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生物材料技术与工程专辑
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!!生&老&病&死是人们无法改变的自然发展规律#人们唯一能做到的就是研制相应的药物和医疗器械(
利用药物或手术的方法去治疗和修复重建病(老及受伤的机体#从而使人们的健康得到恢复(生活质量得
到提高(寿命得到延长)因此药物和医疗器械是与人们生命健康密切相关(不可缺少的器物*

医疗器械包括人工心瓣(人工血管(皮肤(角膜(关节(骨#以及齿科(缝合(人工器官和修复矫正等体内
!!"#!#$"植入器械)人工胃(肺(擦管(透析器(透析膜(接触眼镜等一般在体外应用#但应用时会与人体的呼
吸系统(血液循环系统或体液相接触的半体内!%&#!#$"应用器械)以及酶(抗体(细胞(激素等的担体(分离器
械(人工代谢器(生物传感器及一般医疗器械等体外!!"#!’($"应用器械*由于制备这些医疗器械和药物的
材料是以医疗为目的#用于与活组织接触(具有生物相容性或生物降解性等功能性的材料#是一类用于诊
断(治疗(修复或替换人体损伤组织(器官或增进其功能的新型高技术材料#所以称之为生物医用材料或生
物材料*生物医用材料包括生物医用金属材料(生物医用无机材料和生物医用高分子材料及小分子材料*
由于不同种类的材料各具优点#也有各自的缺点#因此为弥补单一种类材料所存在的性能缺陷和不足#一是
采取将不同种类材料复合在一起制成生物医用复合材料#二是必须去研制发展新的生物医用材料*

生物医用金属材料#包括不锈钢(钛合金(金(银(记忆金属(镁等金属材料#它们具有强度高(加工性
能好等优点#但由于不能在体内降解(生物相容性不佳会引起不良生理反应和异物反应#常需作二次手术
再从体内取出)金属材料的高强度与人肌体的力学性能不匹配#也会导致应力集中而对机体组织造成新
的损伤*此外#金属医疗器械植入者还会因可能导致核磁共振(T光(D]等检查受到干扰而被限制应用*
不锈钢更存在镍离子析出导致毒性的隐患#所以都不是理想的生物医用材料*

生物医用无机材料包括生物陶瓷(羟基磷灰石(磷酸三钙等材料#主要应用于硬组织的修复和替换*
它们虽然生物相容性较好#但是加工性能差#且自身的理化和生物学性能差别较大#使质量的重现性难以
得到保证*

生物医用天然高分子材料是来源于人体和动物组织的衍生材料#以及来自于植物源的材料#包括脂肪(
蛋白质(组织(皮肤(肌肉(骨(毛发#以及淀粉(纤维素(多糖等#它们的生物相容性好#但存在供源有限以及产
生免疫排斥反应和疾病交叉感染的隐患#它们的质量重现性差#难以保证原料质量的稳定*生物医用合成
高分子材料包括聚四氟乙烯(聚甲基丙烯酸甲酯(聚乙烯(聚酯(硅橡胶(聚氨酯等生物惰性高分子#以及聚
乳酸(聚羟基乙酸等生物降解高分子*由于它们是通过分子设计后化学合成方法得到的材料#因此可以通
过调节高分子的组成(结构和分子量来控制材料的性能#不但加工性能优良#而且品种规格多#产品性能的
重复性好#可以大规模生产#价格也便宜)但高分子材料存在力学强度较差(大多不耐热(不耐辐射等缺点#
使应用范围受到限制*由于用合成高分子材料同其它种类材料复合得到的生物医用复合物材料可在一定
程度上克服单一高分子材料所存在的缺点#因此已越来越得到重视#且有的已在临床得到应用*

医疗器械和药物制剂都是为临床应用的需要而制备的#因此所有的医疗器械和药物制剂都必须在疗
效(理化性能和形貌结构上满足临床应用的要求*为满足临床需要对医疗器械和药物制剂对材料理化性
能和形貌结构方面的不同要求#必须按临床要求选用不同的生物材料#且在材料的理化性能不受影响的
前提下#采用相应的加工技术和条件去制备*常用的加工技术有铸造(模压(流延(切削(注射成型(溶液(
乳液(电喷法等#近年来发展起来的三维打印技术由于能加工从一维到三维结构的制品#甚至能加工出与
人体组织器官相似的组织工程支架而受到了广泛的重视*

又由于医疗器械和药物制剂在临床应用时都会与机体组织相接触#因此为防止细菌感染和疾病交叉
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传染#所有的医疗器械和药物制剂在临床应用前都必须进行灭菌操作*灭菌方法颇多#有干热法(高压
蒸汽法(环氧乙烷熏蒸法(福尔马林蒸汽熏蒸法(酒精消毒灭菌法和辐照法等#灭菌要求既要达到国家规
定的灭菌标准#又不能造成材料热降解(水解降解和辐射降解等降低性能的影响)此外#也不能改变医疗
器械和药物制剂的形貌结构和疗效*因此#在医疗器械和药物制剂上#既不存在可适用于所有医疗器械
和药物制剂的生物医用材料#也不存在能适用于所有医疗器械和药物制剂的加工和灭菌方法)人们必须
针对具体的临床应用需要#选用合适的生物医用材料和加工灭菌技术)体现了生物医用材料(加工灭菌技
术同临床应用间的制约关系)另一方面#新的生物医用材料出现和加工灭菌技术的发展#又使新的医疗器
械和药物制剂研制成为可能(从而促进临床医疗技术的革新*因此生物医学材料(加工灭菌技术与临床
应用间存在着紧密的制约与促进关系*

生物降解由于可在体内降解(代谢而不会永久存在于体内#可以除免异物反应和导致不良生理反应
的隐患而受到广泛的青睐#已成为重要的生物医用材料#且有的已在临床得到应用*聚乳酸(聚乙交酯(
聚己内酯等聚内酯高分子及其共聚物由于可在体内的降解#其降解产物或可被吞噬细胞吞噬(或可通过
三羧酸循环或柠檬酸循环代谢成为二氧化碳和水而完全从机体排出#其降解速率和理化性能又可通过调
节组成(分子量(分子形态结构和亲疏水性予以控制#因此已经成为最为广泛研究的生物降解高分子材
料*例如聚乳酸骨钉(聚己内酯骨夹板已在临床得到应用)而由聚乳酸同羟基磷灰石复合制备的聚乳酸’
羟基磷灰石复合物骨钉#因为可以弥补金属钛钉生物相容性差及强度太高(与天然骨不相匹配的缺点#又
具比纯聚乳酸骨钉更高的力学强度和更好的生物相容性而获得了临床应用的批准*由金属钛(合成高分
子聚乙烯和无机复合材料骨水泥组成的人工髋臼系统与股骨柄#也因兼具钛金属的高强度(聚乙烯的高
耐磨性和韧性#以及骨水泥的高强度及生物相容性优点#已在临床得到了应用#使老年髋关节受损者得到
康复#生活质量得到提高*

又如#现临床使用的为治疗心血管狭窄不锈钢血管内支架#由于既不能在体内降解(还存在镍离子析
出导致毒性的危险)它的不良生物相容性还是导致血管再狭窄的起因#植入者会受核磁共振(T光(D]等
检查手段限制#因此并非是理想的防血管再狭窄支架*纯聚乳酸制备的生物可降解血管内支架虽然具有
比不锈钢支架优良的生物相容性#可以在体内降解和代谢#植入者不受一些检查手段限制等优点)但其强
度尚不及不锈钢#难以克服在植入血管释放后的回缩问题#加上其降解周期长达#$!年以上#特别是随
着支架降解产生残留碎片降解速度越来越慢#有可能会随血流而导致新的血栓#因此也不能彻底解决防
血管再狭窄的问题*随着高分子合成和药物可控释放研究的发展#以具有形状记忆功能(降解速率可调
的新生物降解高分子为材料#载有紫杉醇之类抗凝药物和尿激酶之类溶血栓药物#采用’4打印等技术
制备的血管支架有望不但可克服不锈钢支架和含放射性元素支架的各种缺点#以及解决纯聚乳酸支架植
入释放后回缩和降解碎片可能导致新的血管再狭窄的问题#还比用非金属元素和磷酸胆碱涂层支架有更
好的防血管再狭窄效果#是一类不仅具有防凝血和血栓形成功能(还具有溶解血栓功能的新型血管内支
架#有望彻底解决血管再狭窄的问题#为心血管病患者造福*

不同分子量的聚乳酸及不同组成(分子量的内酯共聚物还是组织工程支架的重要材料*由于它们能在
体内降解(降解速率能调节到与细胞的生长与增殖速率相匹配(形态结构及表面性能又能加工和处理到同
被修复重建组织和器官相仿#因此在荷载相应的生长因子后#能使细胞很好地在其上附着(增殖和分泌基
质#以致最终修复病损的组织和器官)如今已在组织工程化皮肤(骨(软骨(血管(脊髓和角膜等的研究上取
得了可喜的成果#可望不久的将来能在临床得到实际应用#使伤残老化的组织和器官得到修复和重建*

鉴于生物医学材料(加工灭菌技术和临床应用三者间相互制约与促进关系#临床需要不仅可促进生
物医用新材料的研究和发展#同时也可促进新医疗器械和药物制剂的开发和医疗方法自身的革新)说明
了生物医学材料研究和发展的重要性*基于生物医学材料(医疗器械和药物制剂的实用性强(社会意义
大#而对它们的研制又是跨材料科学(加工技术和临床医学等多学科的研究#研究费用高(周期长的特点#
因此必须在各学科研究单位和人员的紧密合作和相互配合下才可能取得成功*本专辑拟就通过对我国
生物材料技术与工程研究方面的一些新进展的介绍#以进一步说明生物医学材料研究的重要性#及其同
医疗技术及治疗效果间的相互制约与促进关系*


