
立足临床需求
研发内固定新材料

在长期的临床应用过程
中，金属材料逐渐显现出三大
缺陷：一是金属内固定往往需
要二次手术取出，大大增加了
患者的痛苦及经济负担。二是
金属的力学强度远远超过骨
骼，导致应力遮挡，影响骨折愈
合。此外，使用部分金属材料
术后无法进行CT和磁共振拍
摄；即使钛合金材料可以进行
检查，也存在明显的伪影，螺钉
周边模糊一团，严重影响影像
观察的效果。

如何消除应力遮挡，研发
与骨骼力学匹配性更适宜的材
料？如何实现材料在人体内的
安全降解，远离二次手术带来
的伤害？又如何避免金属材料
伪影，让患者不再为术后影像
检查担忧不已？这些都是摆在
医学家和科学家面前的重大
课题。

针对目前金属材料的缺
点，科学家与医学家进行了无
数尝试，研制出了金属镁、无机
羟基磷灰石和合成有机聚乳酸
（PLA）等材料的可吸收螺钉。
专家介绍，目前临床已经应用
的“聚乳酸可吸收螺钉”由聚乳
酸材料加工而成，属于合成有
机材料。聚乳酸通常在植入体
内12至18个月后降解为乳酸，
再进一步分解成水和二氧化
碳，无须二次手术取出，有效缓
解了患者的痛苦和经济压力。
而镁合金作为体内降解的金属
材料，具有良好的力学强度和
生物相容性，用其制造的内固
定产品也已经进入临床试验阶
段。但有报道称目前的可吸收
螺钉仍存在降解速度过快、螺
钉周边易发生迟发型炎症反
应、降解部位无法实现骨替代
长入等问题，限制了可降解材
料在临床上的推广。

随着材料科学技术的不断
发展，可吸收内固定材料不断

完善，作为天然有机材料的蚕
丝越来越受到科学家们的关
注，而蚕丝蛋白材料也被科学
家们视为最有希望的生物材料
之一。

专注技术攻关
实现蚕丝化茧成“钢”

中国是最早养蚕缫丝的国
家，孕育了辉煌的蚕丝文明。
如今，蚕丝在医疗领域同样展
现出巨大潜能。那么，蚕丝能
否用作坚强的骨科内固定呢？
雷伟团队联合陶虎团队，历经
多年技术攻关，成功突破了蚕
丝临床应用的技术壁垒，研发
出可降解蚕丝螺钉。

美国食品药品监督管理局
（FDA）和我国食品药品监督管
理总局（CFDA）先后批准蚕丝
及其提取的蛋白可用于生产创
伤辅料；美国环保组织环境工
作组（EWG）将蚕丝评为最优
级绿色原料和产品。蚕丝更被
证明是生物毒性极低、免疫原
性极小的优良医用材料。

既往观点认为，可吸收螺
钉的机械性能弱是限制其应用
的主要原因。因此，如何让蚕
丝由“柔软”变“坚硬”是首先要
解决的难题。陶虎介绍，可降
解蚕丝螺钉是从溶解后的蚕丝
中提取蚕丝蛋白作为原始材
料，通过一系列生物制造技术
制成的，这是一种区别于蚕丝
纺织品的新科技材料，其制作
工艺采用的也是一种新技术路
线。其中，蚕丝蛋白的分子量
和结晶水平是影响骨钉力学性
能和降解特性的核心因素。经
过无数次试验的失败和坚持不
懈的调试，科研人员终于实现
了硬度与降解性的平衡，达到
了体内螺钉固定的要求。

当可降解蚕丝螺钉植入人
体后，又需要它适时由“有形”
变“无踪”。冯亚非介绍，螺钉
植入体内初期降解速度极为缓
慢，以保证骨折坚强固定的需

求；植入1年后螺钉逐渐酶解，
降解产物为氨基酸和多肽，可
完全被人体吸收，没有任何毒
副作用。临床前研究证实，可
降解蚕丝螺钉在人体内3年的
降解率超过80%。研究表明，
该螺钉性能合理，降解时间与
弹性模量设计合理，可有效减
少并发症的发生。

应用前景广阔
未来将惠及更多患者

今年5月，患者张强（化名）
不慎扭伤，造成左股骨远端骨
折。由于骨折部位靠近关节
面，使用金属螺钉固定时应力
过大，会影响骨折愈合；1年后
还需要手术将金属螺钉取出，
可能造成二次创伤。患者入院
之后，团队经过详细探讨病情、
细致阅片后认为，该患者符合
可降解蚕丝螺钉固定的适应
证。术中团队对该患者使用可
降解蚕丝螺钉固定骨折块，术
后的CT片中没有任何伪影，可
以清晰地看到骨折块已经完全
复位，且无需二次手术取出
螺钉。

据悉，这已经是第5例在西
京医院使用可降解蚕丝螺钉的
患者了。

技术查新显示，国际尚无
蚕丝蛋白材料在人体骨科应用
的临床实例。该项目现已正式
通过西京医院学术委员会和科
研伦理委员会审批，进入临床
试验阶段。

“可降解蚕丝材料的研发
和临床应用，解决了金属内固
定的三大缺陷。”在雷伟看来，
蚕丝材料所展现出的优良力
学性能、生物学性能和降解性
能，必将为骨科植入物市场带
来新的解决方案和发展动力。
未来或将拓展应用于脊柱外
科、神经外科、口腔医学等诸
多领域。

据《科技日报》

左为使用金属螺钉后拍摄的影像，右为使用蚕丝螺钉
后拍摄的影像。

蚕丝螺钉外观

术前（左）及术后（右）三维CT图像

■ 相关链接

生物医用高分子材料是
指用于人工器官、组织工程与
再生医学、体内外诊断、药物
制剂及医疗器械等领域的一
类高分子材料。其中，可降解
医用高分子材料在体内环境
中能够因分子链发生特异性
或非特异性断裂而逐步降解，
且降解产物可以被人体吸收
或经代谢过程排出体外。因
此，这类材料在完成自身体内
使命后能自动消除，不会对人
类健康造成二次伤害，近年来
已经成为一类备受关注的生
物医用材料。

人类很早以前就开始使
用高分子材料，例如，木材、
棉、麻、天然橡胶等以天然高
分子为主要成分的材料早就
已经被人们在生产与生活中
使用，其中也不乏将棉、麻等
材料用于早期医学治疗的例
子。然而，当时人们对于这些
天然高分子的化学组成和结
构并不清楚。直到20世纪20至
30年代线型长链高分子学说的
创立，高分子科学真正作为一
门学科发展至今仅有近百年
的历史，尽管如此，高分子科
学自创立以来，发展极为迅
速，随着高分子合成技术的不
断进步、高分子理论研究的逐
步深入，以及新型结构与特定
功能的高分子材料的不断涌
现，促进了高分子材料的广泛
应用。

今天，高分子材料已经遍
及地球的各个角落。值得指
出的是，聚乙烯、聚丙烯等来
源于石化资源的高分子材料
的广泛使用也不可避免的带
来了日益严重的环境污染问
题，该问题目前已受到越来越
多国家的高度重视。因此，作
为传统石油基塑料替代材料
的生物基可降解高分子材料
近年来发展迅速。以生物可
降解塑料为例，预计到2025年
市场总量将超过300万吨，年复
合增长率达20%。

目前，来源于生物资源的
生物可降解合成高分子主要
包括聚乳酸、聚羟基脂肪酸酯
等。其中，以玉米、木薯等为
原料的聚乳酸材料成为近年
来发展最快的生物可降解合
成 高 分 子 材 料 之 一 。美 国
Nature Works公司自2001年起
逐步建成了年产15万吨的聚乳
酸生产线。在我国，浙江海正
生物材料有限公司从2007年开
始，逐步建成了年产1.5万吨的
聚乳酸生产线，并将进一步扩
建至年产4.5万吨的规模。目
前，聚乳酸的主要消费领域为
包装材料，而其在生物医药领
域的应用近年来也呈快速增
长的趋势。因此，聚乳酸类可
降解医用高分子材料开发是
近年来研究最活跃的课题之
一。另外，聚羟基脂肪酸酯和
聚丁二酸丁二醇酯也已分别
实现了万吨级规模的产业化。
值得指出的是，聚氨基酸类材
料由于大规模化学合成难度
较高，目前其产业化规模仍远
低于其它几类生物可降解高
分子材料。然而，聚氨基酸作
为一类以人体所必需的氨基
酸分子为原料的高分子材料，
其优良的生物相容性及功能
多样性在生物医学领域的应
用具有独特的优势，因而在近
年来备受关注，成为国内外材
料研究开发的热点。

值得关注的是，越来越多
的研究表明，生物可降解高分
子材料在复杂体内环境中的
有效应用，尤其是材料的最终
临床转化仍然面临一系列关
键问题和挑战。为了适应不
同体内环境下的医学应用，可
降解高分子材料通过自组装、
化学反应、成型加工等方法制
成了微纳米颗粒、凝胶、可植
入器件等不同类型的材料或
产品。

据《可降解医用高分子
材料》

可降解医用高分子材料
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坚硬的金属材料一直是骨折后内固定手术的首选，但患者伤口愈合后取出金属内固定，往往需要进行二次手术。
不久前，由空军军医大学西京医院雷伟教授、冯亚非副教授团队和中国科学院上海微系统所陶虎研究员团队共同开发的可降解蚕

丝螺钉，能够利用其在人体环境中发生酶解的特性，实现人体功能修复的同时逐渐降解，并最终不在体内残留，进而避免了二次手术取
出的麻烦。该螺钉是世界上首款实现人体内应用的可降解医用蚕丝骨钉，标志着人体内固定领域开启了蚕丝应用的新时代。

刺激响应
性的高分子纳
米凝胶的调控
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不影响骨折愈合 无需二次手术取出

可降解蚕丝螺钉
开启人体内固定新时代


