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(57)摘要

一种促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件

的制备方法，属于功能器件技术领域。本发明首

先通过制备PLGA溶液，将其涂覆于倒金字塔微结

构基板上并烘干制备微结构薄膜，接着采用激光

烧蚀和转印技术制备岛桥结构镁电极，最后利用

热塑性集成封装实现柔性薄膜器件的制备；制备

的基于金字塔微结构薄膜和岛桥结构镁电极的

柔性器件具有较大的机电耦合性能，岛桥结构构

型及热塑性封装能够降低降解过程中器件的器

件溶胀效应进而保持长期输出稳定特性。本发明

方法操作简单、成本低，通过生物体自身运动能

量驱动器件工作，进而摆脱传统电池的限制促进

骨折快速修复，所制备柔性薄膜器件的机电耦合

输出性能和可穿戴性能够协同提升。
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1.一种促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的制备方法，其特征在于，包括以下步骤：

步骤1：将聚乳酸‑羟基乙酸共聚物粉末加入有机溶剂中，超声混合后磁力搅拌，得到均

匀的PLGA分散溶液；其中，PLGA分散溶液中，PLGA的质量浓度为10～100g/L；

步骤2：在倒金字塔基板上旋涂步骤1得到的PLGA分散溶液，旋涂转速为500～1000r/

min，然后在60～100℃的干燥箱中处理18～24h，得到的金字塔结构PLGA柔性薄膜作为可降

解柔性薄膜器件的机电耦合功能层；

步骤3：在平整基板上旋涂步骤1得到的PLGA分散溶液，旋涂转速为500～1000r/min，然

后在60～100℃的干燥箱中处理18～24h，得到的平整结构的PLGA柔性薄膜作为可降解柔性

薄膜器件的封装层；

步骤4：取两张镁箔，分别将两张镁箔平整地粘附于热释放胶带上，并利用激光烧蚀制

备带岛桥结构和梳状结构的两个镁电极，作为上、下镁电极；然后将上、下镁电极在100～

150℃温度下转印至步骤2制备平整结构的PLGA柔性薄膜上，得到镁上电极和镁下电极；

步骤5：按照镁下电极、步骤2金字塔结构PLGA柔性薄膜、镁上电极的顺序层叠得到三明

治结构，其中，镁上电极和镁下电极层叠后，岛桥结构完全重合，梳状结构形成叉指电极结

构；即可得到所述可降解柔性薄膜器件。

2.根据权利要求1所述的促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的制备方法，其特征在

于，步骤1所述有机溶剂为三氯甲烷、四氢呋喃或乙酸乙酯。

3.根据权利要求1所述的促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的制备方法，其特征在

于，步骤2所述金字塔结构PLGA柔性薄膜的厚度为100微米以上，步骤3所述平整结构的PLGA

柔性薄膜的厚度为100微米以上。

4.根据权利要求1所述的促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的制备方法，其特征在

于，步骤4所述的激光烧蚀的最小线宽为80μm。

5.根据权利要求1所述的促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的制备方法，其特征在

于，步骤4所述岛桥结构中，相邻方块电极的距离以及方块电极的边长均为800μm；相邻方块

电极采用蜿蜒线连接，蜿蜒线由四分之一圆弧、半圆圆弧和四分之一圆弧依次连接得到。
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一种促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的制备方法

技术领域

[0001] 本发明属于功能器件技术领域，具体涉及一种植入式生物可降解柔性薄膜器件的

制备方法，以及该柔性薄膜器件在促进骨折修复过程中的应用。

背景技术

[0002] 骨折是典型的肌肉骨骼疾病，是一种公共卫生领域的重大问题，给人们的日常生

活造成严重破坏，甚至夺走了数百万人的活动能力并导致残疾。大于骨组织承载能力的强

力冲击可能会导致骨折，而在某些削弱骨质疏松和成骨不全的病理状态下，轻微的创伤性

损伤也可能导致脆性骨折。在我国，每年就有超过600万人遭受骨折困扰。骨折的发生率随

年龄的增长而增加，全世界每年因年龄相关的脆性骨折约为900万例。骨折还导致了巨大的

经济负担，预计2025年的全球因骨折疾病的花费为252.6亿美元，在2050年的全球支出将增

至1315亿美元。

[0003] 研究人员已经用生物惰性材料或合成材料代替缺失的骨组织，但是移植材料很难

在修复过程中对生物信号实时响应。为了实现骨组织的再生，许多药物已经研发用来防止

骨折并有效促进骨折愈合。但是，普通药物(例如维生素D和口服钙)的作用不够明显，且需

要长期服用。干细胞疗法已显示出对骨不连骨折修复的巨大潜力，但它价格昂贵且处于初

步临床阶段。因此，随着人口老龄化和骨折风险的增加，亟需低成本、高效的干预措施和再

生疗法来增强骨骼强度和促进骨折愈合。

[0004] 通过电刺激模拟内源性电场能够调节生物电状态并加速骨折修复，在临床治疗中

作为一种有前途的非药物治疗方法脱颖而出并已获得FDA批准。适当的电场可以激活细胞

相关基因的表达，促进受损组织细胞的增殖和分化，并积极诱导和刺激组织再生。但是，目

前临床电场干预依赖于大型设备，该类设备仍然庞大且不方便日常治疗。为了克服现有电

刺激方法的局限性，压电骨支架等可植入生物活性材料已经被广泛研究，尽管这些材料可

以促进细胞增殖和分化，但它们的电输出难以达到最佳的骨刺激电压，并且由于不可降解

特性而导致再次手术的风险进一步阻碍了其临床应用。因此，如何摆脱传统的笨重电池以

实现最佳的有效刺激，并避免移除设备的二次手术风险，仍然是骨折修复策略的主要挑战。

发明内容

[0005] 本发明针对背景技术存在的缺陷，提出了一种基于金字塔结构聚乳酸‑羟基乙酸

共聚物(PLGA)薄膜和岛桥结构金属镁电极制备的植入式生物可降解柔性薄膜器件，该器件

能够捕获身体运动能量产生低频交变电场，进而促进骨折快速修复。本发明方法操作简单、

成本低，通过生物体自身运动能量驱动器件工作，进而摆脱传统电池的限制，所制备柔性薄

膜器件的机电耦合输出性能和可穿戴性能够协同提升。本发明得到的植入式柔性薄膜器件

用于骨折的修复治疗，相较于无器件作用的愈合时间(>10周)，能够明显缩短骨折损伤愈合

时间(～6周)。柔性薄膜器件作用修复的大鼠骨密度及骨强度能够提升至正常水平，且明显

高于无器件作用大鼠的骨密度(>35％)和骨断裂强度(>85％)，而且在愈合后薄膜器件能够
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生物降解，进而规避二次手术的风险。

[0006] 本发明的技术方案如下：

[0007] 一种促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的制备方法，其特征在于，包括以下步

骤：

[0008] 步骤1：将聚乳酸‑羟基乙酸共聚物(PLGA)粉末加入有机溶剂中，超声混合后磁力

搅拌，得到均匀的PLGA分散溶液；其中，在PLGA分散溶液中，PLGA的质量浓度为10～100g/L；

[0009] 步骤2：在倒金字塔基板上旋涂步骤1得到的PLGA分散溶液，旋涂转速为500～

1000r/min，然后在60～100℃的干燥箱中处理18～24h以使PLGA成膜并充分去除溶剂，得到

的金字塔结构PLGA柔性薄膜作为可降解柔性薄膜器件的机电耦合功能层；

[0010] 步骤3：在平整基板上旋涂步骤1得到的PLGA分散溶液，旋涂转速为500～1000r/

min，然后在60～100℃的干燥箱中处理18～24h以使PLGA成膜并充分去除溶剂，得到的平整

结构的PLGA柔性薄膜作为可降解柔性薄膜器件的封装层；

[0011] 步骤4：取两张镁箔，分别将两张镁箔平整地粘附于热释放胶带上，并利用激光烧

蚀制备带岛桥结构和梳状结构的两个镁电极，作为上、下镁电极；然后将上、下镁电极在100

～150℃温度下转印至步骤2制备平整结构的PLGA柔性薄膜上，用点阵焊枪在200～300℃下

热塑性固定，得到镁上电极和镁下电极；

[0012] 步骤5：按照镁下电极、步骤2金字塔结构PLGA柔性薄膜、镁上电极的顺序层叠得到

三明治结构，其中，镁上电极和镁下电极层叠后，岛桥结构完全重合，梳状结构形成叉指电

极结构；然后用平头焊枪在200～300℃下将边沿热塑性封装，即可得到所述可降解柔性薄

膜器件。

[0013] 进一步地，步骤1所述有机溶剂为三氯甲烷、四氢呋喃或乙酸乙酯等。

[0014] 进一步地，步骤2所述倒金字塔基板为硅基板、玻璃基板等。

[0015] 进一步地，步骤2所述的倒金字塔基板、步骤3所述的平整基板和步骤4所述镁上电

极、镁下电极均具有对准标记，以实现步骤5的封装集成。

[0016] 进一步地，步骤2所述金字塔结构PLGA柔性薄膜的厚度为100微米以上，步骤3所述

平整结构的PLGA柔性薄膜的厚度为100微米以上。

[0017] 进一步地，步骤4所述的激光烧蚀的最小线宽为80μm。

[0018] 进一步地，步骤4所述岛桥结构中，相邻方块电极的距离L以及方块电极的边长L均

为800μm；相邻方块电极采用蜿蜒线连接，蜿蜒线由四分之一圆弧、半圆圆弧和四分之一圆

弧依次连接得到。

[0019] 进一步地，步骤2得到的金字塔结构PLGA柔性薄膜和步骤3得到的平整结构的PLGA

柔性薄膜的尺寸为12mm×12mm×0.1mm。

[0020] 进一步地，步骤5得到的柔性薄膜器件的尺寸为35mm×15mm×0.5mm。

[0021] 本发明的有益效果为：

[0022] 1、本发明可降解柔性薄膜器件贴附于组织捕获身体运动能量，驱动金字塔结构

PLGA和上下镁电极接触和分离，基于电负性差异上下镁电极之间会输出交变电压，通过梳

状电极产生低频交变电场，进而作用于骨折部位促进快速修复。特别地，金字塔结构一方面

能够为镁电极和PLGA功能层提供接触/分离空间，另一方面能够灵敏地响应生物体自身运

动；基于蜿蜒线互连的岛桥结构镁电极在大形变范围下保证了器件的柔韧性能和鲁棒性
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能。

[0023] 2、本发明通过金字塔结构PLGA薄膜、岛桥结构镁电极和PLGA封装层制备的器件具

有优异的生物兼容性和生物可降解特性，与不具有降解特性的器件相比，规避了二次手术

去除器件的风险。

[0024] 3、本发明首先通过制备PLGA溶液，将其涂覆于倒金字塔微结构基板上并烘干制备

微结构薄膜，接着采用激光烧蚀和转印技术制备岛桥结构镁电极，最后利用热塑性集成封

装实现柔性薄膜器件的制备；制备的基于金字塔微结构薄膜和岛桥结构镁电极的柔性器件

具有较大的机电耦合性能，岛桥结构构型及热塑性封装能够降低降解过程中器件的器件溶

胀效应进而保持长期输出稳定特性。

[0025] 4、本发明器件制备方法简单，成本低廉，具有较好的鲁棒性能和较短的骨折修复

时间，而且具有良好的工艺可控性和重复性，有利于批量大规模生产。

附图说明

[0026] 图1为本发明促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的制备流程图；

[0027] 图2为本发明促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的具体制备过程示意图；

[0028] 图3为实施例步骤3平整结构PLGA薄膜和步骤2金字塔微结构薄膜的SEM、3D显微

图；其中(a)对应平整和金字塔结构PLGA薄膜的SEM结构表征，(b)对应金字塔微结构PLGA薄

膜的3D显微镜表征，(c)对应(b)3D显微镜线扫描高度图；

[0029] 图4为实施例步骤3平整结构PLGA薄膜和步骤2金字塔微结构PLGA薄膜的机电耦合

输出性能；

[0030] 图5为岛桥结构镁电极的器件输出和力学性能表征；其中(a)为岛桥构型示意图和

不同L(400μm、500μm、600μm、800μm、1000μm、2000μm和4000μm)的岛桥结构镁电极实物图，

(b)为基于不同L岛桥结构的器件电压输出，(c)为岛桥电极(L＝800μm)的力学性能测试结

果，(d)实施例柔性薄膜器件的长期稳定性测试结果；

[0031] 图6为实施例制备的柔性器件在PBS溶液中降解过程示意图；

[0032] 图7为器件作用于大鼠胫骨骨折的修复测试结果；其中，(a)为不同组的X‑ray胫骨

扫描对比图(S组为实施例完整器件的作用效果图、P组为对比例2中岛桥电极和叉指电极断

开器件作用效果图、N组为未植入器件的作用效果图)；(b)为不同组胫骨修复后的骨密度对

比图(I组是未经骨折手术的完整组)；(c)不同组胫骨修复后的骨强度对比图。对于图(b)和

(c)，样本数量为4，样本数据以圆球表示，箱式图的数据均以平均值±s.d表示(中线为平均

值)。统计分析是通过双尾t检验进行的。n.s.表示无统计学差别(P>0.05)，*(P<0.05)、**(P

<0.01)和***(P<0.001)表示具有统计学差别。

具体实施方式

[0033] 下面结合附图和实施例，详述本发明的技术方案。

[0034] 实施例

[0035] 实施例中各原料来源为：PLGA(>99wt％)和三氯甲烷(>98wt％)购于阿拉丁生化科

技公司，SiO2/Si基片购于合肥科晶有限公司。

[0036] 一种用于骨折修复的植入式生物可降解柔性薄膜器件(电极连通)的制备方法，包
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括以下步骤：

[0037] 步骤1：常温下，将5g  PLGA粉末加入100ml三氯甲烷中，超声10min混合，磁力搅拌

2h，得到均匀的PLGA分散溶液；

[0038] 步骤2：在SiO2/Si倒金字塔基板上旋涂步骤1得到的PLGA分散溶液，旋涂转速为

1000r/min，然后在60℃的干燥箱中处理18h以使PLGA成膜并充分去除三氯甲烷，提高PLGA

薄膜的结晶性能，得到的金字塔结构PLGA柔性薄膜作为可降解柔性薄膜器件的机电耦合功

能层；

[0039] 步骤3：在平整基板上旋涂步骤1得到的PLGA分散溶液，旋涂转速为500r/min，然后

在60℃的干燥箱中处理18h以使PLGA成膜并充分去除三氯甲烷，提高PLGA薄膜的结晶性能，

得到的平整结构的PLGA柔性薄膜作为可降解柔性薄膜器件的封装层；

[0040] 步骤4：如图2所示，取两张30μm的金属镁箔，分别将两张金属镁箔平整地粘附于热

释放胶带上，并利用激光烧蚀制备带岛桥结构和梳状结构、以及对准标记的两个镁电极，其

中，岛桥结构和梳状结构相连，作为上、下镁电极；然后将上、下镁电极在150℃温度下转印

至步骤2制备平整结构的PLGA柔性薄膜上，用点阵焊枪在200℃下热塑性固定，得到镁上电

极和镁下电极；岛桥结构中，相相邻方块电极的距离L以及方块电极的边长L均为800μm；相

邻方块电极采用蜿蜒线连接，蜿蜒线由四分之一圆弧、半圆圆弧和四分之一圆弧依次连接

得到；

[0041] 步骤5：基于每层的对准标记，按照镁下电极、步骤2金字塔结构PLGA柔性薄膜、镁

上电极的顺序层叠得到三明治结构，其中，镁上电极和镁下电极层叠后，岛桥结构完全重

合，梳状结构形成叉指电极结构；然后用平头焊枪在200℃下将边沿热塑性封装，即可得到

所述可降解柔性薄膜器件，器件尺寸约为35mm×15mm×0.5mm；

[0042] 步骤6：在SD大鼠造胫骨骨折模型，将步骤5制备的器件植入腿部皮下，用X‑ray扫

描仪监测骨痂形成和骨折线消失速度；利用小动物骨密度仪检测骨密度；采用万能试验机

分别检测骨强度。

[0043] 对比例1

[0044] 一种用于骨折修复的植入式生物可降解柔性薄膜器件(岛桥电极和叉指电极连

通)的制备方法，包括以下步骤：

[0045] 步骤1：常温下，将5g  PLGA粉末加入100ml三氯甲烷中，超声10min混合，磁力搅拌

2h，得到均匀的PLGA分散溶液；

[0046] 步骤2：在平整基板上旋涂步骤1得到的PLGA分散溶液，旋涂转速为500r/min，然后

在60℃的干燥箱中处理18h以使PLGA成膜并充分去除三氯甲烷，提高PLGA薄膜的结晶性能，

得到的平整结构的PLGA柔性薄膜作为可降解柔性薄膜器件的功能层和封装层；

[0047] 步骤3：取两张30μm的金属镁箔，分别将两张金属镁箔平整地粘附于热释放胶带

上，并利用激光烧蚀制备带岛桥结构和梳状结构、以及对准标记的两个镁电极，其中，岛桥

结构和梳状结构相连，作为上、下镁电极；然后将上、下镁电极在150℃温度下转印至步骤2

制备平整结构的PLGA柔性薄膜上，用点阵焊枪在200℃下热塑性固定，得到镁上电极和镁下

电极；

[0048] 步骤4：基于每层的对准标记，按照镁下电极、步骤2平整结构的PLGA柔性薄膜、镁

上电极的顺序层叠得到三明治结构，其中，镁上电极和镁下电极层叠后，岛桥结构完全重
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合，梳状结构形成叉指电极结构；然后用平头焊枪在200℃下将边沿热塑性封装，即可得到

所述可降解柔性薄膜器件

[0049] 对比例2

[0050] 一种用于骨折修复的植入式生物可降解柔性薄膜器件(岛桥电极和叉指电极断

开)的制备方法，包括以下步骤：

[0051] 步骤1：常温下，将5g  PLGA粉末加入100ml三氯甲烷中，超声10min混合，磁力搅拌

2h，得到均匀的PLGA分散溶液；

[0052] 步骤2：在倒金字塔基板上旋涂步骤1得到的PLGA分散溶液，旋涂转速为1000r/

min，然后在60℃的干燥箱中处理18h以使PLGA成膜并充分去除三氯甲烷，提高PLGA薄膜的

结晶性能，得到的金字塔结构PLGA柔性薄膜作为可降解柔性薄膜器件的机电耦合功能层；

[0053] 步骤3：在平整基板上旋涂步骤1得到的PLGA分散溶液，旋涂转速为500r/min，然后

在60℃的干燥箱中处理18h以使PLGA成膜并充分去除三氯甲烷，提高PLGA薄膜的结晶性能，

得到的平整结构的PLGA柔性薄膜作为可降解柔性薄膜器件的封装层；

[0054] 步骤4：取两张30μm的金属镁箔，分别将两张金属镁箔平整地粘附于热释放胶带

上，并利用激光烧蚀制备带岛桥结构和梳状结构、以及对准标记的两个镁电极，其中，岛桥

结构和梳状结构断开、不连接，作为上、下镁电极；然后将上、下镁电极在150℃温度下转印

至步骤2制备平整结构的PLGA柔性薄膜上，用点阵焊枪在200℃下热塑性固定，得到镁上电

极和镁下电极；

[0055] 步骤5：基于每层的对准标记，按照镁下电极、步骤2金字塔结构PLGA柔性薄膜、镁

上电极的顺序层叠得到三明治结构，其中，镁上电极和镁下电极层叠后，岛桥结构完全重

合，梳状结构形成叉指电极结构；然后用平头焊枪在200℃下将边沿热塑性封装，即可得到

所述可降解柔性薄膜器件，器件尺寸约为35mm×15mm×0.5mm；

[0056] 步骤6：在SD大鼠造胫骨骨折模型，将步骤5制备的器件植入腿部皮下，用X‑ray扫

描仪监测骨痂形成和骨折线消失速度；利用小动物骨密度仪检测骨密度；采用万能试验机

分别检测骨强度。

[0057] 下面对对比例1和对比例2、实施例制得的生物可降解柔性薄膜器件促进骨折修复

进行分析：

[0058] 图1为本发明促进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的制备流程图；图2为本发明促

进骨折修复的可降解柔性薄膜器件的具体制备过程示意图；金属镁电极通过激光烧蚀进行

图形化，接着转印至制备的平整PLGA薄膜上得到上下镁电极，再将上下镁电极和制备的

PLGA功能层薄膜多层组装形成三明治结构，最后热塑性封装制备柔性薄膜器件用于骨折修

复治疗。其中，对比例1中的PLGA功能层不具有金字塔微结构，对比例2中的岛桥电极和叉指

电极之间的导线处于断开状态。

[0059] 图3为实施例步骤3平整结构PLGA薄膜和步骤2金字塔微结构薄膜的SEM、3D显微

图；其中(a)对应平整和金字塔结构PLGA薄膜的SEM结构表征，(b)对应金字塔微结构PLGA薄

膜的结构3D显微镜表征，(c)对应(b)3D显微镜线扫描高度图。由图3可知，平整结构PLGA薄

膜的表面平整，而通过硅模板制备的金字塔结构薄膜表面具有均匀的微结构，且由线扫描

图可知金字塔高度约为7.5μm，切斜角度约为58.5°。

[0060] 图4为实施例步骤3平整结构PLGA薄膜和步骤2金字塔微结构PLGA薄膜的机电耦合
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输出性能；由图4可知，相较于平整PLGA薄膜的机电耦合输出(峰峰值约为2.2V)，金字塔微

结构的PLGA薄膜具有更高的峰值电压输出(～4.6V)，表明金字塔结构能够显著提高PLGA薄

膜的机电耦合性能。

[0061] 图5为岛桥结构镁电极的器件输出和力学性能表征；其中(a)为岛桥构型示意图和

不同L(400μm、500μm、600μm、800μm、1000μm、2000μm和4000μm)的岛桥结构镁电极实物图，岛

桥结构为多个方块电极阵列排列得到的矩形，相邻方块电极的间距和方块电极的边长记为

L，相邻方块电极之间采用蜿蜒线连接；(b)为基于不同L的岛桥结构的器件电压输出，表明

在L为800μm和1000μm时具有较大输出(峰峰值约为4.5V)；(c)为岛桥电极(L＝800μm)的力

学性能测试结果，通过球形结构戳动岛桥结构进行岛桥结构的力学测试，结果表明：在戳动

幅度为6mm，循环100次之后，岛桥结构能够恢复原来形状，表明该结构具有优异的鲁棒性

能；(d)实施例柔性薄膜器件的长期稳定性测试结果，表明在大于10周的长期测试过程中，

薄膜器件的输出电压基本保持稳定，表明基于微结构PLGA薄膜和岛桥结构制备的器件具有

优异可靠性。

[0062] 将实施例制得的器件在PBS溶液(磷酸缓冲盐溶液)中进行降解监测，结果如图6所

示。由图6可知，在12周内，器件能够保持良好的密封性；从第13周开始，器件的PLGA封装层

及岛桥结构镁电极逐步降解；到第18周岛桥结构电极完全降解，金字塔结构和封装层的

PLGA薄膜大部分降解，表明器件能够在一定时间范围内稳定工作，在修复工作完成后能够

生物降解。

[0063] 图7为器件作用于大鼠胫骨骨折的修复测试结果；其中，(a)为不同组的X‑ray胫骨

扫描对比图(S组为实施例完整器件的作用效果图、P组为对比例2中岛桥电极和叉指电极断

开器件作用效果图、N组为未植入器件的作用效果图)；(b)为不同组胫骨修复后的骨密度对

比图(I组是未经骨折手术的完整组)；(c)不同组胫骨修复后的骨强度对比图。对于图(b)和

(c)，样本数量为4，样本数据以圆球表示，箱式图的数据均以平均值±s.d表示(中线为平均

值)。统计分析是通过双尾t检验进行的。n.s.表示无统计学差别(P>0.05)，*(P<0.05)、**(P

<0.01)和***(P<0.001)表示具有统计学差别。从图7(a)S、P和N组的X‑Ray扫描结果可知，S

组的骨痂形成、骨折线消失和骨痂消失的速度明显高于P组和N组，在第6周时S组基本完成

骨折愈合，而P组和N组的骨折愈合速度类似。在6周修复后，将未经骨折的完整组(I)、S组、P

组和N组的胫骨取出，进行骨密度扫描。扫描结果表明，I、S、P和N组的骨密度平均值分别为

0.20、0.19、0.14和0.15g/cm2，且I组和S组没有明显差异，P组和N组没有明显差异，而I组、S

组和P组、N组具有统计学差异(>35％)，表明器件能够有效促进胫骨骨折愈合。采用万能试

验机对骨强度进行测试，I、S、P和N组的骨断裂强度平均值分别为14.3、13.5、7.6和7.4MPa。

类似地，I组和S组没有明显差异，P组和N组没有明显差异，而I组、S组和P组、N组具有统计学

差异(>85％)，进一步表明器件能够有效促进胫骨骨折愈合。

[0064] 本发明提出了一种基于金字塔结构聚乳酸‑羟基乙酸共聚物(PLGA)薄膜和岛桥结

构金属镁电极制备的植入式生物可降解柔性薄膜器件，用于促进大鼠胫骨骨折快速修复。

本发明方法操作简单、成本低，通过生物体自身运动能量驱动器件产生低频交变电场，进而

摆脱传统电池的限制，所制备柔性薄膜器件的机电耦合输出性能和可穿戴性能够协同提

升；本发明得到的植入式柔性薄膜器件用于骨折的修复治疗，相较于无器件作用的愈合时

间(>10周)，能够明显缩短骨折损伤愈合时间(～6周)。柔性薄膜器件作用修复的大鼠骨密
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度及骨强度能够提升至正常水平，且明显高于无器件作用大鼠的骨密度(>35％)和骨断裂

强度(>85％)，而且在愈合后生物降解规避二次手术的风险。
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