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정형외과용 생분해성 임플란트의 개발 및 적용 가능성의 검토
Development of Bio-absorbable Orthopedic Implants and Review on its Application
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1. 서론

일반적으로 임플란트는 인체 내외에 가해지는 생리학적 하중

을 견디기 위하여 기계적 특성이 우수한 금속재질이 널리 사용되

어 왔고, 특히 생체적합성과 안정성이 알려져 있는 Titanium 재질

로 주로 개발되고 있다.1-2 그러나 Titanium재질은 뼈의 강도에 

비해 월등한 강성을 가지기 때문에 응력차폐현상 등을 수반할 

뿐만 아니라3, 치료 후 재수술을 통해 임플란트를 제거해야 하는 

경우, 시술부의 주변조직에 신경 및 혈관의 분포가 많거나, 많은 

연부조직의 손상이 예상될 때의 재수술은 환자에게 있어서 큰 

부담이 되고 있다. 이에 기존의 금속성 재질을 대체 가능하며 

재수술에 의한 제거가 불요하게 되는 생분해성 임플란트의 개발

의 연구가 각광을 받고 있다. 
국외의 연구에서는 조직공학을 통하여 인공적으로 재건된 

조직을 개발하고 이를 체내에 이식하여 생체조직과의 융합을 

통해 조직 고유의 기계적, 생물학적, 생리학적인 특성을 재현시킬 

수 있는 다양한 시도들이 활발히 이루어져 왔으며, 국내에서도 

일부 연구들이 진행되고 있다.4 그러나 생분해성 재료의 개발에

는 생체조직과의 적합성과 관련한 충분한 임상학적 연구 및 

검증이 요구된다. 현재, 국내에 시판되고 있는 정형외과용 생분해

성 임플란트는 외산 제품들이 주를 이루고 있으나, 국내에서는 

이들 임플란트에 대한 개발 및 적용 예는 거의 없는 실정이다. 
본 연구에서는, 기존의 Titanium재질의 대체용으로 국내 업체

에서 시험적으로 개발한 생분해성 폴리머 재질5 (PLLA: 
Poly-l-lactide) 을 적용하여, 정형외과용 임플란트 중 인체하중의 

영향을 적게 받는 수지골절 및 두개골절에 사용되는 임플란트

(General Plate 및 Mini Screw) 의 개발과정을 보고하였다. 특히, 
생분해성 임플란트의 기계적 강도시험 및 유한요소해석을 통하

여 생체 역학적 안정성을 비교/분석하고, 생체적합성 관련의 

기본적인 전임상 실험결과 등을 중심으로 고찰하였다.

2. 재료 및 방법

2.1 General Plate 및 Mini Screw의 기계적 강도 시험

생분해성 General Plate 및 Mini Screw 개발품은 기존 금속용 

임플란트의 디자인을 최대한 활용하여 설계하였으며 (Fig. 1), 
만능재료시험기 (MTS 858 Table Top System, USA)를 이용한 

기계적 강도시험을 수행하였다. 생체 역학적 안전성을 검증하기 

위하여 General Plate의 경우 인장시험 및 3점 굽힘 시험 (ASTM 
D790-03)을 수행하였으며, Mini Screw의 경우 외팔보 굽힘 시험 

및 Pull-out 시험 (ASTM F2502-05)을 통하여 인체 내에서의 기계

적 특성을 검증하였다 (Fig. 2). 

(a) General Plate (b) Mini Screw
Fig. 1 Design of Bio-absorbable Implants

(a) Tension Test (b) 3 Point Bending Test

(c) Cantilever Test (d) Pull-out Test
Fig. 2 Mechanical Test of Bio-absorbable Implants

2.2 General Plate 및 Mini Screw의 유한요소 해석

유한요소 모델을 구성하기 위하여 3차원 컴퓨터 원용 설계

(CAD) 모델을 생성하였다. 생성된 개발품의 3차원 CAD모델을 

이용하여 유한요소(Finite Element) 모델로 재구성하였다 (Fig. 
3).  General Plate의 경우 굽힘 압축하중 및 구속조건을 적용하여 

해석을 수행하였고, Mini Screw의 경우 뼈에 삽입 되었을 경우를 

가정하여 해석을 수행하였다. 특히, 생체 유사모형에 General 
Plate 및 Mini Screw의 조합을 적용하여 생체 내에서 발생할 

수 있는 역학적 특성을 분석하였다. 생분해성 임플란트 모델의 

해석 Solver 는 ABAQUS 6.6 (ABAQUS, HKS, USA)을 이용하였으

며, 유한요소 모델에 적용된 물성치는 Table 1과 같다.

(a) General Plate (b) Mini Screw
Fig. 3 Finite Element Models of Bio-absorbable Implants

Table 1 Material Property
재료물성치

해석모델
Elastic Modulus (㎫) Poisson Ratio

PLLA 3,600.0 0.4
Bone 137.5 0.3

3. 결과 및 토의

3.1 General Plate의 역학적 시험(Mechanical Test)
3점 굽힘 압축시험을 통하여 파괴하중(Failure Load)과 강성도

(Stiffness)를, 인장시험에 의해 변위한계 및 강성도를  도출하였

다. 3점 굽힘 압축시험의 경우 파괴하중은 32.74N, 강성도는 

7.79N/㎜로 나타났으며, 인장시험의 경우 변위한계는 3.14㎜, 
강성도는 1849.7N/㎜로 나타났다 (Table 2, 3).

995



한국정밀공학회 2009년도 춘계학술대회논문집              

Table 2 3point Bending Compression Test
시험항목 Mean

Failure Load (N) 32.74
Stiffness (N/mm) 7.79

Table 3 Static Tension Test
시험항목 Mean

변위한계(mm) 3.14 
강성(N/mm) 1849.7

3.2 Mini Screw의 역학적 시험(Mechanical Test)
외팔보시험을 통하여 파괴하중(Failure Load)과 강성도

(Stiffness)를, Pull-out  시험에 의해 Pull-out 시의 하중을  도출하

였다. 외팔보시험의 경우 파괴 하중은 85.9N, 강성도는 110.7N/㎜
로 나타났으며, Pull-out 시험에 의해 155.6N의 Pull-out 하중이 

얻어졌다 (Table 4, 5)

              Table 4 Static Cantilever Test

시험횟수

시험항목
1 2 3 Mean

Failure Load(N) 98.2 65.5 93.9 85.9±17.8
Stiffness(N/㎜) 122.8 98.2 110.9 110.7±12.3

Table 4 Static Pull-out Test
시험횟수

시험항목
1 2 3 Mean

Pull-out Load (N) 97.3 137.0 232.6 155.6±69.5

3.3 유한 요소해석 (FEA)
유한요소 해석을 통하여 General Plate 및 Mini Screw의 생체 

역학적 거동을 분석하였다 (Fig. 4). 생체 유사모형에서의 General 
Plate의 경우 Plate의 부위 중 Screw 체결 홀에서 응력집중이 

확인되어, 홀 주변에 집중된 응력이 분산되도록 디자인 설계의 

최적화가 요구되는 결과가 얻어졌다. 한편, Mini Screw의 경우 

Screw의 Neck 부분에서 가장 높은 응력 분포가 나타났지만 국소

부위의 응력은 고르게 분산되고 응력집중 현상이 나타나지 않아, 
외부의 응력에 대한 역학적 안정성이 확보되었다고 판단된다. 
또한 생분해성 PLLA Mini Screw의 최대 응력부분은 뼈 모델의 

탄성계수 137.5㎫의 한도 내인 57.2㎫로 도출되어 뼈에 이식되어 

있을 시 생체 역학적인 안정성이 충분한 것으로 예측된다.
 

Fig. 4 FEA Results of Bio-absorbable Implants

4. 생체적합성 전임상 실험

본 연구에서는, 정형외과용 생분해성 임플란트의 개발에 있어

서 필수적으로 검토되어져야 하는 생체적합성 문제를 확인하기 

위하여, 전문기관을 통하여 최종적인 임상 적용 전에 요구되는 

전임상 실험 중 가장 기본이 되는 3종의 실험을 진행하였다.

1) 세포독성실험: 생분해성 임플란트의 용출성분에 대하여 세포 

독성실험을 통하여 유해성 여부를 검증하기 위함

 2) 피내반응실험: 조직의 국부반응을 평가하여 인체에 미치는  

조직의 홍반, 부종, 출혈, 괴사 등의 여부 파악을 위함  

 3) 감작성실험: 물질의 노출에 의해서 활성화된 면역체계를 

포함하는 알레르기성 반응을 조사하기 위하여 용출액에 대한 

접촉 감작성의 잠재성을 측정하기 위함

 본 연구에서 진행한 세포독성실험, 피내반응실험, 감작성실험 

결과에 대해서는 각각의 실험기준에 모두 적합한 결과가 얻어져, 
생분해성 임플란트의 생체적합성에 대한 귀중한 전임상 실험 

자료가 확보되었다.   
    

5. 결론

본 연구에서는 생분해성 재료 (PLLA) 를 이용하여 수지골절 

및 두개골절에 사용되는 정형외과용 General Plate 및 Mini Screw
를 개발내용을 보고하였다. 개발한 생분해성 General Plate에 

대해서는, 임플란트 적용 부위는 과도한 굽힘 응력이 작용하지 

않는 부위에의 적용을 우선적으로 검토할 필요성이 확인되었고, 
Mini Screw에 대해서는 역학적 시험 및 유한요소해석을 통하여 

생체 역학적 안정성을 확인하여, 정형외과용 생분해성 임플란트 

개발에 필요한 설계, 기계가공, MTS 역학실험, FE 해석 등의 

일련의 기술개발이 확보되었다. 
한편, 국내에서의 생분해성 재질의 개발은 해외 의료 선진국에 

비하여 기술적, 환경적 제약에 의해 양산 적용까지에는 현실적인 

한계가 있는 실정이다. 하지만, 생분해성 임플란트의 개발에 

있어서 우선적으로 검토되어져야 하는 생체적합성 문제에 대해

서는, 본 연구에서 얻어진 전문기관에서의 전임상 실험 결과를 

토대로 고찰할 때, 국내에서 보다 신뢰성 있는 생분해성 재질의 

개발이 가능한 경우, 향후 정형외과용 생분해성 임플란트 개발 

및 적용도 충분히 가능할 것으로 시사되었다. 
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