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從電子顯微鏡下觀察，骨骼有一套非常精巧的結構—— 一束束的有機膠原蛋白

基質中鑲嵌著一層層無機羥基磷灰石晶體，這種多層複合的結構讓骨骼成為 理

想的生物體支架。 

目前，國內外很多科研機構都在進行“仿生骨”材料的研究，尋找能夠被體內安

全吸收的骨骼替代材料一直是臨床醫學工作者和患者的期盼。北京大學工學院材

料科學與工程系鄭玉峰表示，鎂合金和鐵會在人體環境中較快地發生生物解降，

具備了可降解植入材料的特性，表現出誘人的臨床應用前景。 

良好的生物活性 

不銹鋼、鈦合金和鑽合金等傳統金屬材料因其優異的綜合力學和易加工成形的性

能，一直是骨科等硬組織修復的主要材料。然而這些醫用金屬材料在臨床使用中

都存在一個重要的問題，那就是植入體內後，會不同程度地刺激周邊肌體組織，

從而產生多種組織反應。比如引發人體過敏及體內的炎性反應，嚴重時甚至會導

致畸變、癌變等重大疾病的發生。 

因此，能否實現植入的金屬材料在人體內可以完全降解並被安全吸收或代謝，一

直是科研人員研究的重點。鄭玉峰認為，由於鎂、鐵可降解金屬的化學組元是生

物體的生命元素，具有良好的生物相容性、獨特的降解功能、優異的綜合力學性

能以及加工成形性能，因而在醫學應用的前景是極為誘人的。 

資料顯示，鎂是體內多種細胞基本生化反應的必需物質，成人每人每日對鎂的需

求量達到 300~400mg左右；鐵也是人體內極其重要的微量元素，在成年女性和男

性體內的含量分別約 35mg/kg和 45mg/kg，廣泛參與人體的新陳代謝過程，包括

氧的運輸、DNA 的合成、電子的傳遞等，具有良好的生物相容性。 

人體中的鎂離子還可促進骨細胞的增殖及分化，鎂植入生物體內後，能夠迅速在

其表面形成磷酸鹽類物質，促進周圍成骨細胞的大量生成。 

“這種生物活性特徵是聚乳酸等可降解高分子以及普通醫用金屬材料所不具備

的。”鄭玉峰說，“而且，與目前臨床應用和正在開發的骨科植入材料相比，鎂

與骨組織的密度 為接近。” 



除此之外，氫氣是鎂合金和鐵在體內降解過程中的產物之一，氫具有抗炎症、抗

氧化損傷的生物學作用，對很多疾病具有治療作用，因而氫氣的產生有望成為可

降解金屬應用的另一優勢。 

目前，鄭玉峰領導的實驗室科研小組已經設計出 Mg- Ca 醫用鎂合金體系，這種

鎂合金體系兼具良好的機械性能、腐蝕抗力和生物相容性，鎂可以促進鈣的吸收，

同時釋放出鎂、鈣離子能夠促進新骨形成，這對醫用金屬材料從“可降解”發展

到更高層次的“可吸收”提供了新的認識。 

研發仍需完善 

雖然我國在生物可降解醫用金屬材料的總體研究水準已處於國際領先，鎂合金等

材料的顯著優勢也已經得到國內外專家的認可，但是這種材料離大規模的臨床應

用還有很長的距離。 

鄭玉峰表示，鎂合金腐蝕速度的良好控制、骨誘導性能的機理研究等問題還亟待

進一步解決。 

鎂及其合金降解速度過快也將導致可降解鎂合金植入器件的體內力學性能衰減

速率過快，從而影響治療效果。而且，對於可降解金屬在體內降解產物的生物安

全性方面仍然缺乏完善的研究資料，例如，鎂在體內降解造成環境中的鹼性升高，

可導致溶血甚至溶骨現象，氫氣釋放導致的皮下氣泡容易引起炎症等負面生物學

反應等。 

“未來可以從材料設計和製備角度出發，研究開發出具有優異的綜合力學性能和

良好的耐體液降解性能的可降解鎂合金。”鄭玉峰說。 

在分析生物可降解金屬材料未來發展的趨勢時，鄭玉峰認為，研究的重點應集中

在以下幾點：第一，通過合金化、冷加工、熱處理和表面處理等方法改善鎂合金

和鐵合金的腐蝕速度；第二，合金化後添加元素對於材料生物相容性的影響；第

三，為了避免植入物在早期失效，對於腐蝕過程中材料力學性能變化的分析；第

四，可生物降解醫用金屬材料腐蝕產物的成分分析以及生物安全性評價；第五，

尋找新的可生物降解合金體系，挖掘潛在的應用可能；第六，建立更為完善的體

外評價標準，使得體外試驗對於體內試驗結果的預測更加精確。 

另外，我國在可降解金屬材料方面依然停留在個體或小組自發研究行為的層面，

特別需要組織國家層面上的合作，如大學與企業的合作、政府與民間的支持合作、

藥監與企業的檢測標準合作等，只有通過來自多個領域專家的共同努力，才能加

快我國可降解金屬材料的研究發展和醫學轉化。 



國內醫用鎂骨內固定螺釘預計明年進入臨床 

日前，國家食品藥品監督管理總局發出 2014 年第 6 號《創新醫療器械特別審批

申請審查結果公示》，公示顯示，宜安科技申請的“可降解鎂骨內固定螺釘”產

品已經通過創新醫療器械特別審批申請審查。 

宜安科技相關負責人表示，公司向中國食品藥品檢定研究院遞交申請材料，是生

物可降解醫用鎂合金專案的重大突破。若可降解鎂骨內固定螺釘順利通過中國食

品藥品檢定研究院的樣品檢驗及標準覆核，並取得中國食品藥品檢定研究院頒發

的《註冊檢驗報告》，公司下一步將向國家食品藥品監督管理總局申請臨床試驗。

預計明年上半年進入臨床試驗，臨床試驗時間大約為 12-18個月。 

據悉，目前國內只有宜安科技一家公司從事研發醫用可降解鎂合金骨釘，骨板。

主導該產品研發的“生物可降解鎂合金及相關植入器件創新研發團隊”是廣東

省引進的第二批創新科研團隊。2011年 5月份， 在中國產學研合作促進會推動

下，宜安科技牽頭組建了“醫用鎂合金產業技術創新戰略聯盟”，並在松山湖正

式成立。這也是全國首個鎂合金材料應用醫學研究的聯盟機構。首批加入聯盟的

單位有 29 家，包括北京大學、清華大學、上海交通大學、北京理工大學、中科

院金屬所、西北有色金屬研究院、中國人民解放軍總醫院、重慶三峽中心醫院等

國家知名企業、大學、研究機構和醫院。 

中德“強強聯合”推動產業化 

中國和德國是目前世界公認的醫用鎂合金研發和產業化成果較為成熟的國家。因

此宜安科技在國內外扮演著引領醫用鎂合金技術發展的重要角色。 

2013 年 1 月 5 日，宜安科技牽頭“中國醫用鎂合金創新聯盟”與德國 AAP Impl

antate AG 公司生物鎂合金研究團隊，在北京科技會堂召開 2013 年“中德生物

鎂合金骨科產品臨床前研討會”。中國生物醫學工程學會理事長、北京航太航空

大學樊瑜波教授和德國 AAP Implantate AG 公司副總裁 Daniel 分別作了專題報

告。中德雙方就此在生物鎂合金骨科產品的研發和產業化上展開合作。 

合作方德國 AAP公司是該領域非常具有技術前瞻性的高科技醫療器械企業。其產

品包括骨水泥，骨移植替代材料，抗生素載體和促進骨折癒合和關節置換的植入

物等，均列世界一流的水準。按照“醫用鎂合金產業技術創新聯盟”預計，經過

中德“強強聯合”的技術聯動，醫用鎂合金 快有望在 5年內正式實現產業化。 

 

 



革命性金屬生物材料 

據瞭解，鎂合金作為一種新型醫用植入物，因其在體內服役完畢後可以在人體內

完全降解吸收，不僅免去了病人二次開刀的心理和生理痛苦，還大大降低病人的

經濟負擔，被稱為“革命性金屬生物材料”。若將鋼制骨釘用可降解鎂合金材料

的骨釘替代，僅這一醫用鎂合金材料市場規模就可達 120億。專家預計，我國很

快將迎來醫用鎂合金的研發和產業化需求的井噴時期。 

 


