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从电子显微镜下观察，骨骼有一套非常精巧的结构—— 一束束的有机胶原蛋白

基质中镶嵌着一层层无机羟基磷灰石晶体，这种多层复合的结构让骨骼成为最理

想的生物体支架。 

目前，国内外很多科研机构都在进行“仿生骨”材料的研究，寻找能够被体内安

全吸收的骨骼替代材料一直是临床医学工作者和患者的期盼。北京大学工学院材

料科学与工程系郑玉峰表示，镁合金和铁会在人体环境中较快地发生生物解降，

具备了可降解植入材料的特性，表现出诱人的临床应用前景。 

良好的生物活性 

不锈钢、钛合金和钻合金等传统金属材料因其优异的综合力学和易加工成形的性

能，一直是骨科等硬组织修复的主要材料。然而这些医用金属材料在临床使用中

都存在一个重要的问题，那就是植入体内后，会不同程度地刺激周边肌体组织，

从而产生多种组织反应。比如引发人体过敏及体内的炎性反应，严重时甚至会导

致畸变、癌变等重大疾病的发生。 

因此，能否实现植入的金属材料在人体内可以完全降解并被安全吸收或代谢，一

直是科研人员研究的重点。郑玉峰认为，由于镁、铁可降解金属的化学组元是生

物体的生命元素，具有良好的生物相容性、独特的降解功能、优异的综合力学性

能以及加工成形性能，因而在医学应用的前景是极为诱人的。 

资料显示，镁是体内多种细胞基本生化反应的必需物质，成人每人每日对镁的需

求量达到 300~400mg 左右；铁也是人体内极其重要的微量元素，在成年女性和男

性体内的含量分别约 35mg/kg 和 45mg/kg，广泛参与人体的新陈代谢过程，包括

氧的运输、DNA 的合成、电子的传递等，具有良好的生物相容性。 

人体中的镁离子还可促进骨细胞的增殖及分化，镁植入生物体内后，能够迅速在

其表面形成磷酸盐类物质，促进周围成骨细胞的大量生成。 

“这种生物活性特征是聚乳酸等可降解高分子以及普通医用金属材料所不具备

的。”郑玉峰说，“而且，与目前临床应用和正在开发的骨科植入材料相比，镁

与骨组织的密度最为接近。” 



除此之外，氢气是镁合金和铁在体内降解过程中的产物之一，氢具有抗炎症、抗

氧化损伤的生物学作用，对很多疾病具有治疗作用，因而氢气的产生有望成为可

降解金属应用的另一优势。 

目前，郑玉峰领导的实验室科研小组已经设计出 Mg- Ca 医用镁合金体系，这种

镁合金体系兼具良好的机械性能、腐蚀抗力和生物相容性，镁可以促进钙的吸收，

同时释放出镁、钙离子能够促进新骨形成，这对医用金属材料从“可降解”发展

到更高层次的“可吸收”提供了新的认识。 

研发仍需完善 

虽然我国在生物可降解医用金属材料的总体研究水平已处于国际领先，镁合金等

材料的显着优势也已经得到国内外专家的认可，但是这种材料离大规模的临床应

用还有很长的距离。 

郑玉峰表示，镁合金腐蚀速度的良好控制、骨诱导性能的机理研究等问题还亟待

进一步解决。 

镁及其合金降解速度过快也将导致可降解镁合金植入器件的体内力学性能衰减

速率过快，从而影响治疗效果。而且，对于可降解金属在体内降解产物的生物安

全性方面仍然缺乏完善的研究数据，例如，镁在体内降解造成环境中的碱性升高，

可导致溶血甚至溶骨现象，氢气释放导致的皮下气泡容易引起炎症等负面生物学

反应等。 

“未来可以从材料设计和制备角度出发，研究开发出具有优异的综合力学性能和

良好的耐体液降解性能的可降解镁合金。”郑玉峰说。 

在分析生物可降解金属材料未来发展的趋势时，郑玉峰认为，研究的重点应集中

在以下几点：第一，通过合金化、冷加工、热处理和表面处理等方法改善镁合金

和铁合金的腐蚀速度；第二，合金化后添加元素对于材料生物相容性的影响；第

三，为了避免植入物在早期失效，对于腐蚀过程中材料力学性能变化的分析；第

四，可生物降解医用金属材料腐蚀产物的成分分析以及生物安全性评价；第五，

寻找新的可生物降解合金体系，挖掘潜在的应用可能；第六，建立更为完善的体

外评价标准，使得体外试验对于体内试验结果的预测更加精确。 

另外，我国在可降解金属材料方面依然停留在个体或小组自发研究行为的层面，

特别需要组织国家层面上的合作，如大学与企业的合作、政府与民间的支持合作、

药监与企业的检测标准合作等，只有通过来自多个领域专家的共同努力，才能加

快我国可降解金属材料的研究发展和医学转化。 



国内医用镁骨内固定螺钉预计明年进入临床 

日前，国家食品药品监督管理总局发出 2014 年第 6 号《创新医疗器械特别审批

申请审查结果公示》，公示显示，宜安科技申请的“可降解镁骨内固定螺钉”产

品已经通过创新医疗器械特别审批申请审查。 

宜安科技相关负责人表示，公司向中国食品药品检定研究院递交申请材料，是生

物可降解医用镁合金项目的重大突破。若可降解镁骨内固定螺钉顺利通过中国食

品药品检定研究院的样品检验及标准复核，并取得中国食品药品检定研究院颁发

的《注册检验报告》，公司下一步将向国家食品药品监督管理总局申请临床试验。

预计明年上半年进入临床试验，临床试验时间大约为 12-18 个月。 

据悉，目前国内只有宜安科技一家公司从事研发医用可降解镁合金骨钉，骨板。

主导该产品研发的“生物可降解镁合金及相关植入器件创新研发团队”是广东省

引进的第二批创新科研团队。2011年 5月份， 在中国产学研合作促进会推动下，

宜安科技牵头组建了“医用镁合金产业技术创新战略联盟”，并在松山湖正式成

立。这也是全国首个镁合金材料应用医学研究的联盟机构。首批加入联盟的单位

有 29 家，包括北京大学、清华大学、上海交通大学、北京理工大学、中科院金

属所、西北有色金属研究院、中国人民解放军总医院、重庆三峡中心医院等国家

知名企业、大学、研究机构和医院。 

中德“强强联合”推动产业化 

中国和德国是目前世界公认的医用镁合金研发和产业化成果较为成熟的国家。因

此宜安科技在国内外扮演着引领医用镁合金技术发展的重要角色。 

2013 年 1 月 5 日，宜安科技牵头“中国医用镁合金创新联盟”与德国 AAP Impl

antate AG 公司生物镁合金研究团队，在北京科技会堂召开 2013 年“中德生物

镁合金骨科产品临床前研讨会”。中国生物医学工程学会理事长、北京航天航空

大学樊瑜波教授和德国 AAP Implantate AG 公司副总裁 Daniel 分别作了专题报

告。中德双方就此在生物镁合金骨科产品的研发和产业化上展开合作。 

合作方德国 AAP 公司是该领域非常具有技术前瞻性的高科技医疗器械企业。其产

品包括骨水泥，骨移植替代材料，抗生素载体和促进骨折愈合和关节置换的植入

物等，均列世界一流的水平。按照“医用镁合金产业技术创新联盟”预计，经过

中德“强强联合”的技术联动，医用镁合金最快有望在 5 年内正式实现产业化。 

 

 



革命性金属生物材料 

据了解，镁合金作为一种新型医用植入物，因其在体内服役完毕后可以在人体内

完全降解吸收，不仅免去了病人二次开刀的心理和生理痛苦，还大大降低病人的

经济负担，被称为“革命性金属生物材料”。若将钢制骨钉用可降解镁合金材料

的骨钉替代，仅这一医用镁合金材料市场规模就可达 120 亿。专家预计，我国很

快将迎来医用镁合金的研发和产业化需求的井喷时期。 

 


