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摘 要：镁合金因具有与人体骨头接近的密度和弹性模量、高比强度和比刚度、生物可降解性以及生物相容性等 

优点，近 10年来国内外研究人员对其应用于骨内植物、骨组织工程支架和心血管支架等领域进行了广泛的研究。 

然而，目前大多数研究均以现有商用镁合金为对象，如含 Al元素的 AZ31、AZ91以及含重稀土元素的WE43等， 

并未考虑到作为生物材料的安全性等问题。本文作者阐述镁合金作为生物医用材料的优势、面临的挑战以及应对 

策略；重点介绍上海交通大学轻合金精密成型国家工程研究中心近年来围绕自行研发的新型生物医用镁合金 
JDBM开展的研究工作；最后展望可降解生物医用镁合金的应用前景和发展方向。 
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Abstract:  Mg  alloys  have  been  extensively  studied  in  the  last  decade  in  the  fields  of  bone  implants,  bone  tissue 
engineering scaffolds and cardiovascular stents due to their excellent properties, such as close density and elastic modulus 
to those of nature bone, high specific strength and rigidity, biodegradation and biocompatibility. However, most of the Mg 
alloys studied for biodegradable materials are aluminium­containing alloys, such as AZ31 and AZ91 and some heavy rare 
earth elements­containing alloys such as WE43. These alloys were originally developed for structural materials which did 
not  consider  the bio­safety  as biomaterials.  In  this work,  the advantages,  challenges  and  strategies of  the Mg alloys  as 
biomedical materials  are briefly  introduced. The work on biomedical Mg alloys of  the National Engineering Research 
Center of Light Alloy Net Forming, Shanghai Jiao Tong University, is highlighted. Finally, the application prospects and 
direction of the biodegradable biomedical Mg alloys are prospected. 
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从 21世纪初开始， 以生物可降解镁合金为主要代 

表的具有生物可降解特性的新一代医用金属材料的研 

究发展迅速，受到了人们的特别关注 [1−2] 。这类新型医 

用金属材料改变人们通常将金属植入材料作为生物惰 

性材料使用的传统思想，巧妙地利用镁基金属材料在 

人体环境中易发生腐蚀(降解)的特性，来实现金属植 

入物在体内逐渐降解直至最终消失的医学临床目的。 

与其他医用金属材料相比，镁合金具有如下的优 

势： 
1) 可降解性。镁合金具有较低的腐蚀电位，在含 

有氯离子的体内环境下易发生腐蚀，并以缓慢腐蚀的 

方式在体内完全降解， 可实现镁在人体中的降解吸收。 
2) 生物安全性高。 Mg作为人体必需的营养元素， 

在人体内含量仅次于 Ca、K、Na，排第 4位。目前， 

许多发达国家已将镁列为人体必需元素，补镁的重要 

性并不亚于补钙。世界卫生组织建议成人每天需要的 

摄镁量为 280~300  mg，少年儿童为 250  mg，婴幼儿 

为 80 mg。 Mg的生理功能主要体现在它能催化或激活 

机体 325 种酶系，参与体内所有能量代谢。对肌肉收 

缩、神经运动机能、生理机能及预防循环系统疾病和 

缺血性心脏病均具有重要作用 [3−4] 。 镁的排泄主要通过 

泌尿系统，它在人体内吸收不会导致血清镁含量的明 

显升高。图 1 所示为人体内 Mg 的吸收和排泄动态平 

衡分布 [5] 。通常食物中所含镁的  30%~50%由肠胃吸 

收。另外，肾脏是 Mg 代谢调节的中心，血浆中自由 

Mg  离子和  Mg  盐每天由肾小球进行过滤，其中， 
95%~98%由肾小管进行再吸收。由于肾小管的再吸收 

将影响血浆中 Mg 的浓度，如果从肠胃吸收的 Mg 的 

吸收量增加，则肾小管的再吸收量就会减少，排泄量 

增加，使得血浆中的 Mg 浓度保持一定。因此，采用 

镁合金作为医用可降解生物材料具有良好的医学安全 

性基础 [3] 。 
3) 生物力学相容性好。 表 1所列为几种常见植入 

材料及镁与人体骨物理机械性能的对比结果 [6] 。 从表 1 
可见，镁是目前所有金属材料中生物力学性能与人体 

骨最接近的金属材料，传统医用不锈钢的弹性模量 
E=200  GPa 左右, 传统医用钛合金(Ti­6Al­4V)弹性模 

量也高达  110  GPa，而天然骨的弹性模量则为  3~20 
GPa(不同部位，骨的弹性模量不同)。骨内固定修复材 

料的弹性模量如果与骨的弹性模量相差较大，就会导 

致“应力遮挡” [7] ，而影响骨的修复愈合。而镁的弹 

性模量 E=45 GPa，最接近骨的弹性模量，可有效缓解 

“应力遮挡” 。此外，镁合金的密度通常为  1.74~2.0 
g/cm 3 ，与自然骨密度 1.8~2.1 g/cm 3 也最相近。由此可 

见，镁的物理机械性能比其他医用金属材料更接近于 

生物骨，是最理想骨内固定修复材料。 
4) 成本低。 镁是包括海洋在内地球表层最为丰富 

的金属元素，价格低廉。目前金属镁锭的市场价格在 
2 万元(RMB)/t 左右，而钛锭的价格在 8 万元(RMB)/t 
以上。 

图 1  人体内Mg的吸收和排泄动态平衡分布图 [5] 

Fig.1  Distribution of dynamic absorption and excretion equilibrium of Mg in human body
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表1  几种植入材料在物理力学性能方面同人骨的对比概括 [6] 

Table 1  Summary of physical and mechanical properties of various implant materials in comparison to natural bone 

Material 
Density/ 
(g∙cm −3 ) 

Elastic modulus/ 
GPa 

Compressive yield 
strength/MPa 

Fracture toughness/ 
(MPa∙m 1/2 ) 

Natural bone  1.8−2.1  3−20  130−180  3−6 

Magnesium  1.74−2.0  41−45  65−100  15−40 

Ti alloy  4.4−4.5  110−117  758−1 117  55−115 

Co­Cr alloy  8.3−9.2  230  450−1 000  N/A 

Stainless steel  7.9−8.1  189−205  170−310  50−200 

Synthetic hydroxyapatite  3.1  73−117  600  0.7 

鉴于镁合金材料具有上述优势，可降解医用镁合 

金被誉为“革命性的金属生物材料” [8] 而受到全世界 

的关注。最近几年成为美国、德国、日本等发达国家 

在生物材料领域竞相发展最重要的研究方向。其中， 

德国 GKSS轻金属研究所自 2007年始， 每年获得 500 
万欧元的滚动经费支持， 研究开发新型可降解镁合金； 

美国国家自然科学基金会于  2008 年在北卡莱罗纳农 

业大学投资 1  800 万美元建立“革命性医用金属材料” 
国家工程研究中心，用于以可降解镁合金为主的新型 

医用金属材料及植入器件研究 [8] 。此外，已有德国的 
Biotronik 公司(血管支架)和  AAP  公司(骨内植物产 

品)、 美国的 Boston Scientific公司(心血管支架)等跨国 

医疗器械生产企业均在致力于可降解镁合金植入器件 

产品的研发及临床应用试验。在我国，上海交通大学、 

北京大学、中国科学院金属研究所、重庆大学、郑州 

大学等高等学校及科研院所也开展了可降解生物医用 

镁合金的研究工作，并取得了可喜的研究成果。 

1  可降解医用镁合金材料研究面临 

的主要挑战及其应对策略 

目前，在医用镁合金材料研发方面，国内外研究 

人员主要集中在对现有商用镁合金如  Mg­Al [9] 系、 
Mg­RE 系 [10−11] 和 Mg­Zn 系 [12] 等进行生物医学评价， 

包括欧洲已经进入人体临床研究的心血管支架也都是 

采用商用稀土镁合金WE43制成。而常规商用镁合金 

直接作为生物材料使用存在风险，主要是因为商用镁 

合金是作为结构材料使用的，设计时没有考虑材料的 

生物相容性等问题。 如 AZ系列合金中含有的 Al元素 

不属于人体的必需微量元素，被认为具有神经毒性， 

是导致早老性痴呆的因素。 含 Al的镁合金在体内试验 

时已观察到中度排异反应。国际生物镁合金研究领域 

著名学者 WITTE 等 [2] 曾指出“目前在研究含 Al 的镁 

合金的生物医学评价方面取得了许多体外和体内的试 

验数据，然而Mg­Al系等商用镁合金在尚无专门商用 

生物镁合金问世之际只能临时作为可降解镁合金的试 

验载体进行动物体内生物学评价和表面涂层等工艺验 

证实验，而不能植入人体内” 。由此可见，虽然目前国 

外在采用传统商用镁合金进行医学评价研究方面取得 

了一些成果，显示了镁合金作为可降解医用材料的光 

明前景。但是，目前的商用镁合金还存在腐蚀降解速 

度过快，腐蚀模式为严重的局部腐蚀(点蚀)，降解行 

为不可控，力学性能、生物相容性有待进一步提高的 

问题。而在开发新型高强韧、高耐蚀、降解行为可控、 

对人体安全的生物镁合金材料方面进展不大。这为我 

国生物材料工作者研发具有自主知识产权的新型高性 

能医用镁合金材料提供了可发挥的空间。 

在设计高强韧医用镁合金时，需要考虑以下 3方 

面： 
1) 生物安全性。在合金设计时，必须选择生物安 

全性较高的合金化元素。 

2) 高强韧(服役功能性)。虽然我们希望镁基生物 

材料可降解，但需要在完成它的功能之前具备必要的 

强度和塑性，以保证服役功能需求。ERINC等 [13] 提出 

了一套镁合金作为可降解骨科植入材料的性能指标： 

① 在 37℃模拟体液中的腐蚀速率应小于 0.5 mm/a， 

保证有效服役期在  90~180  d。② 室温屈服强度高于 
200 MPa，伸长率大于 10%(骨板等内固定受力件)；而 

对于心血管支架材料，则要求更高的塑性与中等强度 

匹配，如伸长率大于  20%，室温屈服强度高于  200 
MPa。

3) 降解行为的可控性。 目前报道的镁合金在模拟 

体液和动物体内的降解行为大多呈现严重的局部腐蚀 
(点蚀)。未来临床上需要的镁合金降解是均匀腐蚀， 

因为只有均匀腐蚀，才能预测镁合金在生物体内的服 

役寿命，才有可能通过内植物尺寸大小设计、涂层工
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艺改进等措施实现降解行为的可调控和服役寿命的可 

预测。笔者认为，上述 3方面是相互关联、相互影响 

的，在设计医用镁合金时必须统筹考虑。生物安全性 

是前提，高强韧(服役功能性)是基础，降解的可控性 

是应用目标。 

因此，如何选择生物相容性好的合金元素，设计 

高强韧(强度和塑韧性匹配)的医用镁合金，同时通过 

合金成分设计和组织结构调控实现医用镁合金降解行 

为的可控，成为新型医用镁合金研发过程中必须解决 

的问题。本文作者将主要介绍近年来上海交通大学轻 

合金精密成型国家工程研究中心在上述研究思想指导 

下在可降解医用镁合金材料研究领域的研究进展。 

2  上海交通大学生物医用镁合金的 

研究进展 

上海交通大学轻合金精密成型国家工程研究中 

心，作为我国重要的镁合金材料及精密成型工艺研究 

的国家级研究基地，近年来在可降解医用镁合金材料 

研究领域也取得了令国际同行瞩目的研究成果。该研 

究中心研究人员与医学研究人员合作，积极开展生物 

医用镁合金材料的临床应用基础研究。上海交通大学 

研究人员运用第一性原理计算与分子动力学模拟方 

法，并与实验相结合，从原子、分子水平深入系统地 

探索了镁的变形机制，定量评估了所优选的生物相容 

性好的合金元素对镁中层错能及位错滑移、孪生等变 

形倾向的影响，设计开发了生物相容性好、强度和塑 

韧性相匹配、腐蚀行为接近均匀腐蚀的新型高性能生 

物医用镁合金  Mg­Nd­Zn­Zr  基合金系列 (Jiao  Da 
bio­magnesium series，简称 JDBM)，已经分别申请中 

国和国际专利保护。该合金体系中通过加入少量细胞 

毒性轻微(临床可接受)的轻稀土元素  Nd [14] 作为低合 

金化元素， Nd的加入可以保证镁合金具有良好的时效 

析出强化和固溶强化效果，并可大幅度提高镁合金基 

体的电极电位， 减小基体与第二相的电偶腐蚀电位差， 

从而提高镁合金的耐均匀腐蚀性能。同时加入  Zn 和 
Zr 进行微合金化，Zn 是人体必需的微量营养元素， 
Zn 的加入可提高合金的强度， 同时有效促进室温下镁 

合金非基面滑移的发生，从而提高镁合金的塑性加工 

能力；Zr作为晶粒细化剂，可显著细化晶粒，提高合 

金的强韧性和耐蚀性，Zr在镁合金中的生物相容性也 

已经被证实 [15] 。 

2.1  JDBM的显微组织及力学性能 

上海交通大学研究开发的可降解生物医用镁合金 

JDBM  系列共分为两大类：1)  针对医用骨内植物器 

械，研究开发了“高强度中等塑性”医用镁合金，简 

称  JDBM−1。其力学性能范围：拉伸屈服强度 
σ0.2=320~380 MPa，伸长率 δ=8%~18%(取决于变形加 

工工艺)，如图 2(a)。 2) 针对可降解血管类支架等介入 

微创医疗器械，研究开发了“高塑性中等强度”医用 

镁合金，简称 JDBM−2。其力学性能范围：拉伸屈服 

强度 σ0.2=180~280  MPa，伸长率 δ=20%~32%(取决于 

变形加工工艺)，如图 2(b)所示。图 3所示为 JDBM系 

列合金典型的铸态显微组织和挤压变形后的显微组 

织。可见，该类合金显微组织的特点是无论是铸态组 

织还是挤压变形态组织，均非常细小，普通金属型铸 

态组织二次枝晶臂尺寸约为 30~50 μm，450℃挤压变 

形后(挤压比 9)横截面晶粒尺寸约为 3~5  μm，远低于 

商用镁合金 AZ31、AZ91等镁合金同样制备条件下的 

图2  上海交通大学研究开发的医用镁合金 JDBM系列的力 

学性能拉伸曲线 

Fig.2  Mechanical  properties  tensile  curves  of  biomedical 

JDBM  magnesium  alloy  series  developed  by  Shanghai  Jiao 

Tong University: (a) JDBM−1 with high strength and moderate 

ductility for bone implants application; (b) JDBM−2 with high 

ductility and moderate strength for vascular stent application
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图 3  JDBM合金典型铸态和挤压变形态(450℃挤压，挤压 

比 9)的显微组织 

Fig.3  Optical  images  showing  typical  microstructures  of 

as­cast  JDBM  (a)  and  as­extruded  JDBM  extruded  at  450 ℃ 

with extrusion ratio of 9 (b) 

80~100 μm(铸态)和 10~20 μm(挤压态)显微组织尺寸。 
JDBM 合金系列强度、塑韧性、耐蚀性能和生物相容 

性全面超越目前欧洲已进入临床实验用的镁合金 
WE43，达到了国际先进水平。 

2.2  JDBM的生物降解性能 
JDBM 合金在模拟体液中具有理想的耐蚀性能。 

张佳等 [16] 研究了高纯Mg、 T4态AZ91D和T4态 JDBM 
3种材料在模拟体液(Simulated  body  fluid，SBF)中的 

生物腐蚀性能(见图 4)。结果表明：JDBM在模拟体液 

中的腐蚀速率与高纯Mg接近，远低于 AZ91D的，显 

示出理想的耐蚀性。此外，JDBM 在模拟体液中浸泡 
10  d后的腐蚀形貌与高纯Mg的接近，近乎表现为均 

匀腐蚀，而  AZ91D 表现为严重的局部腐蚀行为，如 

图 5所示。 

图 6所示为AZ91D与 JDBM在NaCl溶液中的腐 

蚀原理示意图 [17] 。而模拟体液中的主要成分也是 
NaCl，因此其机理相似：对于  AZ91D 合金，在腐蚀 

的开始阶段，未腐蚀区域的电位在−1.52 V左右，而腐 

蚀区域的电位在−1.73 V左右， 这样腐蚀区域的电位低 

图  4  高纯 Mg、AZ91D 和  JDBM 在模拟体液中的腐蚀速 

率 [16] 

Fig.4  Corrosion  rate  of  high  pure  Mg,  AZ91D  and  JDBM 

immersed in SBF [16] 

于未腐蚀区域的，形成局部微电池，在微电池原理的 

作用下，在接下来的腐蚀阶段里， 腐蚀区域充当阳极， 

继续遭到腐蚀，从而导致腐蚀方向继续往深入方向发 

展，形成严重的局部腐蚀；对于 JDBM合金，在腐蚀 

的开始阶段，未腐蚀区域的电位在−1.75 V左右，而腐 

蚀区域的电位在−1.72 V左右， 这样腐蚀区域的电位高 

于未腐蚀区域的，根据电偶腐蚀原理，腐蚀方向将朝 

四周方向发展，因此，呈现相对均匀的腐蚀方式。实 

现均匀腐蚀降解对于生物医用镁合金具有至关重要的 

意义，因为只有实现均匀腐蚀而不是一般商用镁合金 

的局部腐蚀(点腐蚀)，医用镁合金的服役寿命才能预 

测，才具有临床应用的可靠性。 
ZHANG 等 [18] 研究了不同挤压温度(250、350 和 

450 ℃)下 JDBM在模拟体液中浸泡10 d后的生物腐蚀 

性能。结果表明，JDBM经挤压后耐蚀性能显著提高。 

并且对挤压态 JDBM时效处理(200 ℃，8 h)后耐蚀性 

能得到进一步提高，如图 7 所示。已有研究表明，晶 

粒细小有利于提高镁合金的抗腐蚀性能 [19−20] 。此外， 
SONG 等 [21] 指出，AZ91D 镁合金中第二相  Mg17Al12 
在腐蚀过程中具有双重作用：如果基体晶粒细小，而 

第二相的体积分数达到一定程度且近乎连续地分布在 

基体周围， 第二相会起到阻碍合金腐蚀的作用；反之， 

则由于电偶腐蚀加剧合金的腐蚀。 在 JDBM镁合金中， 
Mg12Nd是耐蚀相， 其腐蚀电位比基体Mg的腐蚀电位 

略微正一点 [22] ，因此，第二相因电偶腐蚀带来的副作 

用很小，而细小的晶粒加之分布相对均匀的第二相在 

一定程度上起到阻碍合金腐蚀的作用。因此，挤压
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图 5  高纯Mg、AZ91D和 JDBM在模拟体液中浸泡 10 d洗去腐蚀产物后表面和截面的 SEM像 [16] 

Fig.5  SEM images of surfaces ((a), (b), (c)) and sections ((d), (e), (f)) of high pure Mg((a), (d)), AZ91D((b), (e)) and JDBM((c), (f)) 
immersed in SBF for 10 d after cleaning corrosion products [16] 

图 6  AZ91D和 JDBM合金腐蚀过程示意图 [17] 

Fig.6  Schematic diagrams of corrosion evolution for AZ91D and JDBM alloys [17] : (a) Initial corrosion, AZ91D; (b) After corrosion 
for long time, AZ91D; (c) Initial corrosion, JDBM; (d) After corrosion for long time, JDBM
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图 7  不同状态下 JDBM 合金在模拟体液中浸泡 10  d 的腐 

蚀速率 [18] 

Fig.7  Corrosion  rate  of  JDBM  alloy  under  different 

conditions after immersed in SBF for 10 d [18] 

的 JDBM的腐蚀速率明显降低。 
JDBM在模拟体液中浸泡 10 d后表面生成一层致 

密的腐蚀层，如图 8(a)和(c)所示，其主要腐蚀产物为 
Mg(OH)2 和(Ca, Mg)3(PO4)2；在腐蚀层外表面形成白 

色颗粒状的羟基磷灰石(HA)， HA是人骨的组成部分， 
HA 在镁合金表面的生成可加速骨组织的愈合。洗去 

腐蚀产物后在 SEM 下观察到挤压态 JDBM 的腐蚀形 

貌比 T4 态的更加均匀，如图 8(b)和(d)所示。这种均 

匀腐蚀方式对可降解生物医用材料非常重要，因为可 

降解医用内植物材料(如骨固定物、心血管支架等)在 

服役期间如果发生严重的局部腐蚀，可造成内植物器 

械突然性过早断裂失效；而均匀腐蚀则可避免上述情 

况的发生。JDBM 的均匀腐蚀方式比其他生物镁合金 

更有优势，有望成为生物医用镁合金的理想选择。 

2.3  JDBM合金的表面改性 

宗阳 [23] 采用脉冲电化学沉积法在 JDBM合金表面 

制备了具有良好生物活性的  HA 涂层。图  9 所示为 
JDBM合金经电化学沉积后表面及侧面的 SEM像。 从 

图  9(a)可以看到，涂层表面呈花朵团簇状，团簇基本 

垂直于基体生长，团簇之间交互联结，形成致密的网 

状结构附着在基体表面，厚度约为 10 µm(见图 9(b))。 

分别将有、 无涂层的 JDBM合金在 Hank’s溶液中浸泡 
8  d，采用析氢法测试其腐蚀性能，其结果如图 10 所 

示，在浸泡起始阶段析氢速率较快，但经过一段时间 

的浸泡后，析氢量稳定在一个较小的数值，说明脉冲 

图 8  不同状态 JDBM合金在模拟体液中浸泡 10 d腐蚀产物酸洗前、后的 SEM像 [18] 

Fig.8  SEM  images  of  JDBM  alloy under  different  conditions  before  ((a),  (c))  and  after  ((b),  (d))  removing  corrosion  products 

accordingly after immersed in SBF for 10 d [18] : (a), (b) T4; (c), (d) Extruded at 350℃
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图 9  JDBM合金电化学沉积后的表面和侧面形貌 [23] 

Fig.9  Surface (a) and side (b) wall morphologies of JDBM alloy after electrochemical deposition [23] 

图 10  JDBM 和 HA­JDBM 合金在 Hank’s 溶液中的析氢曲 

线 [23] 

Fig.10  Hydrogen  evolution curves of  JDBM and HA­JDBM 

alloys as function of immersion time in Hank’s solution [23] 

电化学沉积生成的 HA 涂层对基体起到很好的保护作 

用，在局部涂层不够致密的地方也能通过试样在 
Hank’s液中自发的矿化生成腐蚀产物进行保护。总体 

来说，经过涂层的 JDBM析氢量明显减少，表面涂层 

进一步提高了 JDBM的耐蚀性能。 

张佳 [24] 则采用阳极氧化的方法对 JDBM合金进行 

了表面改性。试样表面形成了一层具有微孔结构的保 

护性陶瓷膜层，陶瓷层中主体相为MgO、Mg2SiO4 等 

镁氧化物和含硅尖晶石型氧化物，该膜层有利于成骨 

细胞附着、 骨组织长入的表面形貌，提高生物相容性， 

实现金属与陶瓷优点的有机结合。将阳极氧化处理后 

的 JDBM合金在模拟体液中浸泡 7 d， 其 7 d总析氢量 

不足 0.1 mL/cm 2 。说明阳极氧化很好地改善了 JDBM 
合金的腐蚀性能。 

课题组最近还相继开发了针对骨内植物用的具有 

生物活性的  Ca­P 涂层技术和针对心血管支架用的氟 

化处理技术。 处理后的 Ca­P涂层， 如图 11所示。 Ca­P 
涂层形貌呈细小磷石状晶体，由基体向外生长，与基 

体结合强度高(结合力大于 10 MPa)，这种形貌与骨磷 

灰石的晶体特征非常相似，从而有利于体内骨质的沉 

积，具有更好的生物相容性。利用氟化处理技术对 
JDBM 合金进行表面处理，结果表明，表面氟化处理 

能有效提高 JDBM在人工血浆中的耐蚀性能，并在一 

定程度上改善其生物相容性。相关结果将陆续报道。 

图  11  JDBM 合金表面  Ca­P 涂层宏观照片及能谱分析和 

SEM像 

Fig.11  Photo  with  EDS  results  (a)  and  SEM  image  (b)  of 

JDBM alloy with Ca­P coating
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2.4  JDBM的生物相容性 
2.4.1  细胞毒性 

图 12所示为MTT法检测的小鼠MC3T3­E1成骨 

细胞培养于 JDBM−1 Ca­P涂层、JDBM−1、WE43浸 

提液中 1、 3和 5 d后相对于阴性对照组的活性百分比。 

可以看出，JDBM−1、JDBM−1  Ca­P涂层、WE43 和 
AZ31  4  种镁合金对  MC3T3­E1 细胞都没有毒性。 

JDBM−1 Ca­P涂层组的细胞活性最高，JDBM−1组次 

之。JDBM−1组和 JDBM−1涂层组的细胞活性大于阴 

性对照组，可以促进成骨细胞增殖。说明 JDBM镁合 

金和 Ca­P涂层具有良好的细胞相容性。同时， 值得指 

出的是，图 12结果也表明，相对于商用镁合金WE43 
和 AZ31，JDBM合金具有更好的细胞相容性。 经上海 

市生物研究测试中心检测，证实该材料的细胞毒性反 

应为 0~1级，表明该材料生物的生物安全性完全满足 

临床使用要求。 

图 12  MC3T3­E1细胞在 JDBM、 JDBM涂层、 WE43、 AZ31 

浸提液中培养 1、3和 5 d后的细胞活性(MTT法) 

Fig.12  Viability  of  MC3T3­E1  cell  cultured  in  leaching 

solution  of  JDBM,  JDBM­coating, WE43  and  AZ31  for  1,  3 

and 5 d, respectively 

图 13 所示为将小鼠成骨细胞 MC3T3­E1 直接种 

植在 JDBM镁合金和商用镁合金WE43试样表面 24 h 

后的细胞存活情况。可以发现，JDBM 合金试样表面 

具有更多的存活细胞数量，再次证实 JDBM 比 WE43 
具有更低的细胞毒性。 
2.4.2  溶血率 

对 Ca­P涂层前后 JDBM合金的溶血率进行测试， 

纯镁和商用镁合金  AZ91D 作为对比样品一同进行测 

试，结果(见表 2)。可见，JDBM裸金属的溶血率明显 

低于纯镁和 AZ91D的，经 Ca­P涂层处理后 JDBM的 

图 13  镁合金表面MC3T3­E1培养24 h的钙黄绿素染色情况 

Fig.13  Calcein  staining  of MC3T3­E1  cultured  for  24  h  on 

surfaces  of  magnesium  alloys:  (a)  JDBM;  (b)  WE43;  (c) 

Number of cells in 100 magnification 

溶血率大幅度降低，完全满足医学上要求生物材料溶 

血率低于 5% 的要求。 
2.4.3  血小板黏附实验 

当材料植入肌体血管内时，由于组织损伤及白细 

胞的激活会引发血液中及血管内皮细胞表面及血液中 

单核细胞表面组织因子活性的升高，从而导致血液中 

及内皮细胞表面的血小板聚集及血栓的形成。因此， 

血小板黏附实验是评价材料引发血栓形成的重要手 

段。将 JDBM−2 镁合金和商用镁合金 AZ91D 及医用 

钛合金 Ti­6Al­4V 进行了血小板黏附实验，结果见图 
14。可见，相对于医用钛合金，镁合金样品表面均具
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表 2  溶血率实验结果 

Table 2  Results of hemolysis test 

Alloy  Standard  Judgement basis  Result  Conclusion 

Mg  GB/T16886.4—2003  Hemolysis rate＜5％  87.3%  Unqualified 

AZ91D  GB/T16886.4—2003  Hemolysis rate＜5％  72.4%  Unqualified 

JDBM  GB/T16886.4—2003  Hemolysis rate＜5％  55.2%  Unqualified 

Ca­P coating JDBM  GB/T16886.4—2003  Hemolysis rate＜5％  0.6%  Qualified 

有较好的抗血小板黏附的能力。镁合金表现出的这种 

优异的抗血小板黏附性能是目前其他传统不可降解医 

用金属材料无法具备的。这与镁合金降解过程中释放 

出负电荷有关， 因为释放的负电荷会吸附在样品表层， 

起到对同样带负电荷的血小板的排斥效应，从而表现 

出如图  14 所示的血小板团聚成球附着在样品表面的 

现象。这预示着镁合金制备成血管支架，将有助于抑 

制血小板的黏附，进而抑制血栓形成，从而有利于降 

低支架植入后的血管再狭窄率。 

2.5  JDBM合金用于动物体内实验 

采用挤压态 JDBM−1裸金属植入新西兰大白兔体 

内，并与挤压态 AZ31合金进行对比，其结果如图 15 
所示。可以看出，AZ31在体内 90  d时大部分降解， 

而 180 d时完全消失；而 JDBM在体内 90 d时基本完 

好，180  d 时降解量小于 40%，动物体内实验证实了 
JDBM 裸金属具有理想的耐蚀性能，可以在体内有效 

服役工作 180 d以上。 

3  上海交通大学生物医用镁合金体 

内植入器械的研制 

3.1  骨内植物器械 

以“高强度中等塑性”的 JDBM−1为材料，经数 

控精密加工，制备用于治疗指骨骨折修复用的骨板和 

骨钉，如图 16(a)。目前正在进行动物体内生物医学评 

价实验。图  16(b)所示为采用  JDBM−1 制备的骨组织 

工程支架，可用以治疗骨质缺损和骨折缩松等。 

3.2  心血管支架 

以“高塑性中等强度”的 JDBM−2为材料，采用 

复合加工工艺制备心血管支架用微管(外径 3 mm，壁 

厚  0.2  mm)。利用激光切割、酸洗及电化学抛光等手 

段制备心血管支架原型， 如图 17所示， 该支架的径向 

支撑力测试结果显示，其支撑强度是正常人血管最大 

图 14  钛合金和镁合金样品的血小板黏附实验结果 

Fig.14  Platelet adhesion test results of Ti alloy and Mg alloys: 

(a) Ti6Al4V; (b) AZ91D; (c) JDBM−2 

收缩压的 4倍以上，可满足心血管支架支撑强度的要 

求。 此外， 在电化学抛光过程中， 对比AZ31和 JDBM−2 

支架在同种弱酸性抛光液中的抛光效果，结果在体视
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图 15  挤压态 AZ31和 JDBM−1裸金属的体内植入 90 d和 180 d的医学影像图 

Fig.15  Medical  images  of  as­extruded  AZ31  ((a),  (b))  and  JDBM−1  ((c),  (d))  implanted  in  rabbit  after  90  d  ((a),  (c))  and 

180 d ((b), (d)) 

图 16  上海交通大学研究开发的可降解镁合金骨板骨钉和骨组织工程支架原型 

Fig.16  Bone plates  and  screws  (a)  and  bone  tissue  engineering  scaffold  (b) made  of  JDBM−1 with  high  strength  and moderate 

ductility 

显微镜下观察到 AZ31 支架表面有许多小坑点，表明 

该合金在抛光液中发生点蚀，而 JDBM−2支架表面光 

滑，进一步验证了 JDBM合金腐蚀为均匀腐蚀方式， 

如图 18所示。 

综上所述， 上海交通大学研究开发的新型可降解 

医用生物镁合金  JDBM  系列具有良好的生物相容 

性，优异的力学性能和耐腐蚀性能，特别是通过成 

分设计和组织调控，使该系列合金实现了在 Cl − 介质 

中的均匀腐蚀降解，这是目前国内外公开报道中首 

个能被证实具有均匀腐蚀降解特点的生物镁合金。 

初步的动物实验结果显示该合金具有广泛的临床应 

用前景。
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图 17  上海交通大学研究开发的 JDBM−2 镁合金微管和采 

用该微管加工而成的血管支架 

Fig.17  Images of tubes (a) and cardiovascular stent (b) made 

of JDBM−2 

图18  AZ31和 JDBM−2支架经相同电化学抛光工艺后的显 

微照片 

Fig.18  Micrographs of AZ31 (a) and JDBM−2 (b) stents after 

the same electrochemical polishing process 

4  展望 

可降解生物医用镁合金相对于传统金属医用材料 

来说，具有无可比拟的优越性，如作为骨内植物，可 

有效避免应力遮挡效应，并可避免骨折痊愈后二次手 

术给病人带来的痛苦和费用；作为心血管支架材料， 

可有效减少血管内膜增生、再狭窄、晚期血栓等问题。 

因此，被誉为“革命性的金属生物材料”而受到全球 

高度瞩目。 

尽管目前已有动物体内及人体临床实验，然而绝 

大多数为商用镁合金，缺乏生物安全性。作为生物医 

用材料，在设计时必须考虑材料的生物安全性、强韧 

性、耐蚀性(特别是类似于均匀腐蚀降解方式)。因此， 

需要设计具有生物安全性、高强韧性、耐蚀性和腐蚀 

均匀性的新型生物医用镁合金；需要对其强韧性设计 

制备理论、在体内的降解代谢机制及体内降解产物的 

生物安全性、降解行为的可控性等方面进行系统深入 

的研究，进而为可降解生物医用镁合金的临床医学应 

用提供更加可靠的科学依据。此外，镁合金作为生物 

医用材料，还有更多潜在医用价值值得挖掘，如镁降 

解过程中释放的氢近年来研究表明，氢的适度吸收对 

人体是非常有益的；镁合金支架具有显著抑制血栓、 

降低血管再狭窄等功效。上海交通大学轻合金精密成 

型国家工程研究中心团队近年来在上述领域进行了一 

些有益的探索，并取得了令人鼓舞的进展。相信经过 

科研工作者的不断努力探索，可降解生物医用镁合金 

一定会有光明的应用前景，成为惠及人类健康的新型 

金属生物材料。 
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