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요약

    
본 발명은 나노섬유(초극세 섬유)로 강화된 의료기구용 복합재료 및 그의 제조방법에 관한 것이다. 본 발명의 복합재료
는 생체분해성 고분자인 매트릭스(Matrix) 10∼90체적%와 직경이 10∼500나노미터인 생체분해성 나노섬유(강화재) 
90∼10체적%로 구성되며, 굽힘강력이 290MPa 이상이고 굽힘탄성율이 17GPa 이상인 것을 특징으로 한다. 본 발명의 
복합재료는 (ⅰ) 생체분해성 고분자를 전기방사하여 나노섬유로 구성된 부직포를 제조한 후, 이를 분쇄하여 직경이 1
0∼500나노미터인 생체분해성 나노섬유(강화제)를 제조한 다음, (ⅱ) 생체분해성 고분자인 메트릭스(Matrix) 10∼
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90체적%와 상기 나노섬유 90∼10체적%를 혼합한 후, 이를 압축성형하여 제조한다. 본 발명의 복합재료는 굽힘강력 
및 굽힘탄성율이 우수하고 생체분해성이기 때문에 정형외과용 일회용 기구, 수술용 기구 등의 재료로 매우 유용하다.
    

대표도
도 1

색인어
나노섬유, 복합재료, 굽힘강력, 생체분해성, 메트릭스

명세서

도면의 간단한 설명

도 1은 폴리(L-락티드) 나노섬유로 구성된 부직포의 사진.

도 2는 폴리(L-락티드) 나노섬유의 사진(도 1의 확대사진)

도 3은 L-락티드/글리코라이드 공중합체 나노섬유의 사진

도 4는 셀룰로오즈 나노섬유로 구성된 부직포의 사진

도 5는 셀룰로오즈 나노섬유의 사진(도 4의 확대사진)

발명의 상세한 설명

    발명의 목적

    발명이 속하는 기술 및 그 분야의 종래기술

본 발명은 생체분해성을 갖고 나노섬유로 강화된 의료기구용 복합재료 및 그의 제조방법에 관한 것이다. 의료용 임플랜
트(implant) 및 기구는 핀, 로드, 네일(nails), 앵커(anchors), 스크루, 플레이트, 스테플러, 크램프(clamps), 훅(ho
oks), 클립 등의 정형외과용 일회용 기구 및 수술용 기구로 사용되고 있다.

종래 티탄늄으로 제조된 의료용 임플랜트 및 기구들이 널리 사용되어 왔으나, 이들은 생체분해성이 없어 뼈가 완전히 
접합된 후 이들을 제거하기 위한 별도의 2차 시술이 필요한 단점이 있었다. 이와 같은 문제점을 해결하기 위해서, 생체
분해성 고분자로 제조된 다양한 의료용 임플랜트 및 기구들이 제안되어 왔다.

구체적으로 미국특허 4,279,249에서는 메트릭스로 폴리(락티드 산) 또는 그의 공중합체를 사용하고 강화섬유로 폴리
(글리코릭 산) 또는 그의 공중합체를 사용하여 제조된 외과용 의료기구를 제안하고 있다.

미국특허 4,743,257에서는 강화섬유나 메트릭스를 같은 종류의 생체분해성 고분자를 사용하여 제조한 외과용 복합재
료를 제안하고 있다.

미국특허 4,843,112에서는 가교 결합된 생체분해성 고분자를 메트릭스로 사용하고, 여기에 칼슘 포스페이트 세라믹(
calcium phosphate ceramic) 등을 분산시킨 본 세멘트(bone cement)를 제안하고 있다.

미국특허 4,604,097에서는 유리섬유로 강화한 생체분해성 고분자 복합재료로 된 외과 혹은 치과용 임플랜트를 제안하
고 있다.
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미국특허 5,108,755에서는 두가지 이상의 관능기를 갖는 케텐아세탈(ketene acetal)의 반응에 의하여 제조된 오르소 
에스테르(ortho ester)를 메트릭스로 사용하고, 강화재료로는 칼슘-소디움 메타포스페이트(calcium-sodium meta
phosphate) 섬유를 사용하여 제조한 생체분해성 복합재료를 제안하고 있다.

미국특허 5,468,544에서는 생체적합성 유리 섬유나 세라믹섬유로 강화한 생체분해성 고분자로 제조된 복합재료를 제
안하고 있다.

미국특허 5,338,772에서는 생체분해성 고분자의 메트릭스를 칼슘 포스페이트(calcium phosphate)로 강화한 임플랜
트용 다공성 복합재료를 제안하고 있다.

미국 특허 5,092,884에서는 메트릭스로는 생체분해성 고분자를 사용하고 비분해성 섬유를 사용하여 제조한 복합재료
를 제안하고 있다.

미국특허 5,578,046에서는 코아(core)에 분해속도가 빠른 생체분해성 고분자를 사용하고 쉘(shell) 부분에는 분해속
도가 느린 생체분해성 고분자를 사용하여 제조된 생체분해성 복합재료를 제안하고 있다.

미국특허 6,171,338에서는 공동(空洞)조직(tissue cavity)을 오픈된 상태로 유지하기 위한 원통형 생체분해성 의료
용구에 관한 것으로, 축 방향에 대하여 수직방향으로 힘을 고르게 분배하기 위하여 헤리칼(helical) 구조를 갖고, 강화 
요소로는 섬유, 필름, 와이어, 브레이드, 리본, 부직포, 직물, 편물, 스테이플 등을 사용한 의료용구를 제안하고 있다.

이상에서 설명한 종래의 생체분해성 의료용 기구들은 인체내에서 자연분해하는 성질을 갖고 있으나, 뼈 및 종래 티탄늄 
의료용 기구에 비하여 굽힘강력 및 굽힘탄성율이 낮은 문제가 있었다.

    발명이 이루고자 하는 기술적 과제

본 발명은 이와 같은 종래 문제점들을 해결하기 위하여 생체분해성, 굽힘강력 및 굽힘탄성율 모두가 동시에 우수한 의
료기구용 복합재료를 제공하고자 한다. 아울러 본 발명은 생체분해성 매트릭스 내에 직경이 나노수준인 초극세 섬유(이
하 " 나노섬유" 라고 한다)를 혼합한 후, 이를 압축성형하여 생체분해성, 굽힘강력 및 굽힘탄성율 모두가 동시에 우수한 
의료기구용 복합재료를 제공하고자 한다. 또한 본 발명은 상기 나노섬유를 효율적으로 제조하는 방법도 제공하고자 한
다.

    발명의 구성 및 작용

이와 같은 기술적 과제를 달성하기 위한 본 발명의 나노섬유로 강화된 의료기구용 복합재료는 생체분해성 고분자인 매
트릭스(Matrix) 10∼90체적%와 직경이 10∼500나노미터인 생체분해성 나노섬유(강화재) 90∼10체적%로 구성되
며, 굽힘강력이 290MPa 이상이고 굽힘탄성율이 17GPa 이상인 것을 특징으로 한다.

또한 본 발명은 상기 의료기구용 복합재료를 (ⅰ) 생체분해성 고분자를 전기방사하여 나노섬유로 구성된 부직포를 제
조한 후, 이를 분쇄하여 직경이 10∼500나노미터인 생체분해성 나노섬유(강화제)를 제조한 다음, (ⅱ) 생체분해성 고
분자인 메트릭스(Matrix) 10∼90체적%와 상기 나노섬유 90∼10체적%를 혼합한 후, 이를 압축성형하여 제조하는 것
을 특징으로 한다.

이하, 본 발명을 상세하게 설명한다.

본 발명의 의료기구용 복합재료는 생체분해성 고분자인 매트릭스 내에 직경이 10∼500나노미터이며 생체분해성 고분
자로 제조된 나노섬유가 강화재로서 혼합된 조성을 갖는다. 이때, 상기 매트릭스 : 나노섬유의 혼합비는 체적% 기준으
로 10∼90% : 90∼10%, 더욱 바람직하기로는 30∼70% : 70∼30% 이다. 나노섬유의 체적비가 상기 범위보다 낮을 
경우에는 복합재료의 굽힘강력 및 굽힘탄성율이 저하 될 수 있고, 상기 범위를 초과하는 경우에는 성형성이 나빠질 수 
있다.
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복합재료의 물성 및 성형가공성 향상을 위해서는, 상기 나노섬유의 모양변형비(Aspect ratio)는 10 4∼108수준인 것
이 바람직 하다.

    
상기 매트릭스 및 나노섬유를 구성하는 생체분해성 고분자들은 폴리글리코라이드(Polyglycolide), 글리코라이드 공중
합체(Copolymers of glycolide), 글리코라이드-락티드 공중합체(Glycolide-lactide copolymers), 글리코라이드-
트리메틸렌 카보네이트 공중합체(Glycolide-trimethylene carbonate copolymers), 폴리락티드(Polylactides), 폴
리-L-락티드(Poly-L-lactide), 폴리-D-락티드(Poly-D-lactide), 폴리-DL-락티드(Poly-DL-lactide), L-
락티드/DL-락티드 공중합체, L-락티드/D-락티드 공중합체, 폴리락티드 공중합체, 락티드-트리메틸렌 글리코라이드 
공중합체, 락티드-트리메틸렌 카보네이트 공중합체, 락티드/δ-바레로락톤(δ-valerolactone) 공중합체, 락티드/ε
-카프로락톤 공중합체, 폴리데프시펩티드(글리신-DL-락티드 공중합체)[Polydepsipeptides(glycine-DL-lactid
e copolymer)], 폴리락티드/에틸렌옥사이드 공중합체, 애시미트리컬리 3,6-서브스티튜티드 폴리-1,4-디옥산-2,5
-디온스 (Asymmetrically 3,6-substituted poly-1,4-dioxane-2,5-diones), 폴리-β-하이드록시부틸레이트
(Poly-β-hydroxybutyrate), 폴리-β-하이드록시부틸레이트/β-하이드록시바레레이트(β-hydroxyvalerate) 
공중합체, 폴리-β-하이드록시프로피오네이트(Poly-β-hydroxypropionate), 폴리-p-디옥산온, 폴리-δ-바레
로락톤(Poly-δ-valerolactone), 폴리-ε-카프로락톤, 이들의 공중합체 또는 이들의 블랜드물 등 이다.
    

본 발명의 복합재료는 생체분해성 고분자로 제조되기 때문에 생체분해성을 갖게 되며, 초극세 나노섬유가 강화재로 함
유되어 있기 때문에 굽힘강력 및 굽힘탄성율이 매우 우수하다.

구체적으로, 인간뼈의 굽힘강력이 80∼120MPa이고, 스틸의 굽힘강력이 280MPa 수준이나 본 발명 복합재료의 굽힘
강력은 290MPa 이상이다. 또한 인간뼈의 굽힘탄성율은 10∼17GPa이나, 본 발명 복합재료의 굽힘탄성율은 17GPa 이
상이다.

그 결과, 본 발명의 복합재료는 스테플러, 훅, 클램프, 로드, 핀 등의 다양한 형태로 성형되어 경조직/연조직 결합 보철
기구, 수술용 임플랜트 등으로 사용된다.

다음으로, 본 발명의 복합재료를 제조하는 방법을 구체적으로 살펴본다.

먼저, 상기의 생체분해성 고분자를 용매에 용해시킨 후, 이를 전기방사하여 나노섬유로 구성된 부직포를 제조한 다음, 
이를 분쇄하여 직경이 10∼500나노미터이고, 모양변형비가 10 4∼108수준인 생체분해성 나노섬유(강화재)를 제조한
다.

다음으로는 상기와 같이 제조된 나노섬유와 앞에서 설명한 생체분해성 고분자(메트릭스)를 압축성형기에서 혼합, 압축
성형하여 본 발명의 복합재료를 제조한다. 이때 나노섬유 : 메트릭스의 혼합비율(체적%)은 10∼90% : 90∼10%, 더
욱 바람직 하기로는 30∼70% : 70∼30%로 한다.

    
도 1은 폴리(L-락티드)를 메틸렌 클로라이드 용매에 5%로 용해하여 상온에서 10kV의 고압에서 전기방사하여 제조한 
부직포의 표면 확대사진이다. 도2는 도 1을 확대한 사진으로 섬유 직경은 약 180나노미터 정도이다. 도3은 메틸렌 클
로라이드 용매에 L-락티드/글리코라이드 공중합체를 12%로 용해하여 상온에서 8kV의 고압에서 전기방사하여 제조한 
나노 섬유의 사진이다. 도4는 셀룰로오스를 N-메틸 모르포린 N-옥사이드(N-methyl morpholine N-oxide)로 용해
하여 전기방사한 부직포의 사진이고, 도 5는 셀룰로오스 나노섬유를 나타내기 위해 도 4를 확대한 사진이다.
    

이하, 실시예를 통하여 본 발명을 더욱 구체적으로 살펴본다. 그러나 본 발명이 하기 실시예에만 한정되는 것은 아니다.

실시예 1
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클로로포름 용매를 사용하여 25℃에서 모세관 점도계를 이용하여 측정한 결과 고유점도가 3.2인 폴리(L-락티드)[po
ly(L-lactide)]를 메틸렌 클로라이드(methylene chloride)에 용해하여 4.5% 용액을 제조한다. 그런 다음에 이를 노
즐 직경이 1mm인 노즐을 이용하여 고전압 10kV하에서 전기방사하여 평균 직경이 200나노미터인 섬유로 구성된 부직
포를 제조하였다. 제조된 부직포를 액체질소하에서 프레즈 밀(freez mill)로 분쇄한 후 진공하 120℃에서 12시간 동안 
건조하여 나노섬유를 제조 하였다. 제조된 나노 섬유는 길이/직경의 비가 6.5x10 5이었다. 다음으로 헥사플루오로이소
프판올(Hexafluoroisopropanol) 용매로 25℃에서 측정한 고유점도가 2.3인 폴리(p-디옥산온)고분자를 프레즈 밀(
Freeze Mill)로 입자크기가 300㎛ 되도록 분쇄하였다. 다음으로 폴리(L-락티드)[poly(L-lactide)] 나노 강화 섬유
와 메트릭스인 폴리(p-디옥산온)[poly(p-dioxanaone)] 고분자를 혼합(나노섬유/매트릭스 =30/70 : 체적비율) 한 
후, 2.5톤의 압력 및 110℃의 온도 하에서 압축성형한 후 급냉하여 복합재료를 제조 하였다. 제조된 복합재료의 굽힙강
력은 320MPa이고, 굽힘탄성율은 18GPa이였다.

실시예 2

클로로포름 용매를 사용하여 25℃에서 모세관 점도계를 이용하여 측정한 결과 고유점도가 4.5인 폴리(L-락티드)[po
ly(L-lactide)]를 메틸렌 클로라이드(methylene chloride)에 용해하여 3.6% 용액을 제조한다. 그런 다음에 이를 노
즐 직경이 0.8mm인 노즐을 이용하여 고전압 8kV하에서 전기방사하여 평균 직경이 160나노미터인 섬유로 구성된 부
직포를 제조하였다. 제조된 부직포를 액체질소하에서 프레즈 밀(freez mill)로 분쇄한 후 진공하 120℃에서 12시간 동
안 건조하여 나노섬유를 제조 하였다. 제조된 나노 섬유는 길이/직경의 비가 7.5x10 5이었다. 다음으로 헥사플루오로이
소프판올(Hexafluoroisopropanol) 용매로 25℃에서 측정한 고유점도가 2.3인 폴리(p-디옥산온)고분자를 프레즈 밀
(Freeze Mill)로 입자크기가 300㎛ 되도록 분쇄하였다. 다음으로 폴리(L-락티드)[poly(L-lactide)] 나노 강화 섬
유와 메트릭스인 폴리(p-디옥산온)[poly(p-dioxanaone)] 고분자를 혼합(나노섬유/매트릭스 =30/70 : 체적비율) 
한 후, 2.5톤의 압력 및 110℃의 온도 하에서 압축성형한 후 급냉하여 복합재료를 제조 하였다. 제조된 복합재료의 굽
힙강력은 340MPa이고, 굽힘탄성율은 19.5GPa이였다.

실시예 3

클로로포름 용매를 사용하여 25℃에서 모세관 점도계를 이용하여 측정한 결과 고유점도가 3.8인 D,L-락티드/글리코
라이드 공중합체[poly(D,L-lactide-co- glycolide), 몰비 : 50/50]를 메틸렌 클로라이드(methylene chloride)에 
용해하여 1.2% 용액을 제조한다. 그런 다음에 이를 노즐 직경이 1mm인 노즐을 이용하여 고전압 10kV하에서 전기방
사하여 평균 직경이 80나노미터인 섬유로 구성된 부직포를 제조하였다. 제조된 부직포를 액체질소하에서 프레즈 밀(f
reez mill)로 분쇄한 후 진공하 상온에서 24시간 동안 건조하여 나노섬유를 제조 하였다. 제조된 나노 섬유는 길이/직
경의 비가 8.0x10 5이었다. 다음으로 고유점도가 0.7인 D,L-락티드/글리코라이드 공중합체[poly(D,L-lactide-co- 
glycolide), 몰비 : 50/50]를 프레즈 밀(Freeze Mill)로 입자크기가 350㎛ 되도록 분쇄하였다. 다음으로 폴리(L-락
티드)[poly(L-lactide)] 상기 나노 강화 섬유와 상기 메트릭스를 혼합(나노섬유/매트릭스 = 25/75 : 체적비율) 한 
후, 2.5톤의 압력 및 50℃의 온도 하에서 압축성형한 후 급냉하여 복합재료를 제조 하였다. 제조된 복합재료의 굽힙강
력은 300MPa이고, 굽힘탄성율은 18GPa이였다.

실시예 4

클로로포름 용매를 사용하여 25℃에서 모세관 점도계를 이용하여 측정한 결과 고유점도가 3.2인 폴리(DL-락티드)[p
oly(DL-lactide)]를 메틸렌 클로라이드(methylene chloride)에 용해하여 5% 용액을 제조한다. 그런 다음에 이를 
노즐 직경이 0.mm인 노즐을 이용하여 고전압 10kV하에서 전기방사하여 평균 직경이 180나노미터인 섬유로 구성된 
부직포를 제조하였다. 제조된 부직포를 액체질소하에서 프레즈 밀(freez mill)로 분쇄한 후 진공하 120℃에서 12시간 
동안 건조하여 나노섬유를 제조 하였다. 제조된 나노 섬유는 길이/직경의 비가 7.0x10 5이었다. 다음으로 헥사플루오로
이소프판올(Hexafluoroisopropanol) 용매로 25℃에서 측정한 고유점도가 2.3인 폴리(p-디옥산온)고분자를 프레즈 
밀(Freeze Mill)로 입자크기가 200㎛ 되도록 분쇄하였다. 다음으로 폴리(DL-락티드)[poly(DL-lactide)] 나노 강
화 섬유와 메트릭스인 폴리(p-디옥산온)[poly(p-dioxanaone)] 고분자를 혼합(나노섬유/매트릭스 = 35/65 : 체적
비율) 한 후, 2.5톤의 압력 및 110℃온도 하에서 압축성형한 후 급냉하여 복합재료를 제조 하였다. 제조된 복합재료의 
굽힙강력은 325MPa이고, 굽힘탄성율은 19.7GPa이였다.
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실시예 5

클로로포름 용매를 사용하여 25℃에서 모세관 점도계를 이용하여 측정한 결과 고유점도가 3.2인 폴리(L-락티드)[po
ly(L-lactide)]를 메틸렌 클로라이드(methylene chloride)에 용해하여 4.5% 용액을 제조한다. 그런 다음에 이를 노
즐 직경이 1mm인 노즐을 이용하여 고전압 10kV하에서 전기방사하여 평균 직경이 190나노미터인 섬유로 구성된 부직
포를 제조하였다. 제조된 부직포를 액체질소하에서 프레즈 밀(freez mill)로 분쇄한 후 진공하 120℃에서 12시간 동안 
건조하여 나노섬유를 제조 하였다. 제조된 나노 섬유는 길이/직경의 비가 6.5x10 5이었다. 다음으로 헥사플루오로이소
프판올(Hexafluoroisopropanol) 용매로 25℃에서 측정한 고유점도가 2.5인 폴리(p-디옥산온)고분자를 프레즈 밀(
Freeze Mill)로 입자크기가 200㎛ 되도록 분쇄하였다. 다음으로 폴리(L-락티드)[poly(L-lactide)] 나노 강화 섬유
와 P-디옥산온/글리코라이드 공중합체[poly(p-dioxanone/glycolide), 몰비=80/20)]를 혼합(나노섬유/매트릭스 = 
40/60 : 체적비율) 한 후, 2.5톤의 압력 및 108℃온도 하에서 압축성형한 후 급냉하여 복합재료를 제조 하였다. 제조
된 복합재료의 굽힙강력은 325MPa이고, 굽힘탄성율은 18GPa이였다.

    발명의 효과

본 발명의 의료기구용 복합재료는 생체분해성, 굽힘강력 및 굽힘탄성율이 동시에 우수하다. 아울러, 본 발명의 제조방
법은 보다 효율적으로 나노섬유 및 상기 의료기구용 복합재료를 제조 할 수 있다.

(57) 청구의 범위

청구항 1.

생체분해성 고분자인 매트릭스(Matrix) 10∼90체적%와 직경이 10∼500나노미터인 생체분해성 나노섬유(강화재) 
90∼10체적%로 구성되며, 굽힘강력이 290MPa 이상이고 굽힘탄성율이 17GPa 이상인 것을 특징으로 하는 나노섬유
로 강화된 의료기구용 복합재료.

청구항 2.

1항에 있어서, 생체분해성 나노섬유의 체적%가 30∼70%인 것을 특징으로 하는 나노섬유로 강화된 의료기구용 복합재
료.

청구항 3.

1항에 있어서, 생체분해성 나노섬유의 모양변형비가 104∼108인 것을 특징으로 하는 나노섬유로 강화된 의료기구용 
복합재료.

청구항 4.

    
1항에 있어서, 매트릭스 및 나노섬유를 구성하는 생체분해성 고분자가 폴리글리코라이드(Polyglycolide), 글리코라이
드 공중합체(Copolymers of glycolide), 글리코라이드-락티드 공중합체(Glycolide-lactide copolymers), 글리코
라이드-트리메틸렌 카보네이트 공중합체(Glycolide-trimethylene carbonate copolymers), 폴리락티드(Polylact
ides), 폴리-L-락티드(Poly-L-lactide), 폴리-D-락티드(Poly-D-lactide), 폴리-DL-락티드(Poly-DL-lact
ide), L-락티드/DL-락티드 공중합체, L-락티드/D-락티드 공중합체, 폴리락티드 공중합체, 락티드-트리메틸렌 글리
코라이드 공중합체, 락티드-트리메틸렌 카보네이트 공중합체, 락티드/δ-바레로락톤(δ-valerolactone) 공중합체, 
락티드/ε-카프로락톤 공중합체, 폴리데프시펩티드(글리신-DL-락티드 공중합체)[Polydepsipeptides(glycine-D
L-lactide copolymer)], 폴리락티드/에틸렌옥사이드 공중합체, 애시미트리컬리 3,6-서브스티튜티드 폴리-1,4-디
옥산-2,5-디온스(Asymmetrically 3,6-substituted poly-1,4-dioxane-2,5-diones), 폴리-β-하이드록시부
틸레이트(Poly-β-hydroxybutyrate), 폴리-β-하이드록시부틸레이트/β-하이드록시바레레이트(β-hydroxyva
lerate) 공중합체, 폴리-β-하이드록시프로피오네이트(Poly-β-hydroxypropionate), 폴리-p-디옥산온, 폴리-
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δ-바레로락톤(Poly-δ-valerolactone), 폴리-ε-카프로락톤, 이들의 공중합체 또는 이들의 블랜드물인 것을 특
징으로 하는 나노섬유로 강화된 의료기구용 복합재료.
    

청구항 5.

(ⅰ) 생체분해성 고분자를 전기방사하여 나노섬유로 구성된 부직포를 제조한 후, 이를 분쇄하여 직경이 10∼500나노
미터인 생체분해성 나노섬유(강화제)를 제조한 다음, (ⅱ) 생체분해성 고분자인 메트릭스(Matrix) 10∼90체적%와 
상기 나노섬유 90∼10체적%를 혼합한 후, 이를 압축성형하는 것을 특징으로 하는 의료기구용 복합재료의 제조방법.

청구항 6.

5항에 있어서, 메트릭스 : 나노섬유의 체적%가 30∼70% : 70∼30%인 것을 특징으로 하는 의료기구용 복합재료의 제
조방법.

도면
도면 1

도면 2
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도면 3

도면 4

도면 5
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