
 

 

前    言 

党的二十大报告明确提出“推进健康中国建设”“把保障人民健康放在优先发

展的战略位置”，并强调“加快实现高水平科技自立自强”“推动创新链产业链资

金链人才链深度融合”。生物医用材料作为现代医疗技术的重要物质基础，在人工

器官、精准药物递送、组织修复等领域发挥着不可替代的作用，其创新发展既是

落实“面向人民生命健康”国家战略的必然要求，也是实现高端医疗装备国产化

替代的关键突破口。在此背景下，《生物医用材料工程》教材的编写旨在系统梳理

学科知识体系，为培养复合型创新人才、服务产业高质量发展提供理论支撑。 
参加本书编写的教师依托省级医工交叉科技创新团队，基于多年从事“生物

医用材料”“生物材料”“外科学”等课程的教学经验，综合了国内现有书籍的有

益内容，吸收了国内外最新研究成果，进一步完善了全书知识内容与体系架构。

全书共分为 5 章：绪论、用于肢体承重的生物医用材料、用于药物治疗的生物医

用材料、用于抗菌消炎的生物医用材料、可降解吸收的生物医用材料。本书学科

交叉性突出，融合材料科学、生物学、临床医学等多学科视角，不仅构建了“需

求牵引—材料创新—临床验证”的知识框架，还在此基础上深入分析了国产医用

材料的关键技术瓶颈与高质量发展路径，前沿特色突出。 
本书由汤玉斐、吴子祥、陈磊、吴聪、赵康共同编写。其中第 1 章由赵康编

写，第 2 章由吴子祥和汤玉斐编写，第 3 章由陈磊编写，第 4 章由吴聪编写，第

5 章由汤玉斐编写。本书由汤玉斐统稿，陈磊校对。 
本书编写过程中参考了相关文献资料和网络资源，在此向原作者表示衷心的

感谢。由于编者水平有限，加之材料工程领域研究发展与技术进步日新月异，书

中不妥之处在所难免，恳请读者和专家批评指正。 
 

编  者 

2025 年 3 月 
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第 1 章  绪    论 

 1.1  生物医用材料定义 

生物医用材料是用来对生物体进行诊断、治疗、修复，或替换其他病损组织、

器官，或增进其功能的材料。它是研究人工器官和医疗器械的基础，已成为当代

材料学科的重要分支，尤其是随着生物技术的蓬勃发展，生物医用材料已成为各

国科学家竞相研究和开发的热点。 
生物医用材料能够提供组织细胞生长所需的支撑介质与环境，协调内环境活

性因子与细胞间的相互作用，促进细胞黏附，潜在影响细胞分化和增殖，改变细

胞表面因子受体表达。理想的生物医用材料应具有以下特点： 
（1）优良的生物相容性，无毒、无致畸性； 
（2）良好的生物可降解性和匹配的降解率：在组织形成过程中逐步分解，不

影响新形成组织的结构和功能，降解速率同步于组织再生速率； 
（3）良好的表面活性：促进细胞黏附，利于细胞生长、增殖和分泌基质； 
（4）具有可塑性和一定的机械强度； 
（5）免疫原性低，不引起炎症反应； 
（6）具有可消毒性。 
生物医用材料按用途可分为：骨、牙、关节、肌腱等骨骼肌肉系统修复

材料，皮肤、食道、呼吸道、膀胱等软组织材料，人工心脏瓣膜、血管、心血

管内插管等心血管系统材料，血液净化膜和分离膜、气体选择性透过膜、角膜

接触镜等医用膜材料，组织黏合剂和缝线材料，药物释放载体材料，临床诊断

及生物传感器材料，齿科材料，等等。生物医用材料按材料在生理环境中的生

物化学反应水平可分为惰性生物医用材料、活性生物医用材料、可降解和吸收

的生物医用材料。 
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 1.2  生物相容性 

生物相容性是指生物材料在机体特定部位产生各种复杂的生物、物理、化学

的反应，即某些材料或者药物与人体接触或者植入体内是否能够“兼容”、会不

会对人体产生伤害。需要做生物相容性测试的产品一般是医疗器械和医疗药物。

生物相容性测试也称医疗器械生物学评价，是指对医疗器械产品进行安全性和有

效性评价，它是产品进入临床试验前的关键环节，同时也是产品上市后市场销售

情况的关键所在。 
生物相容性测试内容主要包括细胞毒性、致敏性、刺激性、全身毒性（急性

毒性）、亚慢性毒性（亚急性毒性）、遗传毒性、植入毒性、慢性毒性、致癌性、

生殖和发育毒性、生物降解性等。目前，生物相容性测试所参照的标准是 ISO 
10993 和 GB/T 16886，两种标准的内容基本一致，都对具体的生物学评价过程

进行了规定，在进行生物相容性试验之前需要鉴别材料成分，并进行化学表征

测试。体外诊断产品不与人体直接接触，故 ISO 10993 和 GB/T 16886 标准不

适用于此类产品。 
目前实验室中最常见的生物相容性测试为细胞毒性测试，其主要包括 3-（4,5-

二甲基噻唑-2）-2，5-二苯基四氮唑溴盐 MTT 比色法（ISO 10993-5）、琼脂法（ISO 
10993-5/USP 87）、滤膜法（ISO 10993-5）、直接接触法和洗脱法（ISO 10993-5/USP 
87）。还有一些测试方法按照不同生物学评价指标对细胞毒性检测进行评价，如

细胞形态学方法、细胞膜效应乳酸脱氢酶（LDH）释放法、细胞代谢活性、细胞

增殖率测试方法等。此外，有细胞周期、细胞凋亡和细胞增殖相关蛋白检测等方

法也可用于评价细胞毒性。 
生物相容性测试遵循的两大原则是生物安全性原则和生物功能性原则。生物

安全性原则的目的在于消除生物材料对人体器官的破坏性，如细胞毒性和致癌

性。生物材料对于宿主是异物，在体内必定会产生某种应答或出现排异现象，因

此要对生物材料进行生物安全性评价，确保材料被宿主接受，不产生有害作用。

生物功能性原则是指在特殊应用中“能够激发宿主恰当地应答”的能力，不仅要

对生物材料的毒副作用进行评价，还要进一步评价材料对生物功能的影响。 

 1.3  生物医用材料的发展历程 

在古代，一些天然的材料如棉麻纤维、马鬃等，被用来作为缝合线缝合伤口；

古代中国和古埃及的墓葬中也发现有假牙、假鼻、假耳等。进入 20 世纪，随着合

成化学，特别是高分子材料科学的发展，生物医用材料的研究也进入“快车道”。
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近年来，随着生命科学的发展和大健康时代的到来，生物医用材料领域正迎来

多元化繁荣发展的新阶段。目前，生物医用材料已经成为材料学科中发展最快、

最具前景的方向之一，生物医用材料产业也已成为低能耗、高附加值新兴产业

的代表。 

1.3.1  第一代生物医用材料 

20 世纪 60～80 年代，在对工业化材料进行生物相容性研究的基础上开发了

第一代生物医用材料及产品，如体内固定用骨钉和骨板、人工关节、人工心脏瓣

膜、人工血管、人工晶体和人工肾等。自 80 年代以来，以医疗、保健及提高生

活质量等为目的的生物医用材料研究取得了快速发展，研发出 40 余种材料用于

植入器械（假体）的生产，其中已经有超过 30 种被应用于临床。上述生物医用

材料具有生物惰性，即尽量将受体对植入器械的异物反应降到最低。第一代生

物医用材料制备的各种器械至今仍在临床大量使用，全世界年销售额可达 500
多亿美元。 

1.3.2  第二代生物医用材料 

20 世纪 80～90 年代，生物医用材料领域的研究重点逐渐由生物惰性转向生

物活性，开发了第二代生物医用材料及产品。这种具有活性的材料能够在生理

条件下发生可控的反应，并作用于人体。除具有活性外，第二代生物医用材料

还具有可控的降解性。随着机体组织的逐渐生长，植入的材料不断被降解并最

终完全被新生组织所取代，在植入位置和宿主组织间将不再有明显的界面区

分。以可吸收缝合线为例，它由聚乳酸和聚乙醇酸合成的生物降解材料制成，

最终能够水解成二氧化碳和水。到 1984 年，采用可降解材料制备的内固定骨

板、螺钉及缓控释给药系统，已在整形外科与药物递送领域得到初步发展与 
应用。 

随着人口老龄化加剧，生物惰性、生物活性及可降解植入物在临床的成功应

用具有非常重要的意义。然而，第一代和第二代生物医用材料发展空间有限，因

为任何用于修复和恢复机体的生物医用材料均只能作为暂时性的替代品。活的组

织可以对生理负荷的改变或生物化学刺激产生应答，而合成的材料则不具备这种

功能，也正是合成材料的这一缺陷，限制了人工器官的使用寿命，促使在以后的

研究中将工作重心转移到基于生物学方法进行组织修复和再生。 

1.3.3  第三代生物医用材料 

20 世纪 90 年代后期，人们开始研究能够在分子水平刺激细胞产生特殊应答
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反应的第三代生物医用材料。这类生物医用材料将生物活性材料与可降解材料这

两个独立的概念结合起来，在可降解材料上进行分子修饰，引起细胞整合素的相

互作用，诱导细胞增殖、分化，以及细胞外基质的合成与组装，从而启动机体的

再生系统，也属于再生医学的范畴。 

1.3.4  再生医学 

再生医学是自 20 世纪 80 年代后期逐步兴起并发展起来的。从广义上讲，再

生医学是利用人类的自然治愈能力，使其受到巨大创伤的机体组织或器官获得自

己再生能力的医学。目前，再生医学主要包括以下四大模块：干细胞与克隆技术、

组织工程、组织器官代用品（即生物医用材料产品）、异种器官移植。该领域已

经成为一个多学科交叉且迅速发展的领域。 
基于细胞分子水平的第三代生物医用材料将在产生最小损伤的前提下，为原

位组织再生和修复提供科学支撑。第三代生物医用材料有可能在机体衰老之前，

通过生物方法激活某些基因，从而起到保持健康、延缓衰老的作用，其相关研究

正在兴起，例如，组织工程支架材料、原位组织再生材料、可降解材料结合神经

生长因子可增强神经的定向修复。 

 1.4  我国生物医用材料产业的发展现状 

1.4.1  科学研究实力不断提升 

国家在政策与科研投入上对生物材料科学的发展给予了大力支持，生物材料

基础研究实力大幅增强，中国学者在生物材料领域的论文发表量可以直观体现这

一变化。统计 Web of Science 的相关数据可知，2015～2025 年，中国学者在生物

材料领域发表的论文量逐年增加，2025 年的论文量是 2015 年的 3.1 倍，在全球论

文中的占比从 2015 年的 24.74%增至 2021 年的 40.50%。2015～2025 年全球生物

材料领域内论文发文量共计约 265 000 篇（其中包括综述论文），其中，中国学

者总发文量为约 96 500 篇，位居生物材料领域内论文发文量全球第一，所占比例

高达 36.4%。2015～2025 年，在生物材料领域顶级期刊 Biomaterials 上中国学者

发文量 4845 篇，占该刊发文量的 24.67%，发文量全球第一。 

1.4.2  产业市场规模持续扩大 

2017～2025 年，全球生物材料产业市场规模由 837.6 亿美元增长至约 2500
亿美元，年均复合增长率为 15%，正逐步成为支撑世界经济的重要产业之一。我

国生物材料产业市场规模由 2017 年的 204.3 亿美元增长至 2025 年的约 750 亿美
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元，年均复合增长率为 17.66%，高于全球增长率，在全球产业市场中的比重也逐

年提升；基本形成以京津冀（环渤海）、长三角、粤港澳大湾区为主的生物材料

产业集群布局，在骨科、心血管等领域优势明显，已出现一批走向国际市场的领

军企业，如乐普（北京）医疗器械股份有限公司（简称乐普医疗）、威高集团有

限公司（威高集团）、微创医疗科学有限公司（微创集团）、先健科技（深圳）

有限公司（先健科技）等。 

1.4.3  科学研究经费不断投入 

为推动我国生物材料科学与产业的快速发展，《国家中长期科学和技术发   
展规划纲要（2006—2020 年）》把生物医用材料列入“重点领域及其优先主题”；

“十一五”期间国家投入 4 亿元用于生物材料研究；“十二五”期间增至 5.1 亿元。

《“十三五”国家科技创新规划》明确提出要在新材料技术领域发展纳米生物医用

材料，在先进高效生物技术领域发展生物医用材料。《中国制造 2025》明确指出，

要大力推动“生物医药及高性能医疗器械”重点领域的突破性发展。 
“十四五”时期，在我国经济高质量发展及新冠疫情大背景下，高端生物医用

材料成为重点发展方向，《中华人民共和国国民经济和社会发展第十四个五年规

划和 2035 年远景目标纲要》指出，全社会研发经费投入年均增长 7%以上，力争

实际投入强度高于“十三五”时期，产业基础高级化、产业链现代化水平明显提

高，同时提升制造业的核心竞争力，包括高端新材料与高端医疗装备和创新药。

2020 年，国家自然科学基金委研究筹划自然科学基金中长期和“十四五”发展战

略，批准启动五个重大研究计划，其中“组织器官再生修复的信息解码及有序调

控”获批经费 2.00 亿元。2021 年，科技部发布“十四五”国家重点研发计划“诊

疗装备与生物医用材料”重点专项，首批拟立项 14 项；截至 2025 年 7 月，该专

项已累计完成五轮指南发布与立项，共立项 46 项，中央财政拨款 15.6 亿元，其

中 2025 年度新立项 14 项，当年预算 4.3 亿元，重点投向可降解血管支架材料、

3D 打印个性化植入物、纳米药物控释系统等方向。 

1.4.4  国家利好政策有力推动 

目前，国际生物医用材料及其制品占医疗器械产品市场份额的 40%～50%。

生物医用材料行业是关系到人类生命健康的新兴产业，年贸易额以 25%的复合增

长率高速增长，已成为世界经济重要的支柱性产业之一。国家利好政策推动了我

国生物材料及医疗器械产业创新发展。2014 年，国家食品药品监督管理总局发布

了《创新医疗器械特别审批程序（试行）》，设置创新医疗器械特别审批通道，

加速了医疗器械研发创新、新技术推广应用及产业高质量发展；2018 年，《创新

医疗器械特别审查程序》正式施行，该程序深入推进了审评审批制度改革，鼓励
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医疗器械创新。截至 2025 年 6 月底，国产医疗器械创新审查通过率已提升至约

28%，进口产品通过率保持在 35%左右。 
随着我国经济社会的快速发展，尤其是科学技术的进步，我国医疗器械行业

迎来了黄金发展期，已成为全球第二大医疗器械市场。根据中国医药物资协会的

统计，医疗器械行业的市场规模由 2007 年的 535 亿元增长至 2025 年的约 1.2 万

亿元，年复合增长率约 18.84%，显著高于全球平均增长水平。 
目前，我国已取得了一批具有自主知识产权的技术项目，并逐步形成了生物

医用材料的研发机构和团队。涉及生物医用材料的学会及协会组织有中国生物材

料学会、中国生物医学工程学会生物材料分会、中国生物医学工程人工器官大会

和中国生物化学与分子生物学会等。国家已经建立十余家与生物医用材料相关的

各类国家重点实验室及研究中心（表 1-1）。中国科学院系统的金属研究所、上海

硅酸盐研究所、化学研究所、大连化学物理研究所、长春应用化学研究所和成都

化学研究所都有专门从事生物医用材料研发的团队和学术带头人，同时在北京、

天津、上海、广州、武汉、成都、西安也已逐步形成了基于各地区主要大学和研

究机构的生物医用材料研发团队及学术带头人。已取得具有自主知识产权的技术

项目有：羟基磷灰石涂层技术、聚乳酸及可吸收骨固定和修复材料、胶原和羟基

磷灰石复合骨修复材料、自固化磷酸钙材料、介入支架材料、纳米类骨磷灰石晶

体与聚酰胺仿生复合生物活性材料、氧化锆和氮化铁涂层技术、免疫隔离微囊材

料、壳聚糖防粘连材料、海藻酸钠血管栓塞材料。 

表 1-1  国内主要研究机构及重点研究方向 

机构名称 重点研究方向 

北京生物膜与膜生物工程国家

重点实验室 
人工膜（脂质体）作为药物载体研究、表面/界面上生物大分子的结构变化

及膜生物材料研究、生物芯片与细胞膜及药物筛选 

生物芯片北京国家工程研究中

心 
微流体芯片、主动式微阵列芯片、芯片实验室、可植入式生物芯片、生物信

息学及医药信息管理软件、纳米材料、生物自动化及生物芯片相关设备 

华东理工大学教育部医用生物

材料工程研究中心 
人工骨 

南开大学生物活性材料教育部

重点实验室 
血液净化材料、新型监测诊断材料、组织工程材料 

山东省生物传感器重点实验室 生物传感器新型测定方法、相关分析仪器和生物技术中生物量控制系统的研

究开发 

武汉大学生物医用高分子材料

教育部重点实验室 
生物可降解高分子、基因转译高分子载体、生物活性高分子、器官靶向性磁

共振成像造影剂、固定化酶及其应用、高分子水凝胶 

武汉理工大学生物医用材料与

工程研究中心 
生物活性和生物降解人工骨、生物可吸收高分子材料和生物医用复合材料制

品 

重庆大学生物流变科学与技术

教育部重点实验室 
心血管生物力学工程、细胞/组织工程及生物材料、生物医学仪器和装置等 
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续表 
机构名称 重点研究方向 

四川大学国家生物医学材料工

程技术研究中心 
生物医学材料、医用植入体、组织工程及先进制造工艺技术 

口腔生物医学工程教育部重点

实验室 
口腔种植材料、口腔粘接材料、口腔生物仿生材料、口腔预防保健材料、高

技术无机材料 

西北有色金属研究院生物材料

研究所 
生物材料研制：钛合金、无机陶瓷材料、钛基复合材料；医用钛合金材料及

其植入件和医疗器械加工制造；生物材料表面改性及生物化学评价 

空军军医大学全军骨科研究所/
西安理工大学陕西省腐蚀与

防护重点实验室 

骨螺钉、吸水膨胀骨水泥、钛合金器械表面生物压电涂层、肢体创伤防护材

料及装备 

厦门大学生物医学工程研究中心 合成可降解材料、天然高分子材料、组织工程和控（缓）释药物体系 

中国科学院深圳先进技术研究院 生物医用微纳系统、可穿戴/植入式生物传感器、柔性电子皮肤、神经接口

芯片、微纳药物递送系统 

清华大学 生物芯片与微系统、纳米药物递送、生物 3D 打印、组织工程支架、人工器

官与再生医学 

中国科学院大连化学物理研究所 微流控芯片、生物芯片实验室、单细胞分析芯片、蛋白质组学芯片、微纳生

物传感器 

 
由于医用金属及合金材料在耐腐蚀、性能、加工方面的缺陷，近年来其使用

量已下降 15%，而陶瓷、复合材料和天然材料的使用量不断上升。一些主要介入

或植入体内生物材料和人工器官的使用量与需求量，受医疗技术普及和广大农村

地区生活水平所限，差距较大。但随着我国经济的发展，对介入或植入体内的生

物材料和人工器官需求不断增加（表 1-2），迫使科研人员在消化国外先进技术的

基础上有一定创新，扩大国内产品的市场占有率。常用生物医用材料制品由于其

技术含量较低，容易被人们忽视，但其市场约占整个医疗器械市场的 1/4，占整个

生物医用材料和人工器官市场的 1/2。 

表 1-2  国内体内植入生物医用材料制品的市场需求 

生物医用材料制品 病例数/万例 年需求量/万个 年实用量/万个 国产品牌占有率/% 

人工心脏瓣膜 250 25 1.5 30 

起搏器 600 40 2 5 

骨修复材料 300 200 20 60 

人工关节 1500 300 3 60 

人工晶体 2000 400 40 40 

血管支架 2000 100 2 10 

人工血管 150 200 30 20 

肾透析器 100 100 10 40 
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近年来我国对人工关节的科研投入不断加大，取得了不少研究成果，使我国

的人工关节水平不断提高，接近国际先进水平。国内人工关节生产企业有十来家，

其产品约占国内市场的 60%［其中北京百慕航材高科技股份有限公司和普鲁斯外

科植入物（北京）有限公司产量最大，约占国内市场的 50%］。羟基磷灰石（HA）

作为常用的、不承重的小块骨缺损修复材料，国内已有多家企业生产。北京市意

华健科贸有限责任公司开发了珊瑚羟基磷灰石骨修复材料，并已进入市场销售和

临床使用。我国每年置换人工心脏瓣膜约 1.5 万例，其中进口占 70%～80%。植

入人工晶体治疗白内障手术已在国内相当普及，目前相关手术每年累计达 40 万～

50 万例。国内在北京、上海、珠海、郑州、厦门、苏州、安徽有 7 个生产企业可

生产一件式和三件式人工晶体硬镜，约占市场的 50%。组织工程皮肤研究已取得

显著成绩，中国人民解放军空军军医大学、上海交通大学医学院、中国人民解放

军陆军军医大学等单位的产品正在完成临床前研究，即将进入临床研究审批程序。

在介入治疗材料方面，国内已有微创医疗科学有限公司、维科医疗器械（苏州）

有限公司、安泰易疗（北京）电子商务有限公司、乐普（北京）医疗器械股份有

限公司、先健科技（深圳）有限公司等多家公司的冠脉支架在临床应用，并且也

都在研究药物涂层支架，降低再狭窄率。导管则以进口为主，少数企业可以进行

进口部件组装。 

 1.5  生物医用材料的发展趋势 

虽然生物医用材料领域的前沿研究已取得重大进展，但是由于技术及其他原

因，传统材料至少仍将是未来 20～30 年内生物医学工程产业的基础和临床应用的

重要材料。传统生物医学材料生物学性能的改进和提高，也是当代生物医用材料

发展的一个重点。生物医用材料植入体内与机体的反应首先发生于植入材料的表

面/界面，即材料表面/界面对体内蛋白质/细胞的吸附/黏附。传统材料在体内的主

要问题是对蛋白质/细胞的随机吸附/黏附，包括蜕变蛋白的吸附，从而导致炎症、

异体反应、植入失效。控制材料表面/界面对蛋白质的吸附、进而影响细胞行为，

是控制和引导其生物学反应、避免异体反应的关键。因此，深入研究生物材料的

表面/界面，发展表面改性技术及表面改性植入器械，是现阶段改进和提高传统材

料的主要途径，也是发展新一代生物医用材料的基础。 
可以预测，在未来 20～30 年内，生物医用材料和植入器械科学及产业将发生

革命性变化，一个为再生医学提供可诱导组织或器官再生或重建的生物医用材料

和植入器械新产业将成为生物医用材料产业的主体，表面改性的常规材料和植入

器械将作为其重要的补充。保守估计，2030 年左右，生物医用材料和植入器械可

能导致世界高新技术生物材料市场增长至 5 万余亿美元，与此相应，带动相关产
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业新增间接经济效益可达万余亿美元。 
在生物医用材料产业现状、规模、竞争优势及其发展趋势引导下，当代生物

医用材料重点发展的产品和核心技术包括以下方面。 

1.5.1  组织诱导性生物医用材料 

所谓组织诱导性生物材料，是指可通过材料自身优化设计（而不是外加生长

因子或活体细胞）刺激细胞沿特定组织细胞系分化，形成特定组织的材料。这是

在中国科学家原创性理论基础上发展出的新一代生物医用材料。目前诱导骨形成

的人工骨已在中国取证上市，美国等正在新建企业投入生产。该领域进一步的发

展集中于软骨、皮肤、肌腱、神经等非骨组织诱导性材料的设计及其制备工艺，

预计 5～10 年内将陆续上市。 
Hu 等（2022）用聚乙烯醇（PVA）和果胶合成了一系列用于骨组织工程的坚

韧复合水凝胶。水凝胶通过改善碱性磷酸酶（ALP）活性和钙生物矿化，以及上

调成骨细胞基因的表达，显著促进体外成骨。复合水凝胶还加速了股骨缺损后移

植到体内骨的愈合过程。研究还表明，果胶及其 Ca2+交联网络通过调节

Ca2+/CaMKII 和 BMP-SMAD1/5 信号转导在诱导成骨过程中起着关键作用。显微

计算机体层成像（CT）结果表明（图 1-1），聚乙烯醇（PVA）或聚乙烯醇-果胶

（PVA-Pec）水凝胶的植入实现了可见的新骨形成。尽管 PVA 水凝胶仍存在缺陷，

但仍有大量新形成的组织成功桥接了 PVA 水凝胶的缺陷。PVA-Pec 水凝胶的 8 周

植入显示出更好的结果，缺陷区域与宿主骨很好地结合。该水凝胶非常有希望成

为骨组织再生的候选材料。 
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图 1-1  水凝胶植入缺陷的显微 CT 分析 

治疗后第 4 周、第 8 周矢状切面（A）和轴向切面（B）代表性显微计算机体层成像 

1.5.2  组织工程化制品 

美国食品药品监督管理局（FDA）已批准组织工程化皮肤及软骨等 7 个产

品上市，中国国家食品药品监督管理局（SFDA）也批准了组织工程皮肤上市。

由此可见，该领域的产业已开始形成，当前最有希望取得突破性进展的是骨、

软骨肌腱、角膜、神经等组织工程化制品，以及组织工程化人工肝和肾。该领

域发展的关键核心技术包括：优选支架材料并优化其制备工艺；干细胞与成体

细胞的提取和体外传代、增殖、模拟生物环境的体外细胞培养；生长因子提取

技术；生物衍生材料免疫原性消除和防钙化技术。 
FDA 批准的 Mallinckrodt 再生组织移植物 StrataGraft，用于需要进行皮肤移

植手术的成人热烧伤患者。StrataGraft 由角质形成细胞和真皮成纤维细胞组成，

两种人类皮肤细胞共同生长形成了双层结构（细胞化支架），旨在提供活细胞以

支持机体自身的愈合能力。将该产品在局部使用后，随着时间的推移，患者自身

的皮肤细胞会逐渐取代因烧伤而丢失的皮肤细胞。在临床试验中，安全性结果的

综合分析表明，StrataGraft 治疗的总体安全性与自体移植治疗相似。StrataGraft 可
以为烧伤的治疗提供一种安全的替代方案，减少自体移植的需要和患者发病率，

提高烧伤患者的长期生活质量。 

1.5.3  材料表面改性 

材料表面改性包括：增进骨牙等植入器械表面生物活性的表面生物活化技术；


