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　　摘要:聚氨酯具有良好的生物相容性 、优异的力学性能 、易成型加工 、性能可控等优点;硅橡胶具有生理惰

性和生物相容性好等优点,这使他们在医学方面有着广泛的应用。本文主要是在介绍了硅橡胶和聚氨酯的结

构 、特性的同时, 又分别介绍了它们在医学方面的发展情况及根据不同用途制成的制品, 并对它们在将来医疗

中的发展进行了展望。
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医用橡胶制品是橡胶材料在医学方面上的应用, 就其制品形式主要包括医用胶塞
[ 1]
、医用胶管及其

他医用橡胶制品三大类。橡胶制品之所以被广泛地应用在医学领域,主要是由于本身的性质与结构特性

有关,例如用于医疗药剂密封包装的胶塞要求具有一定的弹性, 针刺后仍能保持原有的密闭性和气密性,

并且不能有碎屑掉下来。根据所接触药剂的特点,胶塞需耐水 、耐油 、耐药物及耐消毒灭菌处理 。有的药

剂需长期在低温下保存, 则需考虑胶塞的耐寒性。有的药剂直接注入人体静脉内,则需注意胶塞是否有

血容性 。尤其是用于贮存血浆容器的胶塞,除要有较好的耐老化性能之外,还要防止极微量的与血液起

化学反应的物质存在等等,这些都得考虑到橡胶本身的性质与结构特性。当然, 橡胶本身的特性是难以

满足现在医学上需要的, 这就需要通过对橡胶进行改性或添加一些试剂来改变其本身的不足,以满足在

医疗上的应用。目前应用最为广泛的两种橡胶材料是硅橡胶和聚氨酯, 这两种材料很早就被医学上发

现,并不断地被业内人士关注与研究。其制品已经被广泛的应用在医疗领域。

1　硅橡胶的结构性能 、硅橡胶在医学方面的发展及其主要医用制品

1.1　硅橡胶的结构性能

硅橡胶是以高分子量的线型聚有机硅氧烷为基础
[ 2]
,添加某些特定组分, 再按照一定的工艺要求加

工后,制成具有一定强度和伸长率的橡胶态弹性体。用作医药材料的硅橡胶, 主要是已交联并呈体型态

结构的聚烃基硅氧烷橡胶 。其具有较高的耐温性 、耐氧化 、疏水性 、柔软性 、透过性 、耐老化透明度高 、生

理惰性 、与人体组织和血液不粘连 、生物适应性好 、无毒 、无味 、不致癌等一系列优良特性 。由于硅橡胶本

身的这些特性, 因此有许多从事硅橡胶的研究者对其在医学方面的应用一直进行着不断的研究与探索。

1.2　硅橡胶在医学方面的发展
[ 3]

硅橡胶的医用特性大约是在 1945年发现。当时在玻璃表面上涂上一层在显微镜下才能看到的那样

薄的硅橡胶液体膜时,水在其上面不粘附,这一结果就表明了青霉素和血液完全可以从贮存瓶中倒出来 。

20世纪 60年代,国外相继出现了不少有关硅橡胶作为人体植入材料和医疗制品应用的报道 。特别是在

20世纪 60 ～ 70年代期间,国外已有很多的医用硅橡胶制品(硅橡胶乳房 、导尿管 、脑积水引流管等)投入

临床应用 。

我国对医用硅橡胶的制品的研发和应用是始于 20世纪60年代,但大量的基础研究及产品试制工作

还是在20世纪 70年代以后进行的。特别是近十几年来,硅橡胶作为生物适应材料的研究已取得了很大

的进展,并且有许多功能化 、系列化的医用硅橡胶制品投入了临床应用 。硅橡胶作为一种性能优良的医

用高分子材料, 无论是在橡胶行业还是在医学领域都受到了专业人士的关注。其原因是:( 1)用作橡胶医
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用材料其技术含量高 、成本低 、附加值高 、经济效益十分可观;( 2)利用硅橡胶的医用特性 。既能解决医术

上不少难题,也可使患者获得满意疗效;( 3)橡胶来源广泛 、便于生产和细加工,具有较好的社会效益和经

济效益。

目前从医用硅橡胶制品的开发研制趋势来看,其制品的数量和用量在逐年增加, 用途也不断扩大 。

当然其中也有很多不利因素困扰着其发展。如:人工乳房植入后周围组织发生病变的问题使成千上万的

女性对医用硅橡胶人体植入品的安全性很是担忧。为此道康宁有机硅公司因这一产品受到投诉。虽然

并不能对发生病变的原因有个最合理的解释,还需进一步观察和探索, 但是随着橡胶加工技术和医疗技

术不断完善相信会有品质更优 、价格更低 、使用更为方便 、安全性更高的硅橡胶制品来满足广大医疗和患

者的需要 。

1.3　医用硅橡胶的主要制品

根据制品用途大致分为:( 1)脑外科用人工颅骨 、脑积水引流管 、人工脑膜;( 2)耳鼻喉科用人工鼻

梁 、鼻孔支架 、鼻腔止血带气囊分道导管 、人工耳廓 、人工下颌 、“T”型中耳炎通气管 、人工鼓膜 、人工喉 、喉

罩 、“T”型气管插管 、泪道栓 、吸氧机波纹管;( 3)胸外科用体外循环机泵管 、胸腔引流管 、人工肺薄膜 、胸腔

隔离膜 、人工心瓣:( 4)内科用胃管 、十二指肠管( 5)腹外科用腹膜透析管 、腹膜引流管 、“T”型或“Y”型管,

毛细引流管 、人工腹膜;( 6)泌尿科和生殖系统用单腔导尿管 、梅花型导尿管 、双腔或三腔带气囊分道导

管 、膀胱造瘘管 、肾盂造瘘管 、阴茎假体
[ 4]
、子宫造影导管 、人工节育器 、皮下植入型避孕药物缓释胶棒 、胎

儿吸引器;( 7)骨科用人工指关节 、人工肌腱 、人工膝盖膜 、减振足垫;( 8)皮肤科用人工皮肤 、软组织扩张

器;( 9)整形用人工乳房 、修补材料等几大类。

2　聚氨酯的结构性能 、在医学方面的发展及其主要医用制品

2.1　聚氨酯的结构性能

聚氨酯弹性体
[ 5]
( PU)是由软链段和硬链段交替镶嵌组成的 、含有许多 —NHCOO —基团的极性高聚

物,通过选择适当的软 、硬链段结构及其比例,就可以合成出来既具有良好的物理机械性能, 又具有血液

相溶性和生物相溶性的医用高分子材料 。其中, 在医疗中使用的聚氨酯弹性体主要是热塑性聚氨酯

(TPU)弹性体 。TPU是由软段(长链的低聚二醇)及(二异氰酸酯及扩链剂)所组成的线型嵌段聚合物, 聚

氨酯分子结构中的软硬段存在着极性的相溶性。由于 TPU加工方便, 性能优异, 已被广泛应用于制备多

种医疗及保健产品。

聚氨酯弹性体之所以能广泛应用于生物医学领域,与它所具备的优异性能是分不开的。其主要性能

有:( 1)优良的凝血性能;( 2)毒性实验结果符合医用要求;( 3)临床应用中生物相容性好, 无致畸变作用,

无过敏反应,可解决天然乳胶医用制品固有的“蛋白质过敏”和“致癌物亚硝氨析出”两大难题,从而成为

很多天然乳胶医用制品的换代材料;( 4)具有优良的韧性和弹性,加工性能好,加工方式多样, 是制作各种

医用弹性体制品的首选材料;( 5)具有优异的耐磨性 、软触感 、耐湿性 、耐多种化学药品性能;( 6)能采用通

常的方法灭菌, 暴露在 γ射线下性能不变 。

2.2　聚氨酯在医学方面的发展

自20世纪 50年代聚氨酯首次应用于生物医学上算起, 四十多年来, 聚氨酯弹性体在医学上的用途

日益广泛 。1958 年聚氨酯首次用于骨折修复材料,而后又成功地应用于血管外科手术缝合用补充涂层 。

70年代开始,聚氨酯作为一种医用材料已倍受重视 。到了 80年代,用聚氨酯弹性体制造人工心脏移植手

术获得成功,使聚氨酯材料在生物医学上的应用得到进一步的发展。

随着聚氨酯在医学生物领域中用途的不断拓宽,聚氨酯不能自然降解的缺点也日益成为其发展的障

碍,带来了废弃物污染环境的问题,因此,开发可生物降解的聚氨酯材料成为解决这一难题的关键。现已

开发的可生物降解的聚氨酯主要有以下几种:( 1)低聚糖衍生聚氨酯;( 2)木质素 、单宁及树皮衍生聚氨

酯;( 3)纤维素衍生聚氨酯;( 4)淀粉衍生聚氨酯;( 5)其他类型可生物降解聚氨酯 。

聚氨酯生物降解的过程可分为两个阶段:( 1)天然高分子化合物的降解使聚氨酯在表面上形成许多
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微孔;( 2)产生的微孔使得微生物容易侵袭其内部的天然高分子化合物, 在内部形成微孔, 加速聚氨酯的

降解,直至聚氨酯完全降解。

由于聚氨酯具有良好的生物相容性和抗血栓性, 因此, 可生物降解聚氨酯在生物医学领域具有巨大

的发展潜力。

具有记忆功能的聚氨酯称为室温形状记忆性聚氨酯,其工作原理是利用硬段和软段二相之间的玻璃

化温度的差别来实现形状记忆过程 。它可用于制作各种矫形 、保形用品,如:牙科矫形器 、骨科矫形器 、绷

带 、乳罩 、腹带等,可以先做成所希望的形状, 在使用时再加热,使其恢复原形,从而达到预期的效果 。

形状记忆聚氨酯的应用前景广阔, 但它成本高,加工性差,实现通用化的难度依然很大。从其发展而

言, 改善其恢复性形状温度的精确性, 应为研究的重点 。只有准确地恢复温度, 形状记忆制品才有使用

性。

目前, TPU在医疗卫生领域的开发,正向生物工程 、细胞工程 、免疫工程等方面迅速发展 。从长远看,

组织工程是生物医学工程领域一个快速发展的新方向,这门交叉科学的核心是应用生物学和工程学的原

理和方法来发展具有生物活性的人工替代品
[ 6 ～ 7]

,用以维持 、恢复或提高人体组织功能。因此, 为了获得

更长远的发展, 必须对聚氨酯这种生物材料进行改性, 才能适应组织工程的发展 。

由于价格的原因,在医用合成材料中,聚氨酯只占小部分份额。美国等国家的应用聚氨酯材料早已

商业化,新材料 、新用途仍在开发中 。国内也有不少单位从事过或正在从事医用聚氨酯的应用, 如:中山

大学 、上海橡胶制品研究所 、江苏省化工研究所等 。但推广应用不够 、影响不大, 与发达国家相比差距很

大。因此,国内应该加强该方面的研究和推广应用,使医用聚氨酯的应用前景更加广阔。

2.3　医用聚氨酯的主要制品

根据制品的用途分为:人工心脏瓣膜
[ 8～ 10]

、人工肺 、骨粘合剂
[ 11]
、人工皮肤

[ 12]
、烧伤敷料 、心脏起博器

绝缘线 、缝线 、各种夹板 、导液管 、移植血管 、气管 、齿科材料 、插入材料 、计划生育用品(聚氨酯避孕套)等 。

3　结束语

硅橡胶 、聚氨酯作为一种性能优良的生物医用高分子材料, 无论是在橡胶行业, 还是在医疗领域都受

到了业内人士的普遍关注,主要是因为:这两种医用橡胶制品具有很高的技术含量, 附加值高,并且能解

决医术上很多难题, 也可以满足广大患者的需求, 有很好的经济效益和社会效益 。目前, 从医用橡胶制品

的发展趋势和医疗市场的需求来看,其品种 、数量 、用量在不断增加, 用途也在不断扩大。今后, 随着橡胶

加工技术和医疗技术的不断提高, 相信会有更好的医用橡胶制品投入临床应用,以满足广大患者的需要 。
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Abstract:Polyurethane (PU) and silicone rubber have been found a wide range of application in medical aspect

because of polyurethane has good biological compatibility, excellent mechanical properties, easy processing and

controlled properties, and silicone rubber has physiological inertia and biological compatibility etc advantages.This

paper has not only introduced their structures and properties, but also their developing condition in medical aspect

respectively and their products made according to different uses.At last their developments was looked ahead in future

medical treatment.
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New Type of Biodegradable Polymer Used in Medical

——— Polyphosphazenes

YAO Chun_mei, DENG Lian_dong, LI Ai_gui, DONG An_jie
( School of Chemical Engineering and Technology , Tianjin University , Tianjin 300072, China)

Abstract:Polyphosphazenes are a novel biodegradable polymer with an inorganic backbone composed of

alternating single and double covalent bond and alternating phosphorous and nitrogen atoms.Polyphosphazenes have

unique properties and notable diversity of synthesis, and degradation products are nontoxic compounds such as

phosphorous acid, amine, amino acid and ethanol.Tuning degradation of polyphosphazenes and controlling drug

release can be achieved via changing the structures and compositions of side chain of polyphosphazenes.This review

mainly summarizes the synthesis, the mode of degradation and the applications in the controlled release systems of

biodegradable polyphosphazenes.

Key words:Polyphosphazenes;Controlled release;Biodegradation;Biodegradable polymer
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