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摘要：生物医用有色金属材料发展迅速，形成了适应不同体内环境、不同组织的医用有色金属材料及器件体系；着眼未来开

展领域研究规划，提升新型医用有色金属材料及器件的临床应用水平，兼具理论研究与实践应用价值。本文论述了生物医用

有色金属材料在耐蚀性、耐磨性、疲劳强度及韧性、生物适配性等方面的关键性能要求，系统梳理了永久性植入有色金属材

料、生物可降解有色金属材料、多孔医用有色金属材料、医用有色金属表面改性等细分领域的研究进展、发展趋势与科学问

题。在凝练各类生物医用有色金属材料未来研究方向的基础上，提出了加强基础与关键核心技术研究、组建“产学研医监”

协同创新体、建立相关标准及规范、培育高精尖人才体系等发展建议，以期为新型材料发展布局与前沿技术研发提供先导性

参考。
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Abstract: Nonferrous biomedical materials have developed rapidly in recent years. A variety of new nonferrous biomedical materials 
and devices that adapt to different in vivo environments and tissues have been developed. It is of both theoretical and practical values 
to make research plans to improve the clinical application level of new nonferrous biomedical materials and devices. This study 
clarifies the key performance requirements of the nonferrous biomedical materials, regarding corrosion resistance, wear resistance, 
fatigue strength and toughness, and biocompatibility. The research progress, development trend, and scientific issues of nonferrous 
medical materials for permanent implants, biodegradable nonferrous medical materials, porous nonferrous medical materials, and 
surface modification of nonferrous medical materials are reviewed. After summarizing the future research directions of various 
nonferrous biomedical materials, this study proposes the following development suggestions: (1) strengthening basic research and the 
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development of key core technologies, (2) establishing a collaborative innovation community that integrates industry, education, 
research, medicine, and supervision, (3) formulating relevant standards and evaluation norms, and (4) developing a highly skilled 
professional training system, thereby providing a guiding reference for developing the new material industry and relevant cutting-edge 
technologies.
Keywords: nonferrous biomedical materials; nonferrous materials for permanent implants; biodegradable nonferrous medical 
materials; porous nonferrous medical materials; surface modification of nonferrous medical materials

一、前言

生物医用材料是医学发展的物质基础，而生物

医用有色金属材料的创新突破，推动了植入物假

体、组织修复与再生、药物输送、治疗产品与可穿

戴诊断的发展，为先进医疗技术应用提供了直接支

撑[1]。有色金属是铁、铬、锰 3种金属以外的所有

金属的统称，也包括以一种有色金属为基体、加入

其他元素而构成的合金。生物医用有色金属材料主

要包括永久性植入有色金属材料、生物可降解有色

金属材料、多孔医用有色金属材料，具有高强韧

性、耐疲劳、易加工成形、临床使用可靠等特点；

临床使用及研究较多的种类有钛及钛基合金、钴基

合金、形状记忆合金、贵金属、纯金属铌、锆基合

金、镁基与锌基合金、钽等[2]。

生物医用有色金属材料较多用于外科辅助器

材、牙和骨等硬组织修复与替换、心血管与软组织

修复、人工器官等，临床应用面临的主要问题有人

体生理环境腐蚀造成金属离子溶出及向周围组织扩

散、植入材料自身性质退变：前者可能导致毒副作

用，后者常常导致植入物失效。因此，相关材料的

研发重点在于优化生物力学适配性、增强医用植入

材料的耐蚀性、提高生物相容性等，即要求材料具

有良好的生物力学性能和抗生理环境腐蚀性、优异

的生物相容性，使得不同化学成分及结构类型的医

用有色金属器械能在人体不同部位的疾病治疗过程

中得以适配应用。

生物医用材料是材料学、生物医学的交叉研究

领域。相关制备技术与工艺的进步，提高了材料的强

韧性、耐蚀性、耐磨性、生物安全性与相容性，赋予

了材料的可生物降解、抗菌等特性，促进了新型生物

医用有色金属材料的不断涌现以及相关表面改性技术

升级，如生物可降解有色金属材料[3,4]、低模量钛合

金[5]、含铜抗菌金属[6]、生物活性涂层[7,8]、药物涂层

等。目前，我国在新型医用有色金属材料研究方面进

入了国际先进行列，继续加强新型医用有色金属材料

研究、积极推动相关材料产业化、科学拓宽临床应用

范围等工作，必要性和潜在价值突出[2]。

本文按照永久性植入有色金属材料、生物可降

解有色金属材料、多孔医用有色金属材料、生物医

用有色金属表面改性的领域划分，梳理研究进展、

辨识发展趋势、凝练科学问题，进而论述未来研究

方向、提出产业发展建议，以期为生物医用有色金

属材料领域的技术研发、产业培育提供基础参考。

二、永久性植入有色金属材料

（一）国内外发展现状

永久性植入有色金属材料因其优异的综合力学

性能、加工成形性能、稳定安全性，相较其他类

型、同类应用的材料具有明显优势，目前以钛及其

合金、钴基合金、形状记忆合金、钽金属、贵金属

等为主要类型。永久性植入有色金属材料在生物医

用领域中的应用呈快速发展态势，新型医用钛合

金、抗菌钛合金、新型形状记忆合金等成为研究

热点。

钛及其合金在人工关节、骨科植入体、口腔修

复、额面外科修复、血管支架等方面获得了广泛应

用，较好实现了人体硬组织的结构支撑修复与替

代[9]。低弹性模量医用钛合金是未来的重要发展方

向，有利于提升钛合金与骨组织的生物力学匹配

性、改善植入器械与周围骨组织之间的应力传导、

缓解应力屏蔽或集中导致的骨吸收现象；目前已有

3 种 （Ti-13Nb-13Zr、 Ti-12Mo-6Zr-2Fe、 Ti-15Mo-

3Nb）列入美国材料与试验协会的医用植入材料

库，获得了初步的临床应用。

Ni-Ti形状记忆合金因其独特的形状记忆特性

与超弹性、良好的生物相容性，在齿科、骨科、心

血管介入等方面得到广泛应用。但临床研究表明，

Ni-Ti合金在人体中长期使用后，因腐蚀造成镍离

子溶出，可引发致敏、细胞毒性甚至致癌性等生物

安全问题。因此，新型无镍形状记忆合金成为医用
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形状记忆合金的研究重点。以Ti-Nb、Ti-Zr、Ti-Ta

为基础的二元合金体系[10~15]，可获得具有形状记忆

效应、超弹性、优良生物安全性的新型医用无镍形

状记忆合金。

抗菌医用有色金属材料具有优良的广谱杀菌功

能，可抑制细菌生物膜的形成，应用前景广阔。近

期发展的含铜抗菌钛合金（如Ti-Cu、Ti6Al4V-Cu、

Ti-Zr-Cu）[16~18]，是在现有医用钛合金成分的基础上

适量添加具有强烈抗菌功能的铜元素发展形成的[6]。

这类钛基合金不仅在生理环境中持续、微量地释放

铜离子，起到强烈、广谱、持久的抗菌作用，而且

因合金中析出Ti-Cu合金相而显著提高了材料的拉

伸强度、硬度、疲劳强度；可显著降低钛合金植入

物引发感染的风险，是降低临床上出现细菌感染的

新思路、新途径[9,19]。

（二）发展趋势和科学问题

医用钛合金经历了传统钛合金、低模量钛合

金、抗菌钛合金等发展阶段，基本突破了高强度、

低模量、功能化等方面的难题。然而，此类永久性

植入有色金属材料及植入器械在人体中的长期安全

性、服役长效性、生物学响应等问题有待深入研

究，相关问题也是推动新型医用钛合金临床应用的

前置条件。对于永久性植入有色金属材料，还需解

决的关键技术问题有：① 新型钛合金的可逆强化变

形机制及影响因素，植入器械的疲劳损伤机理及影

响因素，弹性模量调控途径及其对生物学响应的作

用机制，超细晶低模量、高强度钛合金的组织性能

调控、生物相容性及产业化；② 单晶生物医用钛合

金，通过沿某一方向生长获得单晶金属材料，获得

接近人体骨骼的弹性模量，使相应植入体具有弹性

模量匹配度；③ 含铜抗菌钛合金的强韧化机制及影

响因素、铜离子溶出机制及影响因素、生物安全性

及对动物体内菌群分布的影响。

新型无镍钛基形状记忆合金相比 Ni-Ti 合金，

记忆效应、超弹性仍然较低，有待进一步提高。形

状记忆合金的形状记忆效应、超弹性效应、高阻尼

性、弹热效应等，均显著依赖热弹性马氏体相变，

而相变过程又会对材料造成损伤。对于新型形状记

忆合金，还需解决的关键技术问题有：① 新型合金

中马氏体相变的复杂性和多样性，含应变马氏体的

稳定化、马氏体相变的可逆性、应力诱发马氏体相

变与超弹性的复杂性及多样性；② 新型合金在热处

理或者热循环过程中会出现 ω 相（尺寸在 2~

10 nm），弥散分布在基体中且不易观察和确认，有

关ω相对新型合金性能影响机制尚不清楚；③ 新型

合金的功能特性与结构、热机械处理的关系。

三、生物可降解有色金属材料

（一）国内外发展现状

生物可降解金属指可在人体内逐渐被体液或血

液腐蚀降解的金属、合金、金属基复合材料[20]，降

解形成的产物给机体带来恰当的宿主反应，在协助

机体完成组织修复使命之后将全部溶解而不残留任

何植入物。可降解金属成为医用有色金属材料的研

究热点，独特的可生物降解性带来了与永久性植入

金属材料截然不同的科学问题，也拓展了全新的应

用空间，目前具有代表性的是镁基可降解金属、锌

基可降解金属、铁基可降解金属[21]。通过20多年的

基础研究积累，可降解镁合金已从实验室研究阶段

转换到了企业开展医疗器械创新产品研发阶段，但

仍有新的科学问题不断涌现；锌基可降解金属的基

础研究已具雏形[22,23]。可降解镁合金和锌合金有望

广泛用于临床中的硬组织修复[24,25]或替代、血管支

架[26,27]等。多孔镁合金[28]可为细胞提供三维生长空

间，有利于养分、代谢物的交换运输，但拓扑结构

对细胞增殖、新细胞生长等的影响需要进行更多的

体外和体内研究[29]。

2008年，美国设立“革命性医用金属材料”工

程研究中心，着力推动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。2007年起，欧盟通

过第七框架计划，为可降解镁合金植入物研发提供

连续支持。2013年，德国Syntellix AG公司开发的

可降解镁合金压缩螺钉成为首个获得欧洲统一

（CE）认证的可降解镁合金植入产品。在全降解血

管支架方面，德国Biotronik公司在WE43镁合金基

础上开发了一系列全降解血管支架，报道了血管支

架的动物及临床实验结果；支架植入部位也从风险

较小的下肢动脉发展到风险较高的冠状血管，已在

多个国家开展临床试验。

我国自“十二五”时期起积极支持医用镁合金

的基础科学研究与产品研发，已经在不同成分的医

用镁合金及器械研制、从体外到体内应用研究等方
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面开展了系统性工作。基于可降解金属的生物降解

性、生物相容性双判据，对元素周期表中的所有金

属元素是否适合作为可降解金属进行了筛选[30]；

钙、钾、钠、镁、锌、铷、锶、锡、钡、锰、锂、

铯、钼、钇、钪、铼、钨等是适合可降解金属应用

的元素，镁、锌适合作为基体元素，其他元素可作

为合金化元素使用；还可采用人体中存在的非金属

元素作为合金化元素，如氧、碳、氢、氮、磷、

硫、氟、硅、硒。在生物可降解有色金属相关基础

理论研究、临床转化应用方面取得的原创性工作

有：① 开发了“三性”（生物安全性、强韧性、降

解可控性）合一的新型医用镁合金[31]，血管支架专

用生物镁合金（Mg-Zn-Y-Nd、Mg-Nd-Zn-Zr）[32,33]；

② 发展了洁净化、均质化、细晶化的镁合金材料加

工制备技术方法；③ 阐明了镁促进新骨形成的协同

作用机制，揭示了外周感觉神经在骨代谢中的关键

作用；④ 完成镁离子在骨愈合早期炎症阶段、后期

重塑阶段的双相作用研究，加深对镁离子在骨愈合

过程中功能多样性的理解；⑤ 提出了骨科植入物用

锌合金的合金化设计原则，设计了与医用不锈钢、

纯钛力学性能相当的可降解锌合金体系[34]，开发了

Zn-Mg系、Zn-Li系、Zn-Fe系、Zn-Mn系、Zn-Cu

系可降解锌合金[35~41]。

（二）发展趋势和科学问题

随着生物可降解有色金属植入体内的力学适

配、降解适配、组织适配等问题研究更为深入，更

多的可降解医用有色金属新材料、新技术、新方法

逐步涌现；可降解有色金属材料新合金体系设计、

降解模式及老化、个性定制化、植入电子元器件器

械等，成为研究热点。

可降解医用有色金属材料及降解调控朝着复合

化、智能化、精准化、生命化、多功能化方向发

展，旨在实现可降解金属材料降解与机体组织修复

在时间、几何空间层面的精准适配[21]。还需解决的

关键技术问题如下。① 运用机器学习方法快速预测

材料性能，加速新型可降解镁基、锌基合金的设计

开发过程[42]；人体内的复杂环境因素（如不同的细

胞、体液成分、受力情况）会影响可降解金属的降

解行为，掌握镁基和锌基合金的体内降解机理以及

体内吸收代谢途径，预测可降解金属植入物在人体

内的降解和代谢情况，更好指导可降解金属植入物

的设计。② 研究可降解镁基和锌基合金的成分、变

形工艺、热处理等多因素耦合条件下材料组织演变

及相关机制，控制变形过程中的再结晶行为，提高

合金组织的均匀稳定性，综合调控可降解金属的

“三性”，同步提高生物可降解有色金属器件制造全

流程的智能化水平。③ 可降解锌合金表现出低蠕变

抗力、加工软化行为和老化现象，降解过程中材料

力学性能发生变化；可降解镁基、锌基合金植入体

内后降解产物（如固体残余物、金属离子、氢气）

的药理学和毒理学作用机理；探索并明确可降解金

属具有形状记忆效应的可能性；可降解金属、可降

解无机非金属、可降解高分子材料的复合结构以及

多级降解调控机制研究；面向特定人群的可降解有

色金属材料的设计、制备及临床研究。④ 完善生物

可降解有色金属材料的体外 / 体内测试标准、生物

安全性评价规范，支持规模化的临床应用研究。

生物可降解有色金属材料的增材制造处于基础

研究阶段。镁基和锌基合金在增材制造过程中存在

金属蒸发现象（镁、锌的蒸发倾向较高），使得成

品件和原粉材的成分出现较大偏离。目前尚无通过

验证的商用可降解金属粉体材料，粉体材料的标准

化、商品化短板制约了相关增材制造研究与应

用[43]。需要解决的关键技术问题有：开发增材制造

专用粉体材料制备技术，获得增材制造用生物可降

解有色金属粉体；利用增材制造技术制备具有个性

化宏 / 微观结构的多孔可降解金属支架，研究材料

成分、结构设计、制造方案对可降解金属多孔支架

力学性能、降解行为、生物相容性的影响规律及作

用机制；应用结构设计、表面处理等调控方式，改

善多孔可降解金属植入物的降解速率，揭示力学、

化学、生物学的交互作用机理。

基于可降解金属薄膜的新型光 / 电器件具备多

元化诊断和治疗功能，是生物可降解有色金属材料

的潜在应用方向。需要解决的关键技术问题有：研

究可降解金属薄膜的可控降解原理及其光 / 电性能

随金属降解的变化规律；建立可降解金属薄膜电路

的多样制备工艺，掌握可降解高分子、半导体形成

复合构型工艺对相关材料界面与器件性能的影响规

律；发展基于可降解金属薄膜的生物传感器、刺激

治疗器件、能源器件，探明材料微观结构、降解机

制对性能的影响，掌握相关材料复合构型的协同降

解机制、与生物细胞及组织的作用机理。
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四、多孔医用有色金属材料

（一）国内外发展现状

多孔医用有色金属材料主要用于临床修复人体

颅骨、颌骨、膝关节、髋关节等遭受病变或损伤的

骨组织部位。相比钛，钽具有更优的生物相容性、

化学稳定性、延展性以及促进骨细胞增殖、分化和

成骨细胞粘附等作用。国产多孔钽骨填充支架材料

已获批准上市，较多用作椎间融合器、髋关节臼

杯、盂底板、胫骨平台、踝关节融合器等植入

体[44]。目前，以钛、钽材料制成的多孔金属植入

体，其制备方法主要是粉末冶金、化学气相沉积，

其他制备方法在生物学性能影响方面还需深入

评价。

对于高纯、高球形度的钛粉和钽粉，雾化制备

技术备受关注，支撑了增材制造医用金属的研究和

应用；相应的宏 / 微观可控结构植入体可显著提高

促成骨作用。得益于快速凝固得到的细晶组织和均

匀成分，增材制造医用金属的生物学、力学性能优

异，较多用于植入物、假体等生产并在骨科、颌

面、牙科手术上获得应用[45,46]。目前获批的增材制

造金属植入体，材料以钛合金为主，用作踝关节截

骨梁、髋臼假体、股骨胫、胫骨底板、骶骨、椎间

融合器等。

提升多孔钛合金的性能，重点在于低的弹性模

量、高的骨结合强度，因而孔结构控制至关重要；

具有定向有序、梯度结构、拓扑结构等复杂孔隙分

布的结构，在力学、生物学性能方面与人体骨组织

更加兼容。多孔钛合金的疲劳行为与孔隙结构、表

面粗糙度、内部缺陷密切相关；在相同的孔隙结构

下，多孔钽相比多孔钛具有更好的塑性和抗疲劳

能力。

（二）发展趋势和科学问题

多孔医用有色金属材料的未来发展重点是多孔

钛合金、钽金属。优化宏 / 微观结构设计、制备工

艺更加智能可控、力学相容与生物学功能提升并重

等是多孔医用有色金属材料的发展趋势。还需解决

的关键技术问题如下。① 成分设计复杂化。综合考

虑材料结构、工艺性、力学性能、生物学特性，通

过合金化或复合化方式提升材料的力学相容性与生

物相容性；快速凝固成分、结构与性能之间的关系

规律，抗损伤医用金属植入材料的成分设计理论等

是重点研究内容。② 孔结构设计自主化。设计并构

建梯度孔结构、仿生孔结构、超点阵结构等新型孔

结构，提升多孔钛合金、钽金属的力学相容性和组

织相容性；孔结构设计拓扑优化与代数理论、孔结

构对力学性能及促成骨功能的作用规律及机制等是

重点研究内容。③ 制备工艺智能化。提升多孔钛合

金、钽金属支架组织的精确控制，结构单元的力学

稳定性，增材制造技术水平，研究多孔结构单元的

力学稳定性与智能响应、材料组织精确控制及性能

多样化新原理。④ 后处理工艺多元化。以消除缺

陷、提高活性、增加功能、提高耐蚀性为目标，综

合采用包括热（加工）处理在内的多种后处理手

段，研究微结构、表面和界面特性对力学及生物学

特性的精确调控原理。

五、生物医用有色金属表面改性

（一）国内外发展现状

生物医用有色金属材料具有高强韧性，在骨骼 

‒ 肌肉系统、牙体 ‒ 牙龈系统、心血管系统等承力组

织器官的损伤修复与功能重建方面应用前景良好；

修复的组织包括骨、牙、关节等硬组织，内皮、上

皮、肌腱、肌肉等软组织，但面临细菌感染、病灶

残留、肿瘤细胞侵袭等问题。尽管医用有色金属材

料能够提供力学支撑，但存在一些生物相容性问题，

相应的生物功能较为缺乏。表面改性是进一步增强

现有医用有色金属材料表面耐蚀性、生物相容性及

功能性的重要方式，在各类医用金属植入器件方面

获得广泛应用；不同种类的生物医用有色金属材料

的应用环境不同，所采用的涂层与制备方法也有区

别。可降解医用镁合金表面制备涂层的方法多样[47]，

可实现医用镁合金器械的可控降解及功能化；在涂

层中适量加入具有强烈抗菌功能的铜、银等元素，

使器械在生理环境中持续、微量地释放铜离子、银

离子，可起到显著的抗菌作用[48]。表面改性可提升

医用有色金属材料的组织再生、组织整合、抗菌、

抗肿瘤、抗血管再狭窄等生物功能，与组织器官损

伤修复、功能重建、服役效能直接关联。

医用有色金属材料植入人体后，其表面会即刻

吸附血液蛋白，触发免疫细胞启动炎症反应，进而
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对组织特异性细胞（如骨组织的基质干细胞、皮肤 / 

牙龈的上皮细胞、血管的内皮细胞、肌肉的卫星细

胞）、成纤维祖细胞以及细菌行为产生作用。外源

性“声 / 光 / 电 / 磁”等物理场以及材料表面性质

（如拓扑结构、亲水性 / 表面能、弹性模量、电荷、

化学组成）能够调控免疫细胞炎症反应、组织特异

性细胞及细菌行为，进而对组织再生与整合、抗

菌、抗血管再狭窄等产生不同程度的有利影响，也

有可能产生纤维包裹、平滑肌增生等不利影响。

不同于生物陶瓷、高分子材料，有色金属表面

生物功能化改性层的构建，不仅侧重改性层的生物

功能，而且关注改性层与金属基体结合，表面改性

器件的长期力学、结构完整性和耐磨性。而在现有

的医用金属材料改性研究中，相关力学行为少有揭

示，认知层次明显不足。在组织再生及整合研究方

面，虽然揭示了改性层表面性质对单一组织特异性

细胞的作用效应及细胞生物学机制，但在免疫细胞

炎症反应及其对组织特异性细胞的作用、多种组织

特异性细胞之间的相互作用及其分子生物学机制等

方面缺乏深刻认识。在抗菌、抗肿瘤功能研究方

面，复合在改性层中的抗生素、抗菌肽、抗菌离

子 / 粒子虽然呈现强杀菌效应，但是会导致细胞活

力降低，不利于促进组织再生与整合。

近年来发现的“扰乱细菌电子传递链”杀菌、

光控杀菌、超声 / 微波 / 电磁激发改性层组元杀菌等

策略，展示了高效抗菌、一定程度上的促组织愈合

潜力，但分子生物学机制尚待进一步揭示。抗肿瘤

功能化改性处于起步探索阶段，如提出了改性层中

复合抗肿瘤药物及离子 / 粒子。此外，在心脏 / 血管

系统植入器械，特别是抑制血管支架处血栓形成与

再狭窄研究方面，历经了药物洗脱心血管支架、全

降解药物洗脱支架两个发展阶段，距离理想的治愈

效果仍有距离。近期提出的基于炎症调控、平滑肌

细胞与内皮细胞选择性调控的金属基心脑血管支架

改性层构建策略，显示了良好潜力，但组成设计及

分子生物学机制尚待揭示。

（二）发展趋势和科学问题

生物医用有色金属表面改性的发展趋势表现

为：永久性植入金属（含多孔金属）表面制备结合

牢固、不损伤基体长期力学与结构完整性的改性

层；在可降解金属表面制备结合牢固、降解速率与

基体匹配的改性层，可赋予改性层炎症反应时序性

精准的调控能力，良好的组织再生、组织整合、抗

菌 / 抗肿瘤功能，还可选择性地促进内皮化、抑制

平滑肌增生及晚期血栓形成；需要阐明改性金属表

面对细胞、细菌、机体精准作用的细胞生物学和分

子生物学机制，建立长寿命或降解匹配的金属表面

改性层结构设计与制备原理。

还需解决的关键技术问题有：① 医用有色金属

表面改性层的性质（如拓扑结构、亲水性 / 表面能、

弹性模量、电荷、化学组成）、“声 / 光 / 电 / 磁”等

物理场对免疫细胞炎症反应，组织特异性细胞行为

及组织再生与整合，抗血管支架内再狭窄的精准调

控效应及分子生物学机制；② “扰乱细菌电子传递

链”杀菌、“声 / 光 / 电 / 磁”等物理场耦合改性层组

元杀菌的分子生物学机制及其对组织再生与整合的

精准影响机制；③ 医用有色金属表面抗肿瘤功能化

改性的新方法，杀灭肿瘤细胞的材料因素精准作用

原理；④ 长寿命或降解匹配的生物功能化改性层与

金属基体之间的界面强化机理，具有长期力学、结

构完整性及耐磨性的表面改性金属器件制备原理。

六、生物医用有色金属材料的未来研究方向

（一）永久性植入有色金属材料

永久性植入有色金属材料研制尚存诸多问题，

需从合金成分设计、制备与加工、力学性能调控等

角度开展深入研究：① 基于生物力学匹配的高强度

低模量医用钛合金设计、表征及生物学性能，医用

钛合金低弹性模量与抗疲劳损伤之间的矛盾关系及

解决途径；② 新型医用钛合金中马氏体相变的复杂

性、多样性内在机制，新型医用钛合金的相变与微

观结构对功能特性影响规律、热机械处理对功能特

性的影响、体内外生物学性能评价；③ 含铜抗菌钛

合金高强韧设计、制备与性能研究，含铜抗菌钛合

金的生物安全性及对体内菌群分布的影响，含铜抗

菌钛合金在动物体内的抗感染作用及机制。

（二）生物可降解有色金属材料

针对可降解有色医用金属材料，在骨修复、口

腔修复、神经修复、血管组织修复、腔道修复、外

科、生物电子器件等方向开展了临床应用前的评价

研究及临床应用研究，未来可在多元成分、微观组
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织结构、介观孔隙结构及制备工艺、组织与性能多

样化等方面开展深入研究：① 运用机器学习方法开

展新型可降解有色医用金属材料的成分优化设计与

高通量计算，提高“需求 ‒ 优化 ‒ 制备 ‒ 检测 ‒ 应

用”流程研发效率，快速筛选材料并进行性能预

测；② 高性能生物可降解有色金属型材加工方法及

其性能调控技术，面向增材制造的生物可降解有色

金属粉体制备技术；③ 生物可降解有色金属材料与

机体之间的表面 / 界面理论分析，全降解周期内生

物可降解有色金属材料的力学、降解、生物适配机

制；④ 采用人工智能技术探索材料成分、工艺、组

织、性能、体内服役环境的构效关系，解释生物可

降解有色金属材料降解产物的药理学、毒理学作用

机理；⑤ 形状记忆且生物可降解有色金属材料的制

备与应用可行性；⑥ 基于生物可降解有色金属薄膜

的新型光 / 电器件用材料。

（三）多孔医用有色金属材料

多孔医用有色金属材料的特殊结构产生有利于

细胞生长的微环境、促进骨组织向孔内生长，在硬

组织修复方向应用前景良好。进入临床之前，还需

针对材料孔隙结构、力学性能、生物相容特性、不

同金属粉体及适用增材制造工艺等开展深入研究：

① 在多孔医用有色金属结构设计方法与科学基础方

面，基于拓扑优化及不同临床需求的宏 / 微观复杂

孔结构设计，仿生（拟态）天然骨组织结构的功能

梯度孔结构设计，面向植入物长期体内服役稳定性

的超点阵孔结构设计；② 在增材制造医用有色金属

材料成分设计与新技术方面，基于生物学、力学、

快速凝固工艺需要的医用有色金属成分设计，增材

制造医用有色金属材料的微观组织调控及性能优

化、后处理技术，基于智能响应的增材制造新技术

开发；③ 在多孔医用有色金属材料力学及服役行为

方面，复杂多孔结构医用有色金属材料的力学响

应、诱导成骨、骨组织修复行为，多孔医用有色金

属长期植入过程中的结构与性能演化。

（四）生物医用有色金属表面改性

以表面改性方式提高医用有色金属植入器件的

表面耐蚀性、生物相容性、生物功能性，才能满足

植入器械的安全性与有效性，未来的细分研究方向

有：① 在医用有色金属表面免疫调控及组织再生与

整合功能化改性方面，侧重改性层的物理刺激、化

学刺激、生化刺激对免疫细胞、组织特异性细胞、

成纤维祖细胞等的分子调控机制；② 在医用有色金

属表面抗菌功能化改性方面，侧重“扰乱细菌电子

传递链”杀菌、改性组元耦合“声 / 光 / 电 / 磁”物

理场杀菌的作用机制及其对组织再生 / 整合的影响

关系；③ 医用有色金属基心血管系统植入器械的表

面多功能化设计与功能调控以及抑制血栓形成、促

进内皮再生修复机制；④ 医用有色金属表面抗肿瘤

功能化改性以及改性层构建新方法及原理；⑤ 医用

有色金属表面兼具多种生物功能的改性新技术及原

理，表面与细胞、不同细胞之间、细胞与细菌作用

研究的新方法，有色金属医疗器件表面改性和器件

加工的实用化技术。

七、我国生物医用有色金属材料发展建议

（一）加强基础与关键核心技术研究

新型生物医用有色金属材料应用面临诸多挑

战，建议针对生物医用有色金属材料领域亟待解决

的科学问题、关键技术等，持续性、有重点地给予

资源支持，尽快形成我国原创技术体系和突破“卡

脖子”环节的特色技术体系，推动可降解有色金属

创新产品的应用突破；重视并积极运用大数据技

术，构建集设计、制备、性能检测、体内外评价一

体化的可降解有色金属材料研发能力，整体性提升

医用有色金属材料领域开发技术与临床应用水平。

（二）组建“产学研医监”协同创新体

着眼国家战略需求，辨识生物医用有色金属材

料发展链条的要素环节，提升科研成果与企业生

产、临床应用的紧密联系。兼顾实验室级、临床应

用两方面的高性能医用有色金属材料及器械开发，

加强研制单位、医疗器械制造企业与重点医院、检

验监管单位的协作与配合，形成“科学家+企业家+

临床医生+监管单位”的有机联盟模式和制度。构

建研发、生产、临床应用、科学监管有机结合的发

展格局，推动新型医用有色金属材料研究成果的应

用转化，支持缩短临床应用周期。

（三）建立相关标准及规范

深化医用有色金属材料及器械产品的标准化研

究，适时开展国家级、行业性标准的制定与修订。
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建立并完善新型医用有色金属材料与器械的体外评

价和体内试验标准、降解产物成分分析及生物安全

性评价规范，覆盖可降解医用金属材料综合类别并

满足个性化产品的发展需求，使得基于体外试验预

测体内试验结果更为精准，提高临床试验研究的有

效性以加快临床应用进度。

（四）培育高精尖人才体系

建议与国际前沿的高端医用有色金属材料研究

方向接轨，以“走出去、引进来、服务需求、提高

质量”为导向，落实人才引进及持续发展的保障措

施，着力构建和培育医用有色金属材料及器械产业

的高精尖人才体系。加大医工结合型青年创新团队

的培养及扶持力度，培育适应企业生产需求、保留

自主研究灵活性的人才团队。营造科研机构、企业、

临床、器械监管等领域专家学者的交流氛围与沟通

渠道，助力相关企业的卓越工程师人才梯队建设。
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