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n-HA／PA66抗生素缓释系统在兔股骨缺损模型中 

药物释放规律的初步研究 

蒋恩东，倪卫东 

(重庆医科大学附属第一医院骨科 ，重庆 400016) 

【摘 要】目的：研究分别载万古霉素、头孢曲松的纳米羟基磷灰石／聚酰胺66(nano—hydroxyapatite／polyamide 66，n—HA／PA66)抗 

生素缓释系统在兔股骨缺损模型中的药物释放规律，从而探讨其抗感染效能。方法：将 192只新西兰大白兔股骨缺损模型随机 

分为 2个大组(头孢曲松组和万古霉素组)，每组 96只。每个大组分 4个亚组，每组 24只，每个亚组有 8个时间节点，各时间节 

点 3只。按万古霉素与 n—HA／PA66分别为 5％、4％、3％和 2％的质量 比制备 An、Bn、Cn、Dn 4种不同含药量的载万古霉素 n— 

HA／PA66薄片；头孢曲松组同上述方法制备为A*n、B*n、C*n、D*n薄片。将2大组的4种薄片分别对应植入动物模型。于术后 

第 1⋯3 5 7、10、14、21、28天 8个时间点从每个亚组中随机选取 3只大白兔，麻醉处死后采取骨缺损部位松质骨及骨干皮质 

骨，将其骨标本粉碎处理后进行抑菌实验，测量抑菌环直径，用标准曲线计算出各标本抗生素药物浓度。结果：万古霉素与对应 

抑菌环直径的对数呈相关关系，相关系数 r=-0．998，P=0．000。头孢曲松与对应抑菌环直径的对数呈相关关系，相关系数 r=-0．997， 

P=-0．001。从结果可见载药缓释系统中2种抗生素释放缓慢，随着载体缓释系统中抗生素质量比的增加，抗生素释放的浓度越高 

(5％载体缓释系统>4％载体缓释系统>3％载体缓释系统>2％载体缓释系统)，均P<0．05，差异有统计学意义。4种不同质量比的 

载体缓释系统均在第 1天释放的抗生素含量最多，达到总体浓度的50％以上，以后逐渐下降。5％、4％、3％万古霉素在体内释放 

持久，直到第 28天均有万古霉素存在，且骨折局部的万古霉素浓度均大于最小抑菌浓度(minimum inhibitory concentration， 

MIC)，有较好的抑菌作用。而2％的万古霉素在第 10天后其局部浓度低于 MIC。5％、4％、3％、2％头孢曲松在体内释放持久，直 

到第28天均有万古霉素存在．2％的头孢曲松在第28天刚好略高于MIC，骨折局部骨质长入正常。结论：通过本方法制备的载 

3％万古霉素的n—HA／PA66、载 2％头孢曲松的n—HA／PA66缓释系统能有效预防和治疗骨折感染，为临床治疗提供理论参考。 
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PreIimina study on drug release of n-HA／PA66
．

antibiotic release system 

i n the rabbit modeI of femoraI defect 

J／ang Endong，Ni Weidong 

(Department of Orthopedics，The First Affiliated Hospital of Chongqing Medical University) 

【Abstract]Objective：To investigate the suitable dose of drug delivery system that contained vancomycin，ceftriaxone nano—hydroxyap— 

atite／l：Iolyamide 66(n—HA／PA66)for repair the rabbits femoral defects mode1．Methods：Totally t92 New Zealand white rabbits were 

randomly divided into two femoral defects model groups(ceftriaxone and vancomycin)．Each group had 96 rabbits and was divided into 

4 subgroups，each subgroup had 8 time nodes and each time node had 3 rabbits．Vancomycin ratio n—HA／PA66 was 5％ ，4％，3％，2％ 

respectively，preparing in four different concentrations of vancomycin n—HA／PA66 sheet：An，Bn，Cn，Dn sheet；ceflfiaxone was pre— 

pared as described above with the sheet A*n，B*n，C*n and D*n flakes．The eight sheets were implanted in the two animal models I， 

I1，IU，1V subgroup．Postoperative 1 d，3 d，5 d，7 d，10 d，14 d，21 d，28 d 8 time points were randomly selected for general observa一 
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tion and radiography．Defects part of the backbone of cancel— 

lous bone and cortical bone specimens were took and crushed； 

zone diameters were measured with a standard curve to calcu一 

1ate the concentration of each specimen antibiotics．Results： 

The results showed that the speed of release of two antibiotics 

from the drug delivery system was slow，the more high antibiotic 

content(5％carrier delivery system>4％carrier delivery system> 
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3％ carrier delivery system>2％ carrier delivery system)，the higher the concentration of the antibiotic release．The content of antibiotic 

in different four vector delivery systems was increased on the first day，reaching more than 50％ of the total concentration and then 

gradually declined．／n vivo，release of vancomycin lasted 5％ ，4％ ，3％ until the 28 days，and the presence of vancomycin in defects 

concentrations were greater than the MIC。and local concentrations of 2％ vancomycin was below the MIC on 10 d．In vivo，5％，4％ ， 

3％．2％ cefifiaxone release lasted until the 28 days and had the presence of vancomycin．Meanwhile，2％ ce~fiaxone on the 28 d just 

reached MIC，which has normal bone growth in pa~ial defects and no fibrous capsule，and the fibrous capsule were seen in the other 

of different concentrations．Conclusion：Nano-hydroxyapatite／polyamide 66(n—HA／PA66)contained 3％ vancomycin and n—HA／PA66 

contained 2％ ceftriaxone sustained release system can effectively prevent and treat the defects of infection．providing a theoretical re卜 

erence for clinical treatment． 

【Key words]release system；femoral defect；vancomycin；ceftriaxone 

1970年 ，Buchholz等最早提出了将聚甲基丙烯 

酸甲~[poly(methyl methacrylate)，PMMA]作为载体 

加入抗生素。用于预防和治疗全髋关节成形术中可 

能伴随的深度感染[1】。随着研究的深入，骨水泥／硅溶 

胶，硫酸钙／羟基磷灰石(hydroxyapatite，HAP)／聚乳 

酸(polylactide，PEA)／聚羟乙酸(polyglycolic acid，PGA) 

和重组抗菌骨等抗生素载体材料相继问世嘲。 

HAP是动物与人体骨骼的主要无机成分，具有 

良好的生物活性和生物相容性．临床已经广泛应 

用：聚酰胺 66(polyamide 66．PA66)是一种有机质高 

分子材料，具有较好的韧性。由HAP和PA66成功 

研制的纳米羟基磷灰石／聚酰胺 66(nano—hydroxya— 

pati
．te／polyamide 66，n—HA／PA66)复合材料具有高强 

度和高韧性等特 [31．从 2005年起已经广泛应用于 

临床骨科修复骨缺损的患者。尽管已经在临床有一 

定的应用，但是n—HA／PA66的临床应用效果尚不清 

楚。骨与软组织创伤后感染，是骨科严重的并发症 

之一，即使全身应用大剂量抗生素。在病灶局部组 

织中亦难以达到有效的药物浓度。而局部应用的抗 

生素则可达到有效的药物浓度。大大减少全身用药 

带来的副作用。在骨折围手术期感染过程中。尤其 

是近年来在抗生素的选择作用下金黄色葡萄球菌 

耐药菌株增加，耐甲氧西林葡萄球菌感染比例大大 

增加[4】，但仍对万古霉素敏感，临床可予以治疗圈。对 

不产超广谱 13一内酰胺酶的大肠埃希菌和铜绿假单 

胞菌可用头孢曲松治疗[61。另外，抗生素局部浓度影 

响成骨细胞活性，妨碍骨的愈合，尤其在高浓度药 

物影响骨折愈合用。因此。以某种针对致病菌的抗生 

素与其合适的载药量复合一种理想的缓释系统载 

体，最终达到既治愈感染，又不严重影响骨折愈合的 

目的势在必行。本实验采用万古霉素、头孢曲松与 

n—HA／PA66制备成的抗生素缓释系统，植入新西兰 

大白兔股骨骨折模型中．进而探讨缓释系统合适的 

载药量。 

1 材料和方法 

l_I 实验材料及试剂 

清洁级新西兰大白兔(由重庆医科大学动物实验中心提 

供)192只，兔龄5个月，体质量2．4—2．8 kg，均为雄性。外科 

手术器械 、无菌敷料、3％戊 巴比妥钠、生理盐水、注射用盐 

酸万古霉素、头孢曲松钠、大肠埃希菌(ATCC25922)、输液 

管、负压吸引装置 、医用酒精 、金黄色葡萄球菌标准菌株 

(ATCC25923)、M—H培养基、90 mm培养皿、游标卡尺。 

1．2 实验 方法 

1．2．1 抗生素标准曲线绘制 绘制万古霉素对金黄色葡萄 

球菌的浓度一抑菌环直径标准曲线：①标准抗生素液的配置： 

用pH=7．4的磷酸盐缓冲液将万古霉素稀释成系列标准液， 

浓度为 2 000、1 600、1 200、800、500、200、1O0、50、20、10 mg／L。 

②K—B法抑菌实验：取 90 mm培养皿。各加入 2~104 mg／L 

M—H培养基20 mL，25℃下凝固。每个培养皿中贴入3片直 

径为6 mm的无菌滤纸，每片滤纸加抗生素标准液 10 mL，每 

个浓度 3个样品，分别置于 3个培养皿中，37℃培养 24 h，游 

标卡尺测量各浓度抑菌环直径，取平均值。绘制标准曲线：用 

SPSS 19．0统计软件包拟合抗生素浓度与抑菌环直径的半对 

数标准曲线。 

同上述方法绘制头孢曲松对大肠埃希菌的浓度一抑菌环 

直径标准曲线。 

1．2．2 n—HA／PA66载药复合材料的制备 医用 13一HA／ 

PA66复合骨填充材料(纳艾康，四川国纳有限公司)规格为 

5．0 am×0．5 emx0．5 am．裁剪成 1．0 am×0．5 am x 0．2 am规 
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格，取 96块该材料 ，钴一60辐照消毒。分别按 5％、4％、3％和 

2％的质量比(配好的抗生素注射液与 n—HMPA66材料的质 

量之比)向n—HA／PA66中加入万古霉素的注射剂，依次记为 

An、Bn、cn、Dn．每种质量比分别制取 24块。真空吸附后冻十， 

制得载药 n—HA／PA66人1二骨。同上述方法制得载头孢 曲松 

的 n—HA／PA66薄片 96块 ，分 别记为 A 、B 、C‘ 、D‘ 。 

1．2．3 动物模型的制备 将 l92只新西兰大白兔随机分为 

2个大组 ，每组再分为实验 I组、实验 Ⅱ组 、实验 Ⅲ组 、实验 

Ⅳ组共 4组 ，每组 24只动物。州 3％戊巴比妥钠溶液麻醉 

192只新西兰大白兔成功后，于新西兰大白兔右股骨髁外侧 

剪毛，新洁而灭酊消毒铺巾，无菌条件下存右股骨髁上外侧 

做一长约 2 cm纵行切 口．切开肌肉及骨膜 ，暴露右股骨外 

上髁 ，以电钻在髁上钻孔开窗，大小约 1．0 crflx 0．5 cm，刮除 

部分骨质和骨髓，充分止血后 ，将含药量不同的 n—HA／PA66 

薄片分别植入骨窗内，冉连续缝合皮肤伤 口。所有新西兰大 

白兔骨折模型单笼饲养，按标准统一喂食。分别于术后第 1、 

3、5、7、10、14、21、28天 8个时间点从每小组中随机选取 3 

只大白兔．每只均进行以下相应指标的检测。 

扫描电镜观察 ：将制备的 n—HA／PA66薄片随机取点于 

电镜下观察。 

大体观察 ：观察伤口基本愈合情况，局部软组织是否有 

红、肿 、热、痛，有无异常渗出物，有无脓肿 、窦道等。 

将模型动物麻醉后处死，取出右侧股骨，以离植入物两 

端 0．5(3133处为中心点 。在中心点两侧共 0．5 cm宽度内，采取 

松质骨及骨干皮质骨标本 ，粉碎骨标本，称骨粉 50 mg，加入 

含 2 mL(pH=7．4)磷酸盐缓冲液于试管中，振荡 2 h，3 500 r／ 

rain离心 】5 rain，吸取上清液 ，于一30℃冰箱保存，统一行抑 

菌试验，游标卡尺测量抑菌环直径，用标准曲线计算m每小 

组各时间节点 3个标本抗生素药物浓度并取其平均值。 

1．3 统计学分析 

数据分析采用统计软件 SPSS 19．0，计量资料采用均 

数 ±标准差( ±s)表示。多组正态定量资料比较采用重复测 

量方差分析 ，组间两两比较采用 LSD—t法；两变量关系采用 

简单相关分析。检验水准a=0．05。 

A．骨折缺损模型 

2 结 果 

2．1 抗生素浓度与对应抑菌环直径的对数标准曲线 

根据实验结果绘制的万古霉素标准曲线(罔 I)方程 ： = 

3．727 9x+6．579 1．相关系数 r=0．998，P=-O．000。 

图 1 万古霉素与对应抑菌环直径的对数标准曲线 

Fig．1 Standa~ curve of corresponding logarithmic between 

vancomycin and zone diameters 

根据实验结果绘制的头孢曲松标准曲线(冈2)方程：y： 

6．57 1 2x+5．655 3．相关系数 r=0．997，P=0．000。 

图2 头孢曲松与对应抑菌环直径的对数标准曲线 

Fig．2 Standard curve of corresponding logarithmic between 

ceftriaxone and zone diameters 

2．2 模型动物数量情况 

所有模型动物在实验时间点内均无死亡 ，万古霉素组 

96只新西兰大白兔均进行结果统计分析，其中有 1只伤 口 

发生感染，其他的未感染；头孢曲松组均未发生感染(图3)。 

B．载抗生素的 n—HA／PA66复合材料置入 

骨缺损模型中 

图3 载药复合材料置入骨缺损模型中 

Fig．3 Drug—loaded composite materials into bone defect model 
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2．3 n—HA／PA66栽药复合材料及电镜扫描结果 

4为 n—HA／PA66载药复合材料 ．皮尺量其规格为 

1．0 u X 0．5 cm X 0．2 cm．该复合材料未载药时平均质量为 

(30±5)mg 

『刳5A 示不载药物的 n—HA／PA66复合材料的电镜 

¨捕结果(放大 l00倍 )；冈 5B显示载万古霉素的 rl—HA／ 

PA66复合材料的电镜扫描结果(放大 100倍)．可见材料表 

隙均匀，被药物填充。冈 5c显示载头孢 曲松的 n—HA／ 

PA66复合材料的电镜扫描结果(放大 100倍)，可见材料表 

审隙均匀．被药物填充。 

2．4 模型动物抗生素药物浓度 

根据 20l0年美罔临床 实验室标准化研究所(Clinical 

and I,aboratory Standards Institute，CLSI)的推荐 ，万古霉素埘 

金黄色葡萄球菌的 MIC为2 p．g／mL。重复测量方差分析结果 

{IIj．示 ：不同浓度 、不 时间以及浓度和时间的交互作用均 

彳r统 汁学意义( J =516．658，P浓 =0．000；F"l =12 415．378， 

P j=o．000；F xl⋯ I】=346．183， l J=0．000)，万古霉素在体 

内释放持久。注射后第 1、3、5、7、10、14、21、28天，随着载体 

缓释系统中抗生素含量增加，抗生素释放的浓度增高(5％载 

体缓释系统>4％载体缓释系统>3％载体缓释系统>2％载体缓 

释系统 ．均 P<0．05，差异有统计学意义)。4种不同质量比的 

载体缓释系统均在第 1天释放的抗生素含量最多，达到总含 

量的50％以上，以后逐渐下降趋势。均有 5％、4％、3％质量比 

的 3种载体缓释系统中在第 28天骨折局部的万古霉素浓度 

均大于 MIC，而 2％的载体缓释系统在第 l0天的时候．局部 

抗生素浓度低于 M1C。4％、5％的载体缓释系统骨折局部}ff现 

纤维囊 。见表 1。 

根据 2010年 cI sJ的推荐．头孢曲松对大肠埃希菌的 

MIC为0．12～0．25 txg／ml 。重复测量方差分析结果显示：不同 

浓度 、不同时间以及浓度和时间的交互作，H均有统计学意 

义( J《：1 632．345， =0．000； I川=9 667．003， {M=0．000； 

F =283．158，Jp讯＆州 =0．000) 、注射后第 1、3、5、7、14、2 1 

B．宽 0．5 rm c．厚度0．2 

图4 载药复合材料及其规格 

Fig．4 Drug-loaded composite materials and specifications 

A．／『：载药物的 n-HA／PA66 

合材料 

B．载万古霉素的n—HA／PA66 

复合材料 

C．载头孢件柯松的 I1--HA／PA66 

复合材料 

图 5 n—HA／PA66载药复合材料的电镜扫描结果 

Fig．5 Microscopy image of n-HA ／PA66 drug composites with the scanning transmission electron 
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注：整体比较： =516．658， =O．O00；F~目=l 2415：378，岛 =0．000；F 埘 日1=346．183，尸维 埘 =0．000；a：与 2％的的载体缓释系统比较，P<O．O1； 

b：与 3％的的载体缓释系统比较，P<O．O1；c：与 4％的的载体缓释系统比较，P<0．01 

表 2 载头孢曲松 n-HNPA66 4个实验组骨药浓度测定值 (pglmL) 

Tab．2
．
Concentration of the ceftriaxone loaded n-HA／PA66 in four experimental groups(ug／mL) 

注：整体比较： =1 632．345，P浓 =0．000；F． ---9667．003，P =0．000；F 埘 =283．158， 埘 --0．000 与2％的的载体缓释系统比较，P<O．01； 

b：与 3％的的载体缓释系统比较，P<0．O1；c：与 4％的的载体缓释系统比较 ，P<0．01 

天，随着载体缓释系统中抗生素含量增加，抗生素释放的浓 

度增高(5％载体缓释系统>4％载体缓释系统>3％载体缓释 

系统>2％载体缓释系统，均P<O．05，差异有统计学意义)，注 

射后第 10天，5％载体缓释系统抗生素释放的浓度高于其他 

组，4％和3％载体缓释系统抗生素释放的浓度高于2％组，第 

28天 ，5％和 4％载体缓释系统抗生素释放的浓度高于 3％和 

2％组，3％载体缓释系统抗生素释放的浓度高于2％组，均P< 

0．05，差异有统计学意义。4种不同质量比的载体缓释系统均 

在第 1天释放的抗生素含量最多，达到总含量的50％后逐渐 

下降。头孢曲松在体内释放持久，直到第 28天均有头孢曲 

松存在，2％的载体缓释系统在第28天的时候．局部抗生素 

浓度略大于 MIC上限，而其他 3种载体缓释系统骨折局部 

均出现纤维囊，但 3％的载体缓释系统骨折局部未发现，见 

表2。 

综上所述 ，载万古霉素 n—HA／PA66的合适浓度为 3％； 

载头孢曲松 n—HA／PA66的合适浓度为 2％。 

3 讨 论 

本实验分别按 5％、4％、3％和2％的质量比向 

n—HA／PA66中加人万古霉素、头孢曲松的注射剂，分 

别制成 4组不同比例混合的药物缓释系统，并用于 

修复新西兰大白兔股骨骨折。本研究结果显示局部 

给药的万古霉素、头孢曲松峰值浓度出现在植入薄 

片后第 l天．达到总体浓度的50％以上．以后逐渐 

下降，药物释放缓慢，到第28天都还存在残留的万 

古霉素和头孢曲松。随着载体缓释系统中抗生素含 

量的增加(5％载体缓释系统>4％载体缓释系统>3％ 

载体缓释系统>2％载体缓释系统)，抗生素释放的浓 

度增高。以上表明，局部给药可获得较高的局部药 

物浓度，并可维持较长时间。 

本实验得出的结果也与 Kokubo等阎得到的结 

论相似，他们将载有万古霉素的磷酸钙骨水泥块植 

入兔的骨髓腔，结果发现 3周后骨髓腔中的万古霉 

素浓度仍然大于2 g／mL。由此说明该种纳米载体 

缓释系统有缓释药物的功能。可能主要与药物大量 

地充填于纳米材料的孔隙状结构中，在动物体内能 

缓慢扩散入组织中，达到长期治疗的药物价值[91。2％ 

的万古霉素载体缓释系统在第 10天的时候．局部抗 

生素浓度低于 MIC，不能达到控制感染的目的；而 
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2％的头孢曲松载体缓释系统在第28天的时候，局 

部抗生素浓度略高于MIC上限，能控制感染。由此 

说明不同质量比的载体缓释系统，药物释放的速度 

不同．可能影响因素包括载体缓释系统中含有的抗 

生素含量、载体的孔隙大小、载体的光滑度和粗糙 

度以及载体的表面积等。虽然，高浓度的载体缓释 

系统能延长抗生素的释放时间，但是，高浓度的抗 

生素含量也延缓了骨质的长人，并形成了细小的纤 

维囊 切．不利于骨折的愈合 ，并且由于长期处于一 

个高浓度的抗生素环境下，后期也容易使抗生素在 

低浓度时形成耐药性。因此 ，通过本实验数据表明 

载万古霉素(n—HA／PA66)的合适浓度为 3％；载头 

孢曲松n—HA／PA66的合适浓度为 2％。能有效应用 

于临床预防和治疗骨折感染 ，同时副作用较低，为 

后续进一步实验提供参考。 

骨与软组织创伤后感染，是骨科严重的并发症 

之一嘲。由于感染导致内固定失败，或者感染后形成 

具有高抗药性的细菌生物膜，即使全身应用大剂量 

抗生素。在病灶局部组织中亦难以达到有效的抗生 

素浓度．导致截肢甚至死亡等【13J。临床上常规处理包 

括：清除坏死组织、骨固定、消灭死腔、软组织覆盖 

和全身应用抗生素㈣。全身应用抗生素时，由于骨病 

变处血运较差和周围瘢痕组织多等特点，局部药物 

浓度很难达到有效的药物治疗浓度，从而使局部感 

染灶经久不愈。因此，为了提高局部药物浓度，局部 

用药的给药方式相继应用于临床治疗．其优势在于 

在病灶局部快速形成明显高于全身的药物浓度，且 

不受血运状况的影响。大大减少全身用药带来的副 

作用。而局部给药的方法也在不断发展更新中，包 

括局部肢体渗透法、局部注射法、闭合灌注法等旧。 

之前的研究表明在骨折围手术期感染致病菌中，凝 

固酶阴性的金黄色葡萄球菌、耐甲氧西林葡萄球菌、 

大肠埃希菌、铜绿假单胞菌所致感染几乎占骨折部 

位感染的72．9％【垌。因此，根据感染病原菌选择特定 

的抗生素在骨折部位局部给药．往往能达到较好的 

治疗效果。然而，局部高浓度的抗生素也会影响成 

骨细胞的活性，妨碍骨的愈合，尤其在局部用药时 

的高浓度范围更加影响骨折的愈合 。因此，为达到 

临床治疗目的，选择一种合适的缓释系统载体，既能 

治愈感染，又不严重影响骨折愈合势在必行。 

近年来 ．一种新型局部给药方式——抗生素缓 

释系统逐渐发展起来，其本质是一系列高性能的无 

机材料和有机高分子材料，即把各种生物相容性、 

力学性能好的材料作为载体与抗生素混合，利用材 

料在体内可降解或抗生素溶于体液的特点，逐渐释 

放出抗生素．从而使感染局部长期存在一定浓度的 

抗生素。达到预防治疗感染的目的_l81。理想的药物缓 

释系统植骨载体应具备以下条件：①良好的生物相 

容性和一定的机械强度；②可降解性和缓释药物的 

功能．有适宜的降解速度，伴随降解而平稳持续的 

释放药物：③具有骨诱导性和骨传导性，利于细胞 

粘附及增殖，促进组织形成『191。．1970年 Buchholz等 

最早提出把抗生素加人PMMA的概念，用于预防和 

治疗全髋关节成形术中可能伴随的深度感染ll1。陆 

续出现的抗生素载体材料有骨水泥、硅溶胶、硫酸 

钙、HAP、PLA,PGA和重组抗菌骨等[201。其中，HAP 

是动物与人体骨骼的主要无机成分，具有良好的生 

物活性和生物相容性，临床已经广泛应用。近年来， 

国内研究和文献报告较多的是将 n—HA与 I型胶 

原复合、生物衍生材料与 I型胶原复合，n—HA与有 

机质高分子PA66复合等，上述复合材料均已在实 

验研究阶段取得了满意的实验结果。 

本科室和四川大学纳米生物材料研究中心合 

作研制成功的 n—HA／PA66，是在“十五”国家科技 

攻关计划和国家“863”计划资助下，具有我国自主 

知识产权和国际领先水平的新型纳米生物活性骨 

修复替代材料。它将n—HA的优良生物相容性、刚 

性、尺寸稳定性和PA66的韧性完整地结合起来，其 

结构和力学性能较纯HA更接近于 自然骨 。是一种 

具有良好生物相容性、生物安全 、生物活性和骨传 

导能力的高强度高韧性复合材料[3,21】。该修复体具有 

一

定生物活性，临床应用前景广阔。承后开发的纳 

米磷灰石／聚酰胺 6和纳米磷灰石／聚酰胺66生物 

活性复合材料系列修复体 。目前该材料已于2005 

年获国家 FDA准字号生产许可证 。并已于 2006年 

上市用于骨科临床修复骨缺损『国食药监械(准)字 

2005第 3460204号1。本研究观察持续时间短，仅术 

后 1个月，且模型数量较少，其用于临床患者长期 

的有效性和安全性有待于进一步探讨和观察。 
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