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(57)摘要

本发明实施例公开了一种颅骨缺损修复的

拼接式同种异体骨塞，包括均由同种异体的皮质

骨制成的塞帽和塞销，以及由同种异体松质骨制

备的塞体，所述塞帽设置有弧形曲面，在塞帽上

相对于所述弧形曲面的另一端设置有燕尾槽凸

起，且所述塞帽的中心设置有用于套装塞销的圆

柱孔，所述塞销另一端套装有塞体，所述塞体上

设置有与所述燕尾槽凸起相匹配的燕尾槽凹口；

还包括一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨

塞的制备方法；本骨塞整体通过同种异体皮质骨

制成，具有与人骨相同的组分和结构和力学性

能，生物相容性优越，便于在外科手术中常规颅

骨钻孔的填塞，特别适用于儿童颅骨缺损的填塞

修复。
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1.一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞，其特征在于，包括均由同种异体的皮质

骨制成的塞帽(1)和塞销(3)，以及由同种异体松质骨制备的塞体(2)，所述塞帽(1)设置有

弧形曲面(5)，在塞帽(1)上相对于所述弧形曲面(5)的另一端设置有燕尾槽凸起(7)，且所

述塞帽(1)的中心设置有用于套装塞销(3)的圆柱孔(4)，所述塞销(3)另一端套装有塞体

(2)，所述塞体(2)上设置有与所述燕尾槽凸起(7)相匹配的燕尾槽凹口(6)。

2.根据权利要求1所述的一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞，其特征在于，所述

塞帽(1)由同种异体皮质骨经铣床加工而成，底面直径为8mm～30mm，厚度为1mm～3mm，所述

弧形曲面(5)与颅骨弧形相同，角度为0～60°。

3.根据权利要求1所述的一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞，其特征在于，所述

塞体(2)由同种异体松质骨经铣床加工而成，直径为4mm～26mm，高度为2mm～12mm。

4.根据权利要求1所述的一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞，其特征在于，所述

塞销(3)由同种异体皮质骨经铣床加工而成，直径设置为2mm，高度为3～15mm。

5.根据权利要求1所述的一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞，其特征在于，所述

燕尾槽凸起(7)的突出部分高为1mm～6mm，长为4mm～15mm，夹角为60°～65°，所述燕尾槽凹

口(6)槽深为1mm～6mm，且所述燕尾槽凹口(6)与所述燕尾槽凸起(7)相匹配。

6.一种如权利要求1所述拼接式同种异体骨塞的制备方法，其特征在于，包括如下步

骤：

步骤100、选取合格的同种异体皮质骨和松质骨，初步切割成骨段和骨块，并进行整块

清洗；

步骤200、将骨段和骨块置于铣床分别加工成所需大小和形状的骨塞、骨体和骨销；

步骤300、对制成的骨塞、骨体和骨销进行第一次清洗；

步骤400、将骨塞、骨体和骨销进行固定装配，得到同种异体骨骨塞；

步骤500、对制备好的骨塞进行第二次清洗，并进行干燥灭菌。

7.根据权利要求6所述的拼接式同种异体骨塞的制备方法，其特征在于，在步骤100中，

将整块骨段和骨块进行初步切割的具体步骤为：

步骤101、用手术工具去除附着在同种异体骨上的的肌肉组织；

步骤102、将皮质骨切割成长50mm的骨段，松质骨切割成40mm×40mm×20mm骨块；

步骤103、用纯化水高压水枪将骨骨段和骨块冲洗3-5遍，至无明显血迹。

8.根据权利要求6所述的拼接式同种异体骨塞的制备方法，其特征在于，将初步切割得

到的骨段和骨块进行整块清洗的具体步骤为：

步骤1011、将初步切割得到的骨段和骨块按照1g:5ml的比例置于75％乙醇溶液，常温

摇床震荡2小时，再换液，继续震荡2小时；

步骤1012、将步骤1011处理后的骨段和骨块按照1g:5ml置于纯化水中，并利用超声波

清洗机清洗30min。

9.根据权利要求6所述的拼接式同种异体骨塞的制备方法，其特征在于，在步骤300中，

对制成的骨塞、骨体和骨销进行第一次清洗的具体步骤为：

步骤301、将步骤200中得到的骨塞、骨体和骨销按照1g:5ml的比例置于75％乙醇溶液，

常温摇床震荡1小时，再换液继续震荡1小时；

步骤302、将骨塞、骨体和骨销按照1g:5ml的比例置于纯化水中，并利用超声波清洗机
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清洗上述骨材30min；

步骤303、将上述骨塞、骨销、塞体按照1g:5ml的比例置于1％-3％的双氧水溶液中,常

温摇床震荡1小时，换液继续震荡1小时；

步骤304、将上述骨材按照1g:5ml置于纯化水中，利用超声波清洗机清洗上述骨材

30min，并重复此步骤3遍。

10.根据权利要求6所述的拼接式同种异体骨塞的制备方法，其特征在于，在步骤500

中，对装配好骨塞进行第二次清洗的具体步骤为：

步骤501、将装配好的骨塞置于0.1～0.2M  HCl溶液中浸泡30min后取出，再置于纯化水

中清洗30分钟；

步骤502、将步骤501处理后的骨塞置于pH值为7.2的PBS溶液中浸泡30分钟后取出，再

置于冷冻干燥机过夜；

步骤503、将冻干的骨塞三层密封包装，并进行钴60辐照灭菌。
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一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明实施例涉及生物医药技术领域，具体涉及一种颅骨缺损修复的拼接式同种

异体骨塞及其制备方法。

背景技术

[0002] 颅骨缺损是临床上一种极为普遍的疾病，常见于车祸伤、枪弹伤、颅骨恶性肿瘤、

去颅骨瓣减压术等外伤和术后，重建完整的颅骨一方面能够实现保护脑组织，减少并发症

的目的，同时还能够维持头面部外形，恢复患者容貌美观；

[0003] 目前，临床常用的颅骨修复材料主要有非金属材料如聚甲基丙烯酸甲酯和羟基磷

灰石等，金属材料如钛合金植入体和钛网，其生物相容性好，机械强度较高，可以有效抗击

二次外伤保护大脑，但是其存在以下缺陷：

[0004] 钛合金材料难以降解，永久占位导致新骨畸形生长，由于钛金属的热传导作用，接

受钛金属植入的患者在炎热天气常会感到不适，导致生物相容性较低，在临床中效果不佳，

并且置入患者颅骨缺损的骨塞为一体成型，一体式的制作方式不仅浪费金属材料，而且使

得制备过程繁琐，不利于医护人员快速准备手术。

发明内容

[0005] 为此，本发明实施例提供一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞及其制备方

法，通过将制成骨塞的钛金属材料换成同种异体皮质骨，能有效解决现有技术中由于钛金

属材料难以降解和热传导性质而导致的钛金属妨碍新骨生长、疫病误判和在炎热天气患者

感到不适的问题。

[0006] 为了实现上述目的，本发明实施例提供如下技术方案：

[0007] 一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞，包括均由同种异体的皮质骨制成的塞

帽和塞销，以及由同种异体松质骨制备的塞体，所述塞帽设置有弧形曲面，在塞帽上相对于

所述弧形曲面的另一端设置有燕尾槽凸起，且所述塞帽的中心设置有用于套装塞销的圆柱

孔，所述塞销另一端套装有塞体，所述塞体上设置有与所述燕尾槽凸起相匹配的燕尾槽凹

口。

[0008] 进一步地，所述塞帽由同种异体皮质骨经铣床加工而成，底面直径为8mm～30mm，

厚度为1mm～3mm，所述弧形曲面与颅骨弧形相同，角度为0～60°。

[0009] 进一步地，所述塞体由同种异体松质骨经铣床加工而成，直径为4mm～26mm，高度

为2mm～12mm。

[0010] 进一步地，所述塞销由同种异体皮质骨经铣床加工而成，直径设置为2mm，高度为3

～15mm。

[0011] 进一步地，所述燕尾槽凸起的突出部分高为1mm～6mm，长为4mm～15mm，夹角为60°

～65°，所述燕尾槽凹口槽深为1mm～6mm，且所述燕尾槽凹口与所述燕尾槽凸起相匹配。

[0012] 另外，本发明还提供了一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞的制备方法，其
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特征在于，包括如下步骤：

[0013] 步骤100、选取合格的同种异体皮质骨和松质骨，初步切割成骨段和骨块，并进行

整块清洗；

[0014] 步骤200、将骨段和骨块置于铣床分别加工成所需大小和形状的骨塞、骨体和骨

销；

[0015] 步骤300、对制成的骨塞、骨体和骨销进行第一次清洗；

[0016] 步骤400、将骨塞、骨体和骨销进行固定装配，得到同种异体骨骨塞；

[0017] 步骤500、对制备好的骨塞进行第二次清洗，并进行干燥灭菌。。

[0018] 进一步地，在步骤100中，将整块骨段和骨块进行初步切割的具体步骤为：

[0019] 步骤101、用手术工具去除附着在同种异体骨上的的肌肉组织；

[0020] 步骤102、将皮质骨切割成长50mm的骨段，松质骨切割成40mm×40mm×20mm骨块；

[0021] 步骤103、用纯化水高压水枪将骨骨段和骨块冲洗3-5遍，至无明显血迹。

[0022] 进一步地，将初步切割得到的骨段和骨块进行整块清洗的具体步骤为：

[0023] 步骤1011、将初步切割得到的骨段和骨块按照1g:5ml的比例置于75％乙醇溶液，

常温摇床震荡2小时，再换液，继续震荡2小时；

[0024] 步骤1012、将步骤1011处理后的骨段和骨块按照1g:5ml置于纯化水中，并利用超

声波清洗机清洗30min。

[0025] 进一步地，在步骤300中，对制成的骨塞、骨体和骨销进行第一次清洗的具体步骤

为：

[0026] 步骤301、将步骤200中得到的骨塞、骨体和骨销按照1g:5ml的比例置于75％乙醇

溶液，常温摇床震荡1小时，再换液继续震荡1小时；

[0027] 步骤302、将上述骨材按照1g:5ml的比例置于纯化水中，并利用超声波清洗机清洗

上述骨材30min；

[0028] 步骤303、将骨塞、骨体和骨销按照1g:5ml的比例置于1％-3％的双氧水溶液中,常

温摇床震荡1小时，换液继续震荡1小时；

[0029] 步骤304、将上述骨材按照1g:5ml置于纯化水中，利用超声波清洗机清洗上述骨材

30min，并重复此步骤3遍。

[0030] 进一步地，在步骤500中，对装配好骨塞进行第二次清洗的具体步骤为：

[0031] 步骤501、将装配好的骨塞置于0.1～0.2M  HCl溶液中浸泡30min后取出，再置于纯

化水中清洗30分钟；

[0032] 步骤502、将步骤501处理后的骨塞置于pH值为7.2的PBS溶液中浸泡30分钟后取

出，再置于冷冻干燥机过夜；

[0033] 步骤503、将冻干的骨塞三层密封包装，并进行钴60辐照灭菌。

[0034] 与现有技术相比，本发明实施例具有如下优点：

[0035] 该同种异体骨塞全部采用同种异体骨制备而成，具有与人骨相同的组分、结构和

力学性能，生物相容性优越，能够促进颅骨缺损修复，并且其在体内的降解速率与新骨生产

速率相当，随着新骨逐渐生成骨塞也逐渐被吸收降解，并且本骨塞采用拼接式的设计，便于

医护人员分开制备，有效节约制作的材料和时间。
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附图说明

[0036] 为了更清楚地说明本发明的实施方式或现有技术中的技术方案，下面将对实施方

式或现有技术描述中所需要使用的附图作简单地介绍。显而易见地，下面描述中的附图仅

仅是示例性的，对于本领域普通技术人员来讲，在不付出创造性劳动的前提下，还可以根据

提供的附图引伸获得其它的实施附图。

[0037] 本说明书所绘示的结构、比例、大小等，均仅用以配合说明书所揭示的内容，以供

熟悉此技术的人士了解与阅读，并非用以限定本发明可实施的限定条件，故不具技术上的

实质意义，任何结构的修饰、比例关系的改变或大小的调整，在不影响本发明所能产生的功

效及所能达成的目的下，均应仍落在本发明所揭示的技术内容得能涵盖的范围内。

[0038] 图1为本发明实施例提供的拼接式同种异体骨塞整体示意图；

[0039] 图2为本发明实施例提供的拼接式同种异体骨塞制备方法流程示意图；

[0040] 图中：1-塞帽；2-塞体；3-塞销；4-圆柱孔；5-弧形曲面；6-燕尾槽凹口；7-燕尾槽凸

起。

具体实施方式

[0041] 以下由特定的具体实施例说明本发明的实施方式，熟悉此技术的人士可由本说明

书所揭露的内容轻易地了解本发明的其他优点及功效，显然，所描述的实施例是本发明一

部分实施例，而不是全部的实施例。基于本发明中的实施例，本领域普通技术人员在没有做

出创造性劳动前提下所获得的所有其他实施例，都属于本发明保护的范围。

[0042] 如图1所示，本发明提供了一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞，包括塞帽1，

所述塞帽1一端设置有弧形曲面5，所述弧形曲面5设计成类似于颅骨的弧形，其角度为0～

60度，相对于所述弧形曲面5的塞帽1另一端设置有燕尾槽凸起7，且所述塞帽1内设置有圆

柱孔4，所述圆柱孔4位于塞帽1的正中间部位，其直径设置为2mm，所述圆柱孔4内套装有塞

销3，所述塞销3另一端套装有塞体2，所述塞体2上设置有与所述燕尾槽凸起7相匹配的燕尾

槽凹口6。

[0043] 本骨塞通过将塞帽1、塞体2和塞销3采用拼接式的结合方式，与原有的设计相比，

本骨塞能够充分利用同种异体骨，更节约材料，塞销3和燕尾槽凸起7的设计能够使塞帽1和

塞体2结合更为牢固。

[0044] 具体地，所述塞帽1由同种异体皮质骨经铣床加工而成，底面直径为8mm～30mm，厚

度为1mm～3mm，所述弧形曲面5与颅骨弧形相同，角度为0～60°，所述塞帽1在加工时，其具

体大小形状根据患者的情况而定，保证塞帽1能盖住患者颅骨缺损的伤口。

[0045] 所述塞体2由同种异体松质骨经铣床加工而成，为了便于骨塞在手术时能快速有

效的置入到患者的颅骨中，将其设置为直径为4mm～26mm，高度为2mm～12mm的圆柱体。

[0046] 所述塞销3由同种异体皮质骨经铣床加工而成，直径设置为2mm，高度为3～15mm，

用于将塞帽1和塞体2固定连接在一起。

[0047] 本骨塞采用与人骨相同的同种异体骨原材料进行制备，与动物骨和人工合成材料

相比，本骨塞所制备的组成成分、结构、力学性能等与患者颅骨更为接近，且采用铣床技术

加工同种异体骨，与传统手工切、削切相比，铣床可将骨材制备成各种理想形状，便于组装

成型，并且大大提高了加工效率。
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[0048] 其中，所述燕尾槽凸起7的突出部分高为1mm～6mm，长为4mm～15mm，夹角为60°～

65°，所述燕尾槽凹口6槽深为1mm～6mm，且所述燕尾槽凹口6与所述燕尾槽凸起7相匹配，使

得燕尾槽凸起7在与燕尾槽凹口6结合时能完全吻合。

[0049] 另外，如图2所示本发明还提供了一种颅骨缺损修复的拼接式同种异体骨塞的制

备方法，包括如下步骤：

[0050] 步骤100、选取合格的同种异体骨，包括皮质骨和松质骨，初步切割成骨段和骨块，

并进行整块清洗；

[0051] 步骤200、按照设计要求，将骨段和骨块置于铣床加工成骨塞、骨体和骨销；

[0052] 步骤300、对制成的骨塞、骨体和骨销进行第一次清洗；

[0053] 步骤400、将骨塞、骨体和骨销进行固定装配，得到同种异体骨骨塞；

[0054] 步骤500、对制备好的骨塞进行第二次清洗，并进行干燥灭菌。

[0055] 在步骤100中，将整块骨段和骨块进行初步切割的具体步骤为：

[0056] 步骤101、用手术工具去除附着在同种异体骨上的的肌肉组织；

[0057] 步骤102、将皮质骨切割成长50mm的骨段，松质骨切割成40mm×40mm×20mm骨块；

[0058] 步骤103、用纯化水高压水枪将骨骨段和骨块冲洗3-5遍，至无明显血迹。

[0059] 将初步切割得到的骨段和骨块进行整块清洗的具体步骤为：

[0060] 步骤1011、将初步切割得到的骨段和骨块按照1g:5ml的比例置于75％乙醇溶液，

常温摇床震荡2小时，再换液，继续震荡2小时；

[0061] 步骤1012、将步骤1011处理后的骨段和骨块按照1g:5ml置于纯化水中，并利用超

声波清洗机清洗30min。

[0062] 在步骤300中，对制成的骨塞、骨体和骨销进行第一次清洗的具体步骤为：

[0063] 步骤301、将步骤200中得到的骨塞、骨体和骨销按照1g:5ml的比例置于75％乙醇

溶液，常温摇床震荡1小时，再换液继续震荡1小时；

[0064] 步骤302、将骨塞、骨销、塞体按照1g:5ml的比例置于纯化水中，并利用超声波清洗

机清洗上述骨材30min；

[0065] 步骤303、将上述骨塞、骨销、塞体按照1g:5ml的比例置于1％-3％的双氧水溶液

中,常温摇床震荡1小时，换液继续震荡1小时；

[0066] 步骤304、将上述骨材按照1g:5ml置于纯化水中，利用超声波清洗机清洗上述骨材

30min，并重复此步骤3遍。

[0067] 在步骤500中，对装配好骨塞进行第二次清洗的具体步骤为：

[0068] 步骤501、将装配好的骨塞置于0.1～0.2M  HCl溶液中浸泡30min后取出，再置于纯

化水中清洗30分钟；

[0069] 步骤502、将步骤501处理后的骨塞置于pH值为7.2的PBS溶液中浸泡30分钟后取

出，再置于冷冻干燥机过夜；

[0070] 步骤503、将冻干的骨塞三层密封包装，并进行钴60辐照灭菌。

[0071] 低浓度的盐酸短时间处理，能够保证拼接式骨塞结构不被破坏，同时脱去部分款

物质使得同种异体骨中内源性生长因子BMP得以释放，进一步提升了材料的成骨潜能。

[0072] 并且本发明骨塞的加工过程未引入有毒害的有机溶剂，仅用到了常规消毒剂乙醇

和双氧水，整个加工过程相对绿色环保；同时，乙醇和双氧水清洗能够彻底去除异体骨抗原
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成分，并起到灭活病毒的作用，提高了同种异体骨塞的安全性和有效性。

[0073] 虽然，上文中已经用一般性说明及具体实施例对本发明作了详尽的描述，但在本

发明基础上，可以对之作一些修改或改进，这对本领域技术人员而言是显而易见的。因此，

在不偏离本发明精神的基础上所做的这些修改或改进，均属于本发明要求保护的范围。
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