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Abstract
Biomedical degradable magnesium alloy materials have shown great development potential and possibility in the field of medical 
implant materials due to their good biocompatibility, similar biomechanical properties to human bone tissue and degradability. 
However, the rapid melting rate of magnesium alloy and the generation of hydrogen resulting in local emphysema are still the 
main challenges in its clinical application. At present, researchers at home and abroad reduce the degradation rate and improve the 
mechanical properties of magnesium alloys by alloying and surface modification. In this paper, the characteristics of biomedical 
magnesium alloy materials, the current progress of related research, and the main problems and challenges are reviewed.
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摘　要

生物医用可降解镁合金材料，由于其具有较好的生物相容性、人体骨组织相似的生物力学性能和可降解性，使其在医疗植
入材料领域表现出巨大的发展潜力和可能性。然而，镁合金的解速率过快和产生氢气造成局部气肿等问题仍是其临床应用
的主要挑战。目前国内外研究者通过对镁合金进行合金化和表面改性，降低镁合金的降解速率和提高其力学性能。本文就
生物医用镁合金材料的特性以及目前相关研究的进展和面临的主要问题和挑战进行综述。
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1 引言

生物医用材料是指一种天然的或者人工制造的可以对

生物体进行诊断、治疗、修复作用的相关材料，它们一般通

过直接与人体内部接触并发生作用，如人体血液、组织和细

胞等。生物医用材料根据其组成的材质的不同可被分为医用

金属材料、生物陶瓷材料、生物医用高分子材料，生物衍生

材料及生物医用复合材料 [1]。其中医用金属材料作为生物医

学材料的一部分，其应用可以追溯到 19 世纪，相比于其他

医用材料，医用金属材料因其具有较高的机械强度、高抗疲

劳强度，以及优异的加工性能等优点，使其在人体重建外科

中发挥了重要作用。随着医疗服务的需要以及医疗技术与生

物医学材料科学的发展，可降解医用金属材料逐渐成为目前

国内外研究的热点项目，其中生物医用可降解镁合金材料因

其较好的生物相容性以及与人体骨组织相似的生物力学特

性而备受关注。本文旨在综述生物医用可降解镁合金材料的

最新研究现况，探讨其性能、应用及面临的挑战。

2 镁合金的基本特性

2.1 生物相容性
作为生物医用材料，其生物相容性是首先要进行考虑

的因素。据研究表面成年人体内镁的总含量约为 20~38 克，

其中约 60%~65% 存在于骨骼和牙齿中，剩余的镁则主要分

布在人体各软组织中，约占总体镁含量的 27%~40%，其参

与体内多种代谢反应，在骨细胞的活性、增殖和分化等方面

起着重要作用 [2]。镁合金在服役期间可在体内逐渐降解直至

被完全吸收，巧妙地实现其作为临时替代物的临床需求。同

时，降解释放的镁离子不仅能参与体内多种代谢反应，还对

骨细胞的活性、增殖和分化起着关键作用。早在 20 世纪初

就有学者尝试将镁合金应用到临床中，且并未观察到镁合金

在体内的明显毒副作用 [3]，在近年的国内外许多研究表明，
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目前多种新型的镁合金材料在生物体内也未见明显生物毒

性。北京有色金属研究院张家振 [4] 等研究的 一种采用高压

扭转结合低温退火处理的 ZXJ310 镁合金，其在生物相容性

表现优异，且具备抗菌性能和促进骨再生的潜力。储茂然等 [5] 

对 Mg-3Sn-0.5Mn 进行了黏膜刺激性、急性全身毒性及抗菌

性能，其中结果显示在毒性试验中实验鼠未表现出任何毒性

反应，且具有良好的抗菌性能，可初步满足作为医用材料的

基本要求。Yi-Chia Wu[6] 等使用新型 ZK60 Mg 合金设计了 
Mg 皮肤订书钉，并将其应用在新西兰兔中，研究结果表明

其具有较好的生物安全性，没有发现生物毒性。

2.2 可降解性
镁是一种化学性质活泼的金属，其标准电位为 -2.37V，

表面氧化膜疏松且多孔，极易受到腐蚀。在人的内环境中，

存在有大量侵蚀性的离子，如氯离子、碳酸氢根和硫酸根等

都会对镁存在侵蚀作用，尤其是氯离子其腐蚀性更强，有研

究表明当环境中的氯离子浓度超过 30mmol/L 时，就会诱发

镁合金出现点蚀的现象 [7]。其最主要的体内降解反应公式如

公式（1）及公式（2）所示 [8]。

Mg+2H2O → Mg(OH)2+H2             公式（1）
Mg(OH)2 +Cl → MgCl2                           公式（2）

从公式中我们可以看出镁在生物内环境受到腐蚀会产生

氢气，这也是在临床实验和动物实验中出现局部气肿的原因，

也是制约其发展的重要因素之一。通过体内的复杂化学反应

镁金属最后可形成可溶的无毒氧化物，其无害地经尿液排出 [3]。

2.3 生物力学特性
作为一种优秀的生物医学材料，与其替代组织的生物

力学特性越接近更有利于其替代组织的修复。镁的密度为

1.74 ～ 2g/cm³，相比于钛合金（4.4~4.5g/cm³）、不锈钢和

合成羟基磷灰石来说更低，与人体骨组织的密度最为接近。

此外，相比于传统的钛合金材料及不锈钢材料，镁的弹性模

量更低约为 45GPa，这使其与人骨弹性模量（3~20GPa）接

近 [9]，可有效降低因“应力遮挡”效应，而带来的局部骨质

疏松和再骨折风险。

3 镁合金的合金化和表面改性研究进展

虽然镁合金拥有良好的生物相容性及力学性能，但由

于镁合金在生物体液环境中的快速降解，对医用镁合金材料

的发展带来了极大的挑战。其降解过快导致产生的氢气的速

率过快，组织无法快速吸收气体导致在组织中形成气腔，引

起周围组织的压迫影响正常组织功能以及植入材料和骨骼

的相互作用。此外，镁合金存在降解速率过快可能导致其力

学衰减较快，植入体有效力学支撑时间与受损组织修复时间

不匹配，无法满足植入材料长期支撑或固定的需求等问题。

为了提高镁合金的耐腐蚀性、控制降解速率并改善其力学性

能，目前国内外研究人员采用的最常见的方法是通过合金化

和表面改性两种方案，目前两种方案均取得一定进展。

3.1 合金化
合金化是通过在镁金属材料的基础上加入其他金属元

素来提高镁金属的抗腐蚀性以及生物力学性能的一种有效

方式。目前常用的合金化元素除了钙、锌、锰、锶等人体内

存在的金属元素外还有镉、锑以及钆、钕等稀土元素。这些

元素的加入除了可以提高镁合金的力学相关性能，还可以调

控其降解速率，并给予植入物促进骨的生长及组织修复等特

殊功能。目前主流的 Mg 基合金有 Mg-Ca 基、Mg-Zn 基、

Mg-Sr 基等合金体系。近年来不同系列的合金研究都取得了

不错的进展。BogdanIstrate 等 [10]1, 1.5, 2.0, and 3.0 wt.% 研

制的 Mg-0.5Ca-1.5Zn 经过体外和体内研究结果表明其具有

较高的生物安全性和良好的成骨特性。ViktorLabmayr 等 [11]

将 Mg-Zn-Ca（ZX00）合金螺钉植入绵羊内踝骨折模型中，

结果显示螺钉在 25 个月后体积降解为原来的三分之一，平

均 2.5 年后植入物在 X 光片上无法检测到，表明完全吸收，

整个过程中未发现不良反应。DiTie 等 [12] 将 Mg-Sr-Ag 合金

制作的生物降解金属输尿管支架置入猪的泌尿道中，其组织

学评价和生物指标分析表明，降解过程未引起泌尿系统组织

损伤、炎症和病变。NadiaAboutalebianaraki 等 [13] 在 Mg 中

掺入了 Sc 和 Sr 元素 开发的一种新型 Mg-Sc-Sr 合金，也展

现出了较好的生物相容性且其材料在抗腐蚀方面也具有不

错的表现。

3.2 表面改性
表面改性指的是通过在镁合金表面涂覆一层或多层材

料来改变其表面性质从而提高合金的抗腐蚀性、增强其生物

相容性，以及赋予材料如促进组织修复等功能的有效方法。

常用的表面改性技术包括化学转化膜、阳极氧化、微弧氧

化、激光熔覆和离子注入等。这些技术通过在镁合金表面形

成一层致密的保护膜，极大提高了镁合金材料的耐腐蚀性，

优化了其降解的速率。此外，表面改性还可以改善镁合金与

生物组织的相容性，促进骨细胞的粘附和增殖。PeiduoTong
等 [14] 开发的 PLLA/NP@S-HA 涂层在与目前临床 PLLA@
雷帕霉素涂层相比显示出更好的促进内皮细胞生长的功能。

这些结果为镁基可降解心血管支架的表面改性提供了有前

途且可行的策略。SuhyungPark 等 [15] 基于体外细胞反应，

将 mSiNPs 掺入 PLLA 涂层中显著改善了内皮细胞对 Mg 底

物的反应，显示出比纯 PLLA 更好的初始细胞表面覆盖、迁

移和增殖速率。这些结果表明，PLLA/mSiNP 纳米复合涂层

与纯 PLLA 涂层相比显著延迟了 Mg 基材的腐蚀，并表现出

良好的内皮细胞反应。

4 镁合金植入物在生物医用领域的应用进展

镁合金因其独特的性能在生物医用领域具有广泛的应

用前景。目前，镁合金已被用于制作心血管支架、骨钉等植

入医疗器械。

镁合金心血管支架具有优异的生物相容性和可降解性，

能够在体内逐渐降解并被完全吸收，避免了传统金属支架可

能带来的长期并发症。目前 Biotronik 公司生产的 DREAMS 
2G 支架都已取得欧洲 CE 认证。其他的一些临床研究也表

明镁合金支架在临床中有较大的发展潜力。Zartner 等 [16] 将
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AMS 支架（可生物吸收的镁支架）置入了一名在无意中结

扎左肺动脉后经解绑后左肺灌注不存在的早产儿的肺动脉

中。在整个 4 个月的随访期中，支架的机械和降解特性被

证明足以确保先前闭塞的左肺动脉再灌注，且未见明显不

良反应。RonWaksman 等 [17] 将 AMS 置入 63 名冠状动脉疾

病患者的冠状动脉中，在 AMS 置入后和置入 4 个月时进行

IVUS（血管造影和血管内超声 ），8 例在 4 个月时不需要

重复血运重建的患者接受了 12 至 28 个月的晚期血管造影和

IVUS 随访。研究表明 AMS 支架在置入时扩张良好，在置

入 4 个月后检测存在再狭窄现象，其再狭窄的主要因素有：

外弹性膜体积减小（42%）、支架外新内膜（13%）和支架

内新内膜（45%）。从 4 个月到晚期随访，配对 IVUS 分析

显示支架完全退化，其血管内超声成像支持 AMS 在 4 个月

时降解的安全性。

镁合金骨钉因其与人体骨组织相似的生物力学特性和

较高的生物相容性，能够为受损骨骼提供有效的支撑和固

定。同时，镁合金的降解产物对促进骨细胞的增殖和分化

有着促进作用，可以加速骨组织生长，缩短骨折愈合时间。

此外，镁合金骨钉还可以避免传统金属植入物可能带来的二

次手术风险。目前韩国 U&i 公司生产的 K-MET 螺钉获得了

韩国 KFDA 认证，德国 Syntellix 公司所生产的 MAGNEZIX
空心加压螺钉已取得欧洲 CE 认证。

5 总结与展望

尽管镁合金材料在生物医用领域具有广阔的应用前景，

但其过快的降解速率和生成氢气造成气腔等问题，仍是其临

床应用所要面临的重大挑战。如何有效控制镁合金的降解速

率和产生氢气的速度，使其与受损组织的修复时间相匹配，

是当前研究的热点和难点。此外镁合金材料的开发应具有针

对性，根据不同组织部位修复所需要的不同的生理环境条件

以及组织修复时间等开发出与之相对应的材料以满足不同

部位植入物的需求。目前为了增加镁合金的力学性能，国内

外研究者们将多种金属元素与镁进行合金化，但其添加的金

属成分是否会对生物安全性造成影响还需要长期的追踪研

究来验证。作者相信随着材料科学、生物医学和临床医学的

不断发展，镁合金在耐腐蚀性、控制降解速率和力学性能的

改善方面一定会取得较大进展。镁合金材料也将在生物医用

领域的应用将更加广泛，为疾病治疗带来更多选择，同时能

为患者减轻痛苦。
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