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Abstract 

BACKGROUND: Several absorbable polymers for fracture internal fixation are in use nowadays predominantly. The best-known 

is L-polylactic acid, which is biocompatible and biodegradable and has good mechanical properties. Problems arising from 

insufficient strength and foreign body reaction are reasons why up till now these devices are not used more extensively in oral 

maxillofacial surgery.  

OBJECTIVE: To evaluate the biodegradation of absorbable L/DL-polylactic acid (P(L/DL) LA) in vitro.  

METHODS: The samples were subjected to aging at 37 ℃ in the phosphate buffered saline and instilled solution for 2, 4, 8, 12, 

20 and 28 weeks. The macroscopic observation and scanning microscope were performed to evaluate the degradation of 

samples. The molecular weight, three-point bending strength and pH value were measured. The degradation rate was also 

investigated. 

RESULTS AND CONCLUSION: There were 74.29% reduction of the molecular weight and 60.99% loss of mechanical property 

at 8 weeks. Double variables analysis was used to analyze the degradation rate of the molecular weight and the attenuation rate 

of the bending strength, results showed that the two were positively correlated(r=0.958, P < 0.05). Change of the pH was seen 

obviously after 20 weeks. Degradation of the samples was almost simultaneous on the out surface and in the center. It seems 

that the P(L/DL) LA has better mechanical properties and biodegradation. It is worth further medical research in oral maxillofacial 

surgery. 
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Gongcheng Yanjiu yu Linchuang Kangfu. 2011;15(29):5347-5351.         [http://www.crter.cn  http://en.zglckf.com] 

 

摘要 

背景：目前以左旋聚乳酸为代表的可吸收骨折内固定物已应用于临床，这种人工合成的高分子聚合物充分展示了其优越性，

但同时也存在不足，限制了其广泛应用。 

目的：评价可吸收内固定材料L/DL-聚乳酸的体外降解情况。 

方法：将L/DL-聚乳酸试件置于37 ℃恒温的磷酸盐缓冲液中，在2，4，8，12，20，28周时间点取材，进行大体观察、扫

描电镜观察、三点弯曲强度测定、重均分子质量检测并计算其降解率。另将相同试件置于蒸馏水中，于不同时间点测其pH

值变化。 

结果与结论：降解早期试件重均分子质量和机械强度下降较快，8周时重均分子质量降解了74.29%，机械强度衰减了60.99%，

随后趋于平缓；对试件降解过程中抗弯强度衰减率和重均分子质量降解率进行双变量相关性分析，结果表明两者呈正相关

性(r=0.958，P < 0.05)；pH值在20周后有较明显下降；L/DL-聚乳酸的降解腐蚀在其表面和内部几乎同时发生。提示L/DL-

聚乳酸符合骨折内固定物的生物降解性和机械性能要求，有望在颌面外科领域应用。 

关键词：骨折内固定；可降解；聚乳酸；可吸收；生物材料 

doi:10.3969/j.issn.1673-8225.2011.29.007 
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0  引言 

 

以聚乳酸为代表的生物降解骨折内固定材

料的优越性表现在可以避免机体对金属内固定

物的不良反应，如高弹性模量的金属板具有应

力遮挡作用，影响骨的愈合和改建；机体对金

属材料的组织排斥和金属腐蚀性可能引起的毒

副作用，并且避免骨折愈合后二次手术取出的

弊病
[1-3]
。现有的可吸收骨折内固定物也存在不

足，如机械强度有待进一步提高，降解时间过

长，可能发生迟发性异物反应等并发症，使其

临床应用受到一定限制
[4-6]
。为此，作者与中科

院成都有机化学研究所合作研制了左旋聚乳酸

(poly L-lactic acid, PLLA)与外消旋聚乳酸(poly 

D, L-lactic acid, PDLLA)共聚物——L/DL-聚乳

酸[P(L/DL)LA]，该材料为低结晶度、无定形物

质，以期在保证一定机械强度的前提下，缩短

降解时间，减少并发症，应用于颌面外科领域，

并对其性能进行了系列研究。本文观察了该材

料在体外环境中的降解性能，为进一步实验和

临床应用提供依据。 

 

1  材料和方法 

 

设计：对比观察实验。 
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时间及地点：于2008-03/2009-05在解放军沈阳军

区总医院实验室完成。 

材料：P(L/DL)LA板材由中科院成都有机化学研究

所合成，初始重均分子质量(Mw)为7.0×10
5
，成分比

PLLA∶PDLLA=65∶35，初始抗弯强度160 MPa，Tg   

59 ℃，单体残留量0.7%，其外观为无色透明状、表面

光滑，切割成长条状试件，规格为30 mm×5 mm×2 mm，

真空干燥后，称质量编号。 

方法： 

缓冲介质中降解：配制0.1 mol/L pH 7.4磷酸盐缓冲液

(PBS)300 mL，平分装入6个容器中，每个容器放入4个

试件，置于(37±1) ℃的CO2孵箱中，每5 d更换一次PBS

液，保持pH值恒定。分别于2，4，8，12，20，28周取

4个试件，滤纸吸去水份后，真空干燥。 

非缓冲介质中降解：将相同试件浸泡于50 mL蒸馏水

中(pH 6.4)，置(37±1) ℃的CO2孵箱中，于处理后不同

时间点测定浸泡液的pH值。 

试件大体观察：将不同时间点试件取出，观察每组试

件的形态、色泽和透明度变化。 

试件扫描电镜观察：取不同时间点试件，按常规标准

制备标本，以扫描电镜 (HITACHI S-2700； JEOL 

JSM-840)观察表面形貌变化。 

试件抗弯强度测定：采用岛津AG-5000A电子万能实验

机进行三点弯曲强度检测，测试条件为：加载速度      

10 mm/min，跨距20 mm，测得最大断裂力值，换算成试

件的抗弯强度(MPa)，并根据如下公式计算出强度衰减率。 

 

SDR=(S0-Sn)/ S0×100% 

 

SDR为衰减率，S0w为试件初始抗弯强度，Sn为降

解中不同时间点试件抗弯强度。 

试件Mw测定：以四氢呋喃为溶剂，浓度2 g/L，室温

下采用WATERS公司150 ALC/GPC仪测定试件的Mw，

柱子为WATERS ULTRASTYRAGEL凝胶柱，记录各组

试件的重均分子质量，并根据如下公式计算降解率。 

 

BDR=(Mw0-Mwn)/ Mw0×100%  

 

BDR为降解率，Mw0为试件初始重均分子质量，Mwn

为降解中不同时间点试件重均分子质量。 

主要观察指标：观察各时间点试件的体外降解情

况，进行扫描电镜观察，三点弯曲强度测定，分子质量

检测并计算其降解率。 

统计学分析：由第一作者采用SPSS 12.0软件对实

验数据进行统计学分析，多组间均数比较采用单因素方

差分析，两两比较用q检验，试件抗弯强度与Mw间用双

变量相关性分析，P < 0.05为差异有显著性意义。 

   

2  结果 

 

2.1  试件大体观察结果  2周时P(L/DL)LA试件与浸

泡前无明显变化。4周时试件透明度略降低，呈白色雾

状，表面粗糙。8周时白色雾状斑片增多，试件呈半透

明状，表面凹凸，大体形状无变化。12周时试件呈白

垩色，不透明，仍有原来外形。20周时表面无光泽，

粗糙，边角圆钝。28周时试件表面呈点凹状，边角有

缺损，外形不完整。 

2.2  试件扫描电镜观察结果  初始材料表面光滑、平

整和致密，随着降解时间延长；4周时表面凹凸不平，

蚕食样改变，局部出现微孔、沟槽，逐渐增多，孔径

变大，有一定方向性；28周时已呈蜂窝状，见图1~3。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 1 Observation results of poly (L/DL-lactide) initial 
primary material surface under scanning electron 
microscope (×1 000) 

图 1  L/DL-聚乳酸初始材料表面扫描电镜观察结果    
(×1 000) 

Figure 3 Observation results of poly (L/DL-lactide) initial 
degradation for 28 wk in vitro under scanning 
electron microscope (×1 000) 

图 3  L/DL-聚乳酸体外降解 28 周扫描电镜观察结果   
(×1 000) 

Figure 2 Observation results of poly (L/DL-lactide) initial 
degradation for 4 wk in vitro under scanning 
electron microscope (×1 000) 

图 2  L/DL-聚乳酸体外降解 4 周扫描电镜观察结果     
(×1 000) 
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2.3  试件抗弯强度及衰减率  见表1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

P(L/DL)LA材料在体外降解中，早期抗弯强度衰减

较快，4周时抗弯强度衰减了43.97%，8周时抗弯强度

丧失60.99%，并且各组间差异均有显著性意义(P < 

0.05)。 

2.4  试件Mw测定及降解率计算  P(L/DL)LA材料在体

外降解中，早期Mw下降较快，4周时Mw降解了21.71%，

8周时Mw降解了74.29%，之后趋于平缓，见表2。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

另外，对降解过程中试件Mw与抗弯强度两者间进行

了双变量相关性分析，结果显示二者成正相关性

(r=0.958，P < 0.05)，见图4。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.5  P(L/DL)LA体外降解pH值变化  在P(L/DL)LA体

外降解过程中，16周以前pH值基本保持稳定，20~24

周pH值有一较明显下降，随后至28周呈缓慢下降趋势，

见图5。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3  讨论 

 

聚乳酸有4种立体异构方式，其中外消旋PDLLA为非

晶态无定形物质，左旋PLLA的结晶度较高
[7-9]
。以往的研

究表明，无定形聚合物在体内应用时并发症少，但由于

强度较低、降解较快，不足以保证骨折正常愈合
[10-11]
。

而结晶度高的聚合物虽然机械强度高，但降解时间过长，

其晶体颗粒是术后局部肿胀等并发症的主要原因
[12-13]
。

已经证实通过改变聚合物中单体的结晶度和比例可以调

节聚合物的机械强度和降解速度
[14]
。为了弥补上述两种

表 2  试件降解过程中重均分子质量及降解率变化
Table 2  Change of molecular weight and the rate of 

degradation of the samples  

Figure 5 Change of the pH of poly (L/DL-lactide) initial 
degradation in vitro 

图 5  L/DL-聚乳酸体外降解 pH值变化 

表 1  试件降解过程中抗弯强度及衰减率变化 
Table 1  Change in the bending strength and the rate of 

degradation of the samples           (MPa) 

Time (wk) 
Item 

0 2 4 8 

Bending strength 

NO.1 160 146.32 91.02 63.33 

NO.2 160 141.06 90.34 63.65 

NO.3 160 145.67 87.59 60.25 

x
_

±s 160±0 144.35±2.87 89.65±1.82 62.41±1.88

Rate of  

degradation (%) 

0 

 

9.78 

 

43.97 

 

60.99 

 

Time (wk) 
Item 

12 20 28 

Bending strength 

NO.1 37.83 28.16 21.80 

NO.2 37.02 30.96 23.57 

NO.3 35.82 27.34 22.04 

x
_

±s 36.89±1.01 28.82±1.90 22.47±0.96

Rate of degradation  

 (%) 

76.94 

 

81.99 

 

85.96 

 

Time (wk) 
Item 

0 2 4 8 

Bending strength 

NO.1 7 5.94 5.51 1.85 

NO.2 7 5.91 5.51 1.79 

NO.3 7 5.82 5.42 1.76 

x
_

±s 7±0 5.89±0.06 5.48±0.05 1.80±0.05

Rate of degradation 

  (%) 

0 

 

15.86 

 

21.71 

 

74.29 

 

Time (wk) 
Item 

12 20 28 

Bending strength 

NO.1 1.22 0.95 0.90 

NO.2 1.19 0.93 0.84 

NO.3 1.28 0.90 0.81 

x
_

±s 1.23±0.05 0.92±0.03 0.85±0.05 

Rate of degradation 

 (%) 

82.43 

 

86.76 

 

87.86 

 

Figure 4 The curve of the relationship between the 
attenuation rate of the bending strength and the 
degradation rate of the molecular weight of the 
samples 

图 4  L/DL-聚乳酸材料在体外降解过程中，试件抗弯强度
衰减率与重均分子质量降解率间关系曲线 
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材料的不足，作者将高结晶度PLLA与非晶态PDLLA按一

定比例聚合，制成了新型高分子质量P(L/DL)LA共聚物, 

期望与颌面部等非承重骨骨折愈合过程相匹配，一方面

具有较高的初始机械强度和强度保持期，能够满足骨折

正常愈合所需的力学性能要求，另一方面骨折固定物又

有适宜的降解吸收速度，随着骨折愈合完成能够尽快被

机体完全吸收，减少并发症的发生。 

可吸收高分子聚乳酸降解的主要方式为水解裂

解
[15-17]
，水进入高分子材料，伴随着溶胀，分子链上酯

键随意性水解断裂，大分子降解为小分子，机械强度随

之衰减，当可溶于介质的小分子或单体释放时，改变了

物体的微细结构，形成细孔，孔径逐渐增大，裂解成小

的碎块，最终完全降解被机体吸收。因此，材料降解首

先是分子质量下降，机械强度的丧失，然后有重量的减

少。其中，分子质量和机械强度是降解过程中重要的观

察参数
[18-19]
。 

聚合物的特性是其降解规律的决定因素，包括聚合

物的分子质量、结晶度、分子链中化学键类型、共聚物

成份以及介质的pH值等
[20]
。实验证明，可降解聚合物在

体内、体外的降解规律具有很好的相似性，体外降解结

果通常可以用来预见体内的降解表现
[21-23]
。因而，一种

可降解材料在应用于体内之前，尤其在材料研制和筛选

阶段需要进行体外降解实验。体外实验具有：①简便，

准确。②可以长期、大样本观察。③实验条件可以控制

等优点。另外，体外降解模型大多采用恒定温度(37 ℃)

和pH的PBS缓冲液，同时在没有缓冲能力的溶液中，观

察pH值变化
[24-25]
。 

从实验结果看，P(L/DL)LA体外降解早期分子质量和

机械强度降解较快，4周时分子质量降解了21.71%，抗

弯强度衰减了43.97%，8周后趋于平缓。这是因为

P(L/DL)LA分子链上酯键水解断裂是随意的，每个酯键都

可能被水解，在早期聚乳酸的分子链长，被水解部位多，

分子质量降低也快，重均分子质量降低表明聚合物中酯

键的断裂。而长链分子的降解断裂导致了聚合物的抗弯

强度随之衰减，二者呈正相关关系。国外学者对聚乳酸、

聚乙醇酸和PDS的降解也有类似报道
[26-27]
。本实验采用

的P(L/DL)LA材料初始抗弯强度为160 MPa，虽然降解早

期强度下降较快，但4周后抗弯强度仍有90 MPa，8周时

60 MPa。考虑到颌面部骨骼多为非承重骨，承受力较小，

同时颌面部血运丰富，骨折愈合和改建较快，一般为4~8

周。因此，可以推测该材料能够满足大部分颌面部骨折

愈合的固定要求，有待动物体内实验证实。 

在P(L/DL)LA体外降解过程中，试件浸泡液的pH值

在20周之前仅有小幅降低，可能是材料在降解早期主要

表现为长链大分子的断裂，而乳酸单体释放较少，随着

降解时间延长，长链大分子水解成小分子逐渐增多，乳

酸单体释放增加
[28-29]

。同时，实验所用浸泡液为静止的

非缓冲介质，乳酸单体的大量积聚导致了20周后介质

pH有一较明显下降。这说明材料分子质量降解不等于同

期内有大量乳酸释放，提示在体内植入聚乳酸的降解释

放不会对骨折初期愈合产生影响。由于体内组织是具有

代谢能力的缓冲环境，P(L/DL)LA的酸性降解产物在体

内的代谢情况需进一步的实验研究。扫描电镜结果显

示，P(L/DL)LA在降解同时有材料形态结构的改变，而

且表面及内部结构几乎同步发生改变，表现为有一定方

向性微孔形成，并逐渐增多、密集。这种降解腐蚀方式

对初期强度保持不利，国外已研制了多种涂料如羟基磷

灰石等
[30]
，包裹聚合物表面以延缓其早期降解，体外实

验取得较好效果。这为今后进行材料改进提供了有益的

参考。 

综上所述，本文初步证实了P(L/DL)LA材料具有较理

想的体外生物降解和机械强度特性，具有一定的实验研

究价值。 
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主题：可吸收生物缝合线在普外科中的应

用 

作者：邬善敏，方伟，赫杰等. 

关键词：可吸收生物缝合线；普外科手术；

缝合材料 

发表时间：2004.21(12)：1570-1571 

摘要：目的探讨可吸收生物缝线在普外科

手术中的应用价值。方法将120例施行普外科手

术患者分为两组，观察可吸收生物缝线和普通

丝线对切口愈合的影响。结果可吸收生物缝线

组患者切口并发症明显低于普通丝线缝合组(P 

< 0．05)。结论可吸收生物缝线是手术缝合材

料的一种创新，对减少切口并发症有重要的临

床意义。 

 

主题：脐尿管肿瘤切除应用生物材料一期

修补腹壁缺损一例 

作者：吴晓松. 

关键词：腹壁缺损；生物材料；脐尿管肿

瘤；修补 

基 金 ： 广 东 省 科 技 攻 关 基 金

(2005B20401006)；广东省自然科学博士启动

基金(05300170) 

发表时间：2007.1 (02)：126 

摘要：正 患者女,52岁,主因腹壁肿物切除

术后3年,切口下发现包块2年入院。3年前患者

因"腹壁肿物"在外院行腹壁肿物切除术,术后病

理回报为良性肿物。2年前再次在手术部位出现

相同性质肿物,肿物逐渐形增大。入院查体:腹部

平坦,右下腹癍痕下方可触及12 cm×8 cm大小

包块 ,质硬。B超提示 :右下腹实性包块 ,约      

8 cm×6.0 cm×5.0cm,边界不清。考虑诊断:腹壁

包块性质待查,不能除外腹壁硬纤维． 

 

主题：聚乳酸凝胶预防腹腔粘连的研究    

作者：李幼林，潘江华，童晓春等. 

关键词：聚乳酸凝胶; 术后; 腹腔粘连 

基 金 ： 浙 江 省 温 州 市 科 技 局 课

题:Y20060158 

发表时间：2008.43(05)：427-429 

摘要：目的探讨聚乳酸凝胶预防腹腔粘连

的疗效。方法将大白兔随机分为实验组和对照

组,在全麻下于兔回盲部结肠人工形成创面并切

除对应的壁层腹膜建立肠粘连动物模型,实验组

创面均匀涂布聚乳酸凝胶,对照组创面不予处理,

分别于术后2周和12个月行大体、光镜和电镜观

察。结果术后2周实验组粘连分级比对照组低 

(P < 0.05）；术后12个月实验组粘连分级比对照

组明显低（P < 0.01）。结论聚乳酸凝胶可有效

地减少大白兔术后腹腔粘连的发生。 

 

主题：医用生物蛋白胶在普外科手术的应

用--附153例临床分析 

作者：王海东，郑进方，邢贻雷等. 

关键词：生物蛋白胶； 出血； 消化道漏 

发表时间：2001.1(03)：133-134 

摘要：目的 评价医用生物蛋白胶在普外

科手术中止血及预防消化道漏的疗效。 方法  

15 3例普外科手术中医用生物蛋白胶止血及防

漏的应用效果 ,并和对照组进行比较。 结果 

治疗组术后出血明显减少 ,且无 1例出现消化

道漏。 结论 医用生物蛋白胶有良好的止血

及防漏作用 ,可被组织吸收 ,未发现不良反应． 
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