH-生成的难溶性腐蚀产物Fe

(OH)3的溶度积远远低于Fe2+和OH-生成的不溶腐蚀产物Fe(OH)2的溶度积，即进入溶液的Fe3

+的量远低于进入溶液的Fe2+的量。因此三价铁的腐蚀产物在体内的代谢更加困难，向所述

可吸收铁基合金内固定植入医疗器械中添加抗氧化剂，可以抑制Fe2+向Fe3+转化，从而能够

减少难溶性三价铁腐蚀产物的生成，提高铁的溶解度。

[0035] 所述可吸收铁基合金内固定植入医疗器械中还包括络合剂，所述络合体选自单齿

配体和/或多齿配体。所述单齿配体含有单个配位基团，所述多齿配体含有至少两个配位基

团，所述配位基团选自：稠环芳烃上的羟基、巯基(-SH)、胺基 芳杂环基团、

亚硝基(O＝N－)、羰基 磺基 磷酸基团 有

机膦基团

[0036] 所述稠环芳烃上的羟基选自酚羟基；所述芳杂环基团选自呋喃基 吡咯基
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噻吩基 咪唑基 三唑基 噻唑基 吡啶

基 吡啶酮基 吡喃基 吡喃酮基 嘧啶基

哒嗪基 吡嗪基 喹啉基 异喹啉基 酞

嗪基 喋啶基 吲哚基 嘌呤基 菲咯啉基

[0037] 所述单齿配体选自葡萄糖酸、葡庚糖酸、乙醇酸，及其衍生物或盐类。

[0038] 所述含稠环芳烃上的羟基的多齿配体选自8-羟基喹啉、8-羟基喹哪啶、4,5-二羟

基苯-1,3-二磺酸钠、4-[3,5-二-羟苯基-1H-1,2,4-三唑]-苯甲酸(去铁斯若)；所述含巯基

的多齿配体选自8-巯基喹啉、巯基乙酸、5-甲基-2-巯基苯甲酸甲酯；所述含胺基的多齿配

体选自乙二胺、三乙烯四胺、乙二胺四乙酸、乙二胺四乙酸四钠、N'-[5-[[4-[[5-(乙酰羟胺

基)戊基]氨]-1,4-二氧丁基]羟胺]戊基]-N-(5-氨基戊基)-N-羟基琥珀酰胺(去铁胺)；所

述含芳杂环基团的多齿配体选自邻菲罗啉、联吡啶、卟啉、卟吩、叶绿素、血红蛋白、1,2-二

甲基-3-羟基-4-吡啶酮(去铁酮)；所述含亚硝基的多齿配体选自1-亚硝基-2-萘酚、1-亚硝

基-2-萘酚-6-磺酸钠；所述含羰基的多齿配体选自多元羧酸及其盐、酸酐、酯、酰胺、聚羧

酸、聚酸酐；所述含磺基的多齿配体选自磺基水杨酸、8-羟基喹啉-5-磺酸；所述含磷酸基团

的多齿配体选自焦磷酸、三聚磷酸、六偏聚磷酸、多聚磷酸、焦磷酸钠、六偏聚磷酸钠、多聚

磷酸铵；所述含有机膦基团的多齿配体选自二乙烯三胺五甲叉膦酸钾、乙二胺四甲叉膦酸

钠，所述含羰基的多齿配体进一步选自草酸、酒石酸、苹果酸、琥珀酸、草酰乙酸、延胡索酸、

马来酸、柠檬酸、柠檬酸三铵、氨三乙酸、二乙烯三胺五羧酸、海藻酸、谷氨酸、天冬氨酸、鸟

氨酸、赖氨酸、柠檬酸钾、柠檬酸钙、柠檬酸甘油酯、乙酰水杨酸、磺基水杨酰胺、聚天冬氨

酸、聚谷氨酸、聚鸟氨酸、聚赖氨酸、聚马来酸酐。

[0039] 所述络合剂可以涂覆在所述铁基合金表面；当铁基合金具有缝隙、凹槽或内腔时，

所述络合剂还可设于所述铁基合金的缝隙、凹槽、内腔中；此外，所述络合剂还可分散于所

述可降解聚合物中。

[0040] 在生理环境下，络合剂能提供孤对电子或π电子，与Fe2+和/或Fe3+发生络合反应，

生成可水溶的铁络合物，水溶性铁络合物相比于铁基合金的难溶性固体腐蚀产物，能更快

地被机体代谢/吸收。所述铁络合物的稳定性大于Fe(OH)2和/或Fe(OH)3，在生理溶液中不会

转变成难溶的Fe(OH)2和/或Fe(OH)3。

[0041] 所述可吸收铁基合金内固定植入医疗器械还包括生物相容性良好的可降解粘结

剂，所述可降解粘结剂选自聚酯热熔胶、聚酰胺热熔胶、淀粉、环糊精、木质素中的至少一
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种，或选自由形成聚酯热熔胶、聚酰胺热熔胶、淀粉、环糊精、木质素的单体中的至少两种的

共聚物。

[0042] 为了考察可吸收铁基合金内固定植入医疗器械的腐蚀情况，本发明对器械进行体

外加速腐蚀试验：在80℃条件下，将器械浸泡在100ml  PBS溶液中腐蚀三周后，铁基合金腐

蚀后生成的可溶性腐蚀产物充分溶解在PBS溶液中，用孔径为0.22μm的水性膜过滤浸泡液，

然后采用原子吸收光谱仪(AAS)测试滤液中溶解的铁元素的浓度c，PBS溶液中溶解的可溶

性铁的质量m1＝cV，其中V为溶液体积；将器械取出，去除铁锈后洗净称重，计算得到铁基合

金部分的失重为△m，即为铁基合金腐蚀产物中铁的质量；铁基合金腐蚀产物中可溶性铁的

质量百分比W如公式(1)所示：

[0043] W＝m1/△m×100％    (1)

[0044] W—铁基合金腐蚀产物中可溶性铁腐蚀产物的质量百分比

[0045] m1—PBS溶液中的可溶性铁的质量

[0046] △m—铁基合金腐蚀产物中铁的质量

[0047] W越高，表明铁基合金腐蚀产物中形成的可溶性腐蚀产物越多，即难溶性腐蚀产物

越少，组织代谢的负担越小。

[0048] 本发明通过测试弯曲强度或抗拉强度对可吸收铁基合金内固定植入医疗器械的

初始力学性能进行考察，本发明制备的内固定植入医疗器械初始抗弯曲强度不低于

350MPa，抗拉强度不低于400MPa，视为达到用于承重部位的内固定植入医疗器械的标准。

[0049] 本发明采用MTS公司生产的C43.504型号的万能材料试验机，根据YBT  5349-2006

金属材料弯曲力学性能试验标准对试样的三点弯曲强度进行测试。

[0050] 本发明采用MTS公司生产的C43.504型号的万能材料试验机，根据GBT  228.1-2010

拉伸试验标准测试试样的抗拉强度。

[0051] 需要指出的是，以下各实施例中，由于产品自身性能在设计许可范围内的正常波

动以及测试方法不可避免引入的系统误差，实际检测到的铁基合金腐蚀产物中可溶性铁腐

蚀产物的质量百分比会在一定范围内波动。

[0052] 实施例1

[0053] 将合金含量<6wt.％的低合金高强度钢铸造形成坯料，将坯料冷拔成直径为0.2mm

的超细钢丝并进行热处理，将上述步骤制备的直径0.2mm的钢丝剪成长度不等的小段，然后

在其上涂覆络合剂柠檬酸三铵。

[0054] 将重均分子量为120万、多分散系数为1.1的聚乳酸乙醇酸(PLGA)坯料加热到熔融

状态，PLGA坯料中分散有抗氧化剂维生素A；将上述处理后的钢丝段钢丝定向排列加入到熔

融的PLGA坯料中作为增强相，冷凝固化后挤压成棒材，再机加工成如图1所示的骨钉10。其

中钢丝增强相11与聚乳酸乙醇酸相12质量比为20:80。

[0055] 本实施例制备的骨钉的材料初始弯曲强度为350MPa，体外加速腐蚀三周后铁基合

金腐蚀产物中可溶性铁的质量百分比为45wt.％。

[0056] 实施例2

[0057] 采用粉末冶金的方法将合金含量<6wt.％的低合金高强度钢制备成坯料，然后热

轧成盘条，冷拔成空心钢丝，然后在空心钢丝芯部填充抗氧化剂抗坏血酸棕榈酸酯，将多股

钢丝绞合成钢绞线并在其表面制备羟肟酸去铁胺络合剂层。
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[0058] 将重均分子量为300万、多分散系数为1.2的聚乳酸(PLA)和25万分子量的聚乳酸-

蛋氨酸制成共混物坯料；将上述步骤制备的钢绞线置于所述熔融的聚乳酸(PLA)和聚乳酸-

蛋氨酸的共混物坯料中作为增强相，固化后将其机加工成如图2所示的加压钉20，其中钢绞

线增强相21与聚乳酸(PLA)和聚乳酸-蛋氨酸共混物相22的质量比为30:70。

[0059] 本实施例制备的加压钉的材料初始弯曲强度为450MPa，体外加速腐蚀三周后铁基

合金腐蚀产物中可溶性铁的质量百分比为35wt.％。

[0060] 实施例3

[0061] 将合金含量<6wt.％的低合金高强度钢采用粉末冶金的方法获得坯料，然后热轧

成盘条，冷拔成空心钢丝并在内填充络合剂乙酰水杨酸，将多股钢丝绞合后编织成二维网

片，并在二维网片表面制备羟基磷灰石层再涂覆抗氧化剂泛醌。

[0062] 将重均分子量为200万、多分散系数为1.5的聚乳酸坯料加热到熔融状态后将多层

二维网片加入其中，混合均匀后冷凝固化并机加工成骨钉，骨钉中所有二维网片的延伸方

向一致，且二维网片与聚乳酸坯料的质量比为25:75。

[0063] 本实施例制备的骨钉的材料初始弯曲强度为400MPa，体外加速腐蚀三周后铁基合

金可溶性腐蚀产物中可溶性铁的质量百分比为35wt.％。

[0064] 实施例4

[0065] 将铸态纯铁坯料热轧成盘条，冷拔成空心铁丝，在铁丝内腔中填充络合剂葡萄糖

酸钠和抗氧化剂三聚磷酸钠；以熔融聚合方式得到的重均分子量为50万、多分散系数为5的

乳酸-磷酸酯共聚物坯料并拉拔成丝，将共聚物和铁丝一起多股绞合形成丝径更大的绞线，

向其中加入环糊精并紧压成型，制成可吸收缝线。缝线中铁丝与乳酸-磷酸酯共聚物的质量

比为50:50。

[0066] 本实施例制备的缝线的初始抗拉强度为400MPa，体外加速腐蚀三周后铁基合金腐

蚀产物中可溶性铁的质量百分比为25wt.％。

[0067] 实施例5

[0068] 将含碳量为0.3wt.％的中碳钢通过铸造获得坯料并进一步热处理；并将中碳钢与

重均分子量为260万、多分散系数为2的分散有抗坏血酸钠的聚乳酸(PLA)坯料共同挤压制

成横截面如图3所示的多层复合棒材，其中51为中碳钢层，52为聚合物层，向中碳钢层51和

聚合物层52之间加入了聚酯热熔胶，再通过机械加工方式将棒材制成实心骨钉，其中，中碳

钢和聚乳酸的质量比为50:50。

[0069] 本实施例制备的骨钉的材料初始弯曲强度为450MPa，体外加速腐蚀三周后铁基合

金腐蚀产物中可溶性铁的质量百分比为15wt.％。

[0070] 实施例6

[0071] 将合金含量<6wt.％的低合金高强度钢通过铸造获得坯料，然后热轧成盘条，冷拔

成空心钢丝，在钢丝内腔中填充络合剂葡萄糖酸钠；将重均分子量为300万、多分散系数为

1.2的乳酸(PLA)-马来酸酐共聚物拉拔成丝，共聚物中还分散有抗氧化剂丁基羟基茴香醚；

将所述钢丝和共聚物丝一起绞合成复合绞线，绞线制作过程中在钢丝和共聚物丝之间加入

了聚酰胺热熔胶；最后将绞线机加工成加压钉，该加压钉中钢丝与共聚物丝的质量比为65:

35。

[0072] 本实施例制备的加压钉的初始弯曲强度为500MPa，体外加速腐蚀三周后铁基合金
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腐蚀产物中可溶性铁的质量百分比为15wt.％。

[0073] 实施例7

[0074] 通过粉末冶金将含碳量为0.1wt.％的低碳低合金钢制成坯料并进一步热处理；将

重均分子量为200万、多分散系数为1.8的聚乳酸和重均分子量为15万的聚马来酸酐-甘氨

酸共聚物制成共混物；将低碳低合金钢坯料挤压成型后机加工成空心骨钉，并将聚乳酸与

聚马来酸酐-蛋氨酸共聚物的共混物和抗氧化剂谷胱甘肽及络合剂六偏磷酸钠填充在骨钉

内腔中，其中，低碳低合金钢与共混物的质量比为80:20。

[0075] 本实施例制备的骨钉的材料初始弯曲强度为600MPa，体外加速腐蚀四周后铁基合

金腐蚀产物中可溶性铁的质量百分比为10wt.％。

[0076] 对比例1

[0077] 将铸态的纯铁坯料热轧成盘条，冷拔成铁丝，将铁丝多股绞合制成缝线。

[0078] 该缝合线的初始抗拉强度为600MPa。体外加速腐蚀四周后铁基合金腐蚀产物中可

溶性铁的质量百分比为0。

[0079] 对比例2

[0080] 通过粉末冶金将含碳量为0.1wt.％的低碳低合金钢制成坯料并进一步热处理；将

重均分子量为200万、多分散系数为1.8的聚乳酸和重均分子量为15万的聚马来酸酐-甘氨

酸共聚物制成共混物；将低碳低合金钢坯料挤压成型后机加工成空心骨钉，并将聚乳酸与

聚马来酸酐-蛋氨酸共聚物的共混物填充在骨钉内腔中，其中，低碳低合金钢与共混物的质

量比为95:5。

[0081] 该骨钉的材料初始弯曲强度为650MPa，体外加速腐蚀三周后铁基合金腐蚀产物中

可溶性铁的质量百分比为2wt.％。。

[0082] 对比例3

[0083] 将合金含量<6wt.％的低合金高强度钢铸造形成坯料，将坯料冷拔成直径为0.2mm

的超细钢丝并进行热处理。

[0084] 将重均分子量为10万、多分散系数为15的聚乳酸乙醇酸(PLGA)坯料加热到熔融状

态；将上述步骤制备的直径0.2mm的钢丝剪成长度不等的小段并定向排列加入到熔融的

PLGA坯料中作为增强相，冷凝固化后挤压成棒材，再机加工成如图1所示的骨钉10。其中钢

丝增强相11与聚乳酸乙醇酸相12质量比为20:80。

[0085] 该骨钉的材料初始弯曲强度为60MPa，体外加速腐蚀三周后铁基合金腐蚀产物中

可溶性铁的质量百分比为10wt.％。

[0086] 由实施例1～7和对比例1～3可以看出，各实施例制备的可吸收内固定植入医疗器

械初始抗弯曲强度不低于350Mpa或抗拉强度不低于400MPa，均具有优良的初始力学性能，

适用于承重部位的固定；通过设置铁基合金与可降解聚合物的质量比和组合方式，减少了

铁基合金腐蚀产物中难溶性腐蚀产物的比例，抗氧化剂和络合剂的加入进一步降低了铁基

合金腐蚀产物中难溶性腐蚀产物的比例，减轻了组织对腐蚀产物代谢的负担。

[0087] 以上实施例仅表达了本发明的几种实施方式，其描述较为具体和详细，但并不能

因此而理解为对本发明专利范围的限制。应当指出的是，对于本领域的普通技术人员来说，

在不脱离本发明构思的前提下，还可以做出若干变形和改进，这些都属于本发明的保护范

围。因此，本发明专利的保护范围应以所附权利要求为准。
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图3
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