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镁合金生物材料动物体内实验的研究热点

郭洋妍 1，喻正文 2，张  剑 1

文题释义：
镁合金生物材料：镁合金因具有优良的机械性能、良好的生物相容性及可降解性能，在医学和材料学领域都得到了广泛的关注与研究，其
作为新一代医用金属材料，被誉为“革命性的金属生物材料”，未来在骨科及心血管等领域的应用前景十分广阔。 
动物实验：是现代科学技术的重要组成部分，是生命科学的基础和条件，它是为了获得有关生物学、医学等方面的新知识或解决具体问题
而使用动物进行的科学研究。动物实验的最终目的是要通过对动物本身生命现象的研究，进而推用到人类，用于探索人类生命的奥秘，控
制人类的疾病，延长人类的生命。

摘要
背景：作为新一代可降解生物材料，镁合金具有良好的力学性能、生物相容性及可降解性能，是当前生物材料学领域的研究热点之一。
目的：综述近年来镁合金生物材料动物体内实验研究的现状及问题。
方法：利用计算机检索PubMed及中国知网数据库中的相关文献，以“金属生物材料、可降解金属、镁合金材料、镁基植入物、血管
支架、动物实验、腐蚀速率、生物安全性”为中文检索词，以“Metal biomaterials，degradable metals，magnesium alloy materials，
magnesium-based implants，vascular stents，animal experiment，corrosion rate，biosafety”为英文检索词进行检索，检索时限为2016年1月
至2021年6月，通过阅读文题和摘要进行初步筛选，最终纳入70篇文献进行结果分析。
结果与结论：①镁合金的安全性和降解速率是其能否作为可降解生物医用材料应用于临床的主要影响因素。②镁合金在骨折的内固定、骨
肿瘤术后骨缺损的修复、韧带固定及冠状动脉狭窄中作为血管支架等方面的应用具有巨大潜力，镁合金具有优良的组织相容性，短期应用
无安全性隐患，但尚缺乏长期生物安全性的研究结果。③镁合金血管支架在血管病变部位前期可起支撑血管作用，待该部位血管恢复正常
功能后，支架被机体吸收和代谢，待血管再次发生狭窄和阻塞等病变时可再次植入镁合金支架，达到重复修复的目的。④当前镁合金已成
为医疗器械研究领域的热点材料，但目前的研究结果仅是在动物实验或小样本临床试验中获得。⑤目前研究者们已基本达成共识，镁合金
的合金化、表面处理和复合材料的制备等方法已可有效解决其安全性问题和降解速率过快的缺陷，但既往研究显示在镁合金实验中关于动
物选择、植入物制备和评价方法等方面还缺少标准化的参考标准。⑥因此，在未来完善和制定镁合金实验的相关参考标准，对制定严谨和
良好的临床前研究十分必要，这也将为镁合金材料的有效性和安全性评估提供有力的理论支撑。
关键词：金属生物材料；可降解金属；镁合金材料；镁基植入物；血管支架；动物实验；腐蚀速率；生物安全性
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Abstract
BACKGROUND:  As a new generation of biodegradable materials, magnesium alloy has good mechanical properties, biocompatibility, and degradability, which 
is one of the research hotspots in the field of biomaterials. 
OJECTIVE: To summarize current status and problems of magnesium alloy biomaterials in animals in recent years. 
METHODS: The articles were searched by using the databases of PubMed and CNKI. The key words were “metal biomaterials, degradable metals, magnesium 
alloy materials, magnesium-based implants, vascular stents, animal experiment, corrosion rate, biosafety” in Chinese and in English. As a result, 70 articles were 
applied after reading and analyzing the titles and abstracts of the articles published between January 2016 and June 2021.
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综  述

文章快速阅读：

文章特点—

△通过阅读大量文献介绍了镁合金生物

材料的优缺点，总结了镁合金作为硬

组织植入物及血管支架方面动物实验

近年来国内外研究现状。

△总结了以往实验研究中涉及的镁合金、

合金处理技术、动物种类、植入部位、

样本量、观察时间、检测手段和实验

结果等信息，对镁合金的实际应用难

点及解决措施进行了讨论分析，最后

预测了镁合金的未来研究方向。

镁合金生物材料动物体内实验研究热点

镁合金概述：
介绍镁合金优

缺点

镁合金作为硬组
织植入物的动物
实验研究：包括

镁铝、镁锌、镁钙、

镁锶、镁锰及镁

稀土合金

镁合金作为血管
支架的动物实验
研究：主要包括

镁合金裸支架、

镁合金药物支架
2 方面
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综  述

0   引言   Introduction
生物材料又称生物医用材料，是用于与生命系统接触

和发生相互作用的一类具有特殊性能和特殊功能的材料，

生物材料可用于诊断、治疗、重建或再生人体组织或器官，

并对人体无不良影响。目前用于临床的生物医用材料按材

料属性主要分为：医用金属材料、医用高分子材料、生物

陶瓷材料、医用复合材料和生物衍生材料
[1]
。医用金属材

料与其他医用材料相比，具有高机械强度、高抗疲劳强度

以及优异的加工性能等优点，使其成为目前临床应用最广

泛的承力植入材料。根据医用金属材料在生物体内活性不

同又分为 2 类：一类为不可降解医用金属材料，主要包括

医用不锈钢、钛及钛合金、钴铬合金等；另一类为可降解

医用金属材料，主要包括医用镁及镁合金、铁基合金及锌

合金等。

随着医学观念的逐渐转变，人们期待植入材料是暂时

性存在于体内，随着组织修复的进程，植入材料在完成其

力学和生物学功能后逐渐降解，可以避免二次手术取出的

创伤，并且其降解产物能被人体吸收或代谢出体外，对人

体无不良影响。因此进入 21 世纪，可降解金属逐渐成为生

物医用材料领域的研究热点，作为新一代医用金属材料，

镁合金因具有优良的机械性能、良好的生物相容性及可降

解性能，在医学和材料学领域都得到了广泛的关注与研 

究
[2]
，镁合金用作硬组织植入材料时，可以有效避免应力

遮挡效应，促进成骨，加速骨愈合；用作血管支架材料时，

可在血管内经过一段时间的支架支撑和药物治疗完成正性

重构后自行降解消失，从而降低血管再狭窄的风险。镁合

金具有的这些特性，使其十分适合应用于组织工程领域，

可作为支架辅助种子细胞修复组织缺损，行暂时性替代作

用，待组织修复完成后又可自行降解，避免了二次手术给

患者带来的痛苦及经济压力，因此镁合金作为可降解医用

材料具有很广阔的临床应用前景。

文章回顾近几年来镁合金生物材料在动物体内实验研

究的国内外现状，首先对镁合金的优缺点进行了介绍，然

后对目前研究较多的镁合金体系，包括镁铝、镁锌、镁钙、

镁锶、镁锰及镁稀土合金作为硬组织植入物实验中涉及的

合金处理技术、动物种类、植入部位、样本含量、观察时间、

检测手段和实验结果等进行了归纳总结，也对镁合金作为

血管支架的动物实验进行了汇总，最后对镁合金的实际应用

难点及解决措施进行了讨论分析并表达了自己对镁合金未来

研究方向的观点，以期为镁合金的进一步研究及临床应用提

供一定参考。

RESULTS AND CONCLUSION: (1) The safety and degradation rate of magnesium alloy are the main influencing factors for its clinical application as a 
biodegradable biomedical material. (2) Magnesium alloy has great potential in internal fixation of fracture, repair of bone defect after bone tumor operation, 
ligament fixation and coronary artery stenosis as vascular stent. Magnesium alloy has excellent histocompatibility and no potential safety hazard in short-term 
application, but there is still no long-term biosafety research result. (3) The magnesium alloy stent can support blood vessels in the early stage of vascular 
lesion. After the normal function of the blood vessels in this part is restored, the stent is absorbed and metabolized by the body. When the vascular stenosis 
and obstruction occur again, the magnesium alloy stent can be implanted again to achieve the purpose of repeated repair. (4) At present, magnesium alloy has 
become a hot material in the field of medical device research, but the current research results are only obtained in animal experiments or small-sample clinical 
trials. (5) At present, researchers have basically reached a consensus that magnesium alloy alloying, surface treatment and preparation of composite materials 
can effectively solve its safety problems and the defects of fast degradation rate. However, previous studies have shown that there is still a lack of standardized 
reference standards for animal selection, implant preparation, and evaluation methods in magnesium alloy experiments. (6) Therefore, it is necessary to perfect 
and formulate relevant reference standards for magnesium alloy experiments in the future for the development of rigorous and good preclinical research, 
which will also provide strong theoretical support for the effectiveness and safety evaluation of magnesium alloy materials.
Key words: metal biomaterials; degradable metals; magnesium alloy materials; magnesium-based implants; vascular stents; animal experiment; corrosion rate; 
biosafety
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1   资料和方法   Data and methods
1.1   资料来源   
1.1.1   检索人及检索时间   第一作者在 2021 年 6 月进行检索。

1.1.2   检索文献时限   检索时间为 2016 年 1 月至 2021 年 6 月。

1.1.3   检索数据库   PubMed 和中国知网数据库。

1.1.4   检索词   中文检索词为“金属生物材料、可降解金属、镁合金材

料、镁基植入物、血管支架、动物实验、腐蚀速率、生物安全性”，

英 文 检 索 词 为“Metal biomaterials，degradable metals，magnesium 
alloy materials，magnesium-based implants，vascular stents，animal 
experiment，corrosion rate，biosafety.”
1.1.5   检索文献类型   研究原著和综述。

1.1.6   检索策略   中英文文献检索策略，见图 1。

PubMed 数据库 中国知网数据库

#1 metal biomaterials [Title/Abstract] #1 金属生物材料 in 篇名 / 摘要 / 关键词

#2 degradable metals [Title/Abstract] #2 可降解金属 in 篇名 / 摘要 / 关键词

#3 magnesium alloy materials [Title/Abstract] #3 镁合金材料 in 篇名 / 摘要 / 关键词

#4 magnesium-based implants [Title/Abstract] #4 镁基植入物 in 篇名 / 摘要 / 关键词

#5 vascular stents [Title/Abstract] #5 血管支架 in 篇名 / 摘要 / 关键词

#6 animal experiment [Title/Abstract] #6 动物实验 in 篇名 / 摘要 / 关键词

#7 corrosion rate [Title/Abstract] #7 腐蚀速率 in 篇名 / 摘要 / 关键词

#8 biological safety [Title/Abstract] #8 生物安全性 in 篇名 / 摘要 / 关键词

#9 #1 AND #3 #9 #1 AND #3 

#10 #1 AND #2 AND #3 #10 #1 AND #2 AND #3

#11 #3 AND #4 #11 #3 AND #4

#12 #3 OR #4 AND #5 #12 #3 OR #4 AND #5

#13 #12 AND #6 #13 #12 AND #6

#14 #12 AND #7 #14 #12 AND #7

#16 #12 AND #8 #16 #12 AND #8

#18 #10 AND # 17 #18 #10 AND # 17

图 1 ｜ PubMed 数据库及中国知网检索策略

1.1.7   检索文献量   初步共检索到文献 708 篇，其中中文文献 233 篇，

英文文献 475 篇。

1.2   入组标准
1.2.1   纳入标准   ①有关镁合金动物体内实验介绍的文献；②有关镁

合金可降解血管支架研究的文献；③优先选择近两三年发表的，同一

领域主题中心相近、论据可靠的文献。

1.2.2   排除标准   ①与研究目的无相关性的文章；②重复性研究文章；

③论点论据不明确文章。

1.3   质量评估及数据提取   应用计算机检索，共检索到 708 篇参考文

献。按照筛选标准，通过阅读文题、摘要进行初步筛选，排除与主题

相关性差及重复陈旧的文献，最终纳入 70 篇文献
[1-70]

，纳入的文献

包括研究原著和综述。文献检索流程图，见图 2。
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纯镁及镁合金因具有以上特性，使其十分适合作为暂时性植入

材料，目前其在生物医用材料领域的应用主要在可降解硬组织修复

植入物和可降解血管支架两个方面。然而，由于纯镁存在力学强度

不足、降解速度过快、局部气肿形成等问题，难以直接取代传统医

用金属材料制备成可植入器械应用于临床，特别是用于承力部位的

植入器械。从材料学的角度看，合金化是最常用的改善金属材料性

能的措施之一，是解决以上问题最简单、直接和有效的途径
[9]
。此外，

镁合金生物材料在人体的研究最早可追溯到 1878 年，以下为其在人

体内研究大概历程。

2.2   镁合金硬组织植入物  
2.2.1   镁铝系合金   特定成分的合金元素可以改善镁合金的

强度、塑性和耐腐蚀性能，合金元素的添加细化了组织的

晶粒度，形成大量第二相粒子，改变了合金的微观形貌，

其中元素 Al 是较常用于改善镁金属性能的元素之一。

廖穗祥等
[10]

使用镁铝合金固定系统对兔尺骨骨折进

行固定，术后 16 周采用应力分析测试尺骨的生物力学特

性，Micro-CT 测算其腐蚀率，结果显示两组力学载荷差异

无显著性意义；Micro-CT 测算术后 8 周螺钉的腐蚀率为

(0.40±0.04)mm/ 年，但螺帽比螺杆腐蚀快，接骨板的腐蚀

率为 (0.55±0.02)mm/ 年；得出了该合金可作为一种理想的

新型内固定材料应用，对成骨无不良影响，并可促进骨增

殖的结论。YU 等
[11]

也建立了兔股骨缺损模型评估含氟涂

层镁铝合金多孔支架的降解情况和骨体积变化，发现氟涂

层增强了镁合金的抗腐蚀性能且使其具有更好的生物相容

性，能诱导更多的新骨形成。也有研究将经微弧氧化处理

的 AZ31 镁合金棒植入兔股骨，利用 Micro-CT 定量地对镁合

金的降解进行分析和评价，发现植入后 10-20 周是镁合金

降解的高峰期，随着镁合金的降解其含量降低，但密度并

不因材料降解而降低
[12]
。MIURA 等

[13]
将镁铝合金板植入

大鼠头部、背部皮下和股骨骨膜下，发现其在头部腐蚀最快，

背部次之，股骨最慢；同时在板周围有血管化的纤维囊形成，

并随时间而成熟，且发现不同解剖部位的合金体积损失与

囊厚度相关。SATO 等
[14]

的研究也发现镁合金板在腹部的

体积减少最快，其次是头部、背部、胫骨和股骨。

上述研究中镁铝合金及经过氟涂层及微弧氧化处理的

镁铝合金都表现出良好的生物相容性，但经处理的镁铝合

金生物相容性更佳。此外，研究中发现其在动物体内的降

解与特定的体内环境有关，这提示在今后的应用中可以考

虑根据其在机体不同部位降解速率不同的特点来进行相应

处理，在口腔颌面区域修复材料的应用也应该根据镁合金

在颌面区域相对容易降解的特性来选择；同样表明为了促

进镁合金的临床应用，有必要进一步了解它们与特定体内

环境的相互作用，为不同部位的镁合金植入提供一定参考。

ZHAO 等
[15]

测试了镁合金 ZJ41、WKX41、和 AZ31 在动物体

内的腐蚀降解速率，证实这些合金是可生物降解植入物应

用的潜在候选者。

2.2.2   镁锌系合金   锌是人体必需的微量元素，参与 300 多

种酶反应，对免疫系统、生长发育有重要影响，对维持很

多生物大分子的结构和功能稳定性具有至关重要的作用
[16]
。

锌具有良好的生物相容性，成年人每日需要摄入约 15 mg
的锌满足人体的新陈代谢，过量的锌可通过肠胃和肾脏代

谢排出体外，锌缺乏会降低成骨细胞活性和碱性磷酸酶活

性
[17]
，影响成骨进程。

锌是镁合金的重要合金强化元素之一，通过固溶、时

效析出强化能够大幅度提高镁金属的力学性能，同时锌的

加入可提高镁的腐蚀电位，因为锌与钙、稀土等元素一样，

具有稳定镁腐蚀产物膜的作用，能够提高镁的抗腐蚀能力，

降低镁的降解速率。含涂层的镁锌复合材料具有更高的耐

腐蚀性、良好的生物相容性和更强的骨诱导能力，可用于

骨科的植入器械制造
[18]
。JIANG 等

[19]
探讨 MgF2 包覆的镁

合金的生物降解特性和生物学特性，将有 MgF2 涂层的镁合

金及无涂层镁合金植入兔股骨；采用扫描电子显微镜扫描、

X 射线片、Micro-CT 和力学性能检测等方式进行观察，发现

涂层组周围松质骨的密度增加更均匀、骨小梁的结构相对

2   结果   Results 
2.1   镁合金概述   镁离子作为人体必需的宏量元素之一，是人体的重

要组成部分，其大部分存在于骨组织中
[3]
。它具有以下作用：①参

与人体中许多重要的新陈代谢过程，可激活或催化体内多种酶，在

蛋白质和核酸合成、线粒体活性和完整性、离子通道调节
[4]
、质膜

稳定和转译等细胞功能中发挥重要作用
[5]
；②能刺激骨折端骨痂的

生成、诱导成骨、促进骨折愈合和软骨生成。镁合金的密度为 1.73-
2.01 g/cm3

，弹性模量约为 45 GPa。

镁合金的优点

(1) 拥有最接近人骨的弹性模量，相比于不可降解医用金属材料，镁合金将能更好地在

骨修复过程中传递力学，避免“应力遮挡”效应
[6-7]

；

(2) 具有优异的力学性能，其抗拉和抗压强度与人骨相近，韧性也明显高于常用的生物

陶瓷材料，具有良好的生物力学相容性；

(3) 镁合金在植入后不会干扰 CT 和 MRI 的成像检查
[8]
；

(4) 具有可降解性，纯镁及其合金在体液中可以逐渐降解；

(5) 成本低廉，中国镁资源储量丰富，与同期钛价格相比，镁的价格只有其 25%。

镁合金生物材料的研究历程

(1) 1878 年，有研究使用镁丝为出血患者结扎血管止血，开创了镁及其合金作为医用材

料的先例； 

(2) 1907 年，有研究采用纯镁板固定小腿骨折，最终因镁板降解过快，实验以失败告终；

(3) 1944 年，有研究进行了 34 例 Mg-Cd 合金骨板和螺钉固定骨折，患者术后血清镁无

异常，无明显排斥反应，骨折端可见明显硬骨痂生长，提示可能与镁刺激新骨生成有关；

(4) 2013 年，德国 Biotronic 公司获得了镁合金冠状动脉支架的欧盟安全认证 (CE 标志 )，

同年，德国的 Syntellix 公司获得了镁合金螺钉的 CE 标志；

(5) 2015 年，有研究报道了 Mg-Ca-Zn 合金螺钉固定腕骨骨折患者 53 例，临床结果良好，

该产品获韩国食品药品安全部批准；

(6) 2016 年，有研究使用纯镁螺钉进行髋部保留手术和血管化骨移植术，完成了 48 例

临床试验，临床结果良好；同年，WE43 可吸收金属支架 (DREAMS) 成功植入到 46 例患

者的 47 个冠状动脉病变中，6 个月靶病变失败率为 4.3%，在此基础上，Biotronic 公司

又研发了以 WE43 为基础，抗增殖能力更强的雷帕霉素为涂层的第 2 代药物洗脱可吸

收支架 (DREAMS 2G)，在 6 个月时具有良好的安全性能。

综  述
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完整；由此得出结论，MgF2 涂层可有效降低镁合金的体内降解

速率，延迟镁离子释放，涂层本身具有良好的生物相容性和生

物活性。ZHANG 等
[20]

进行了类似的研究，发现经微弧氧化处理

的镁锌钙合金支架能够有效修复临界性骨缺损；同时也能有效

改善镁锌钙合金支架的骨修复效果，耐腐蚀性及生物相容性。

以上研究结果证实镁合金表面涂层处理可有效提高镁合金的耐

腐蚀性能，使镁合金具有更优良的生物相容性和骨修复效果。

赵维康
[21]

选用大鼠股骨缺损填充模型，模拟作为骨科材

料在骨内的降解情况，在术后 24 h 检测发现镁合金各组的白细

胞介素 6 水平升高较对照组 Ti 与空白组更明显，这提示早期的

降解以及产生的气体会加强大鼠的炎症反应；随后在术后 7，
14 d，所有炎症指标无显著性差异，可见在长期植入后并没有

明显影响。BAO 等
[22]

的实验表明 HP-Mg、Mg-1Ca 和 Mg-2Zn 植

入早期呈急性炎症反应，随植入时间的延长，逐渐呈现为慢性

炎症反应；1 个月时，可见材料周围包裹着一层结缔组织，这

与赵维康
[21]

的研究结果相似，但 2 项研究持续的时间都较短，

缺乏长期实验研究结果的支持，今后可开展体内长期研究，验

证镁合金材料降解对周围组织及全身情况的影响。ELKAIAM等
[23]

进行了镁锌合金的体内评估，组织学分析没有发现任何严重的

炎症表现，这与前面 2 项研究结果不一致，分析原因可能如下：

选择的合金成分不一致、检测时间点不同、检测方式有差异及

动物个体差异等；此外，该项研究中还观察到明显的皮下气肿，

这是合金植入物的降解产物，气腔内还含有合金碎屑，将局部

的气腔刺穿会导致合金完全降解，这表明气体的惰性性质阻止

了合金在被人体自然吸收之前的降解，这样的结果或可为今后

的研究提供新思路。刘天甲等
[24]

发现镁合金颅骨固定系统具有

良好的组织相容性，植入兔体内安全有效。也有研究者将多孔

镁合金支架植入兔下颌骨，证实多孔镁合金支架具备优良的生

物安全性能
[25]
。王湛等

[26]
将镁合金植入大鼠胫骨，在切口处注

射金黄色葡萄球菌菌液或大肠杆菌菌液，结果表明该材料植入

体内对金黄色葡萄球菌或大肠杆菌感染具有明显抑制作用，并

随着镁合金中 Ag 含量的增多，抑菌效果更加明显。此类镁合金

材料的抗菌性能研究或可为解决临床植入物感染问题提供新措

施，待研究成熟应用于临床后可显著降低临床植入物感染发生

率，为骨折患者减轻痛苦与经济负担。

有研究者将中国科学院金属研究所研发制备的镁合金屏障

膜用于犬下颌骨牵张成骨术，发现该屏障膜无全身毒性反应，

具有良好的生物安全性和相容性
[27]
。也有研究者使用镁合金制

备了一种引导性骨再生膜，该膜对 MC3T3E-1 细胞具有良好的体

外细胞相容性，同时对大肠杆菌、表皮葡萄球菌和金黄色葡萄

球菌具有良好的抗菌作用；兔颅骨缺损模型也证实 Ca-P 包被的

合金膜在术后 1.5 个月和 3 个月均进行性降解，无炎症反应，

新骨形成明显改善；这表明 Ca-P 涂层的镁合金膜作为引导性骨

再生膜具有很大的临床应用潜力
[28]
。然而，尽管一些动物实验

证实镁合金屏障膜具有良好的生物安全性，组织相容性及一定

的抗菌作用，但要想将镁合金屏障膜、再生膜应用于临床，还

需要进一步设计实验对其安全性进行验证。

WANG 等
[29]

将镁合金螺钉与市售的聚丙交酯螺钉用于前交

叉韧带重建的兔模型中，结果表明该镁合金螺钉在前交叉韧带

重建中具有潜在临床应用价值。LI 等 [30]
构建了抗分解代谢药物

唑来膦酸集成的镁基植入物，在骨质疏松大鼠模型中植入髓内

钉固定股骨骨折 12 周，结果表明与传统不锈钢相比，镁基植入

物可通过促进骨痂形成来增强骨质疏松性骨折的修复，而与植

入物涂层局部释放的唑来膦酸组合治疗进一步提高了骨再生率，

由于两者的协同作用，抑制了破骨细胞和骨重塑，显著提高了

骨质量和机械强度；且体外和体内研究都表明，它刺激了新骨

形成，同时抑制了骨重塑，这归因于镁降解产物和唑来膦酸的

局部释放，说明镁基植入物可以以可控的方式缓慢释放镁基降

解产物和唑来膦酸，并且可作为骨质疏松症相关骨折重建的优

越替代品；该实验证实了镁基植入物可以增强骨质疏松性骨折

动物的骨折修复能力，这说明该生物降解镁合金的骨科植入物

具有巨大的潜力，未来或可替代目前用于治疗骨质疏松性骨折

的内固定装置。这种将镁合金与特定药物结合，两者协同发挥

作用的研究可以为临床试验设计提供参考。XU 等
[31]

研究镁锌

合金支架在颈椎前路椎间盘切除术和融合术中的性能，并评估

经微弧氧化修饰的镁锌合金支架的表面降解情况；结果显示该

支架具有理想的生物相容性和生物力学特性，但是通过放射学

和组织学评估的融合状态欠佳；通过微弧氧化改性，镁锌合金

支架的降解速率是可控的，但比预期慢，最终显示该支架降解

呈过度控制和融合失败。

由此可见，未来需要进一步的研究来改善该类镁基材料的

性能，为今后的临床应用提供实验依据。镁合金降解速率的控

制是一个难题，降解太快不足以发挥材料本身的功能，降解太

慢又会影响、阻碍植入物周围组织的愈合、重建。因此，应根

据植入部位的不同来调控镁合金的降解速率。

2.2.3   镁钙系合金   钙是人体所必需的金属元素，在体内参与大

量维持人体正常新陈代谢和生理功能的生理生化反应
[32]
。骨中贮

存着人体内大量的钙，且钙离子能够促进骨组织的愈合。作为

镁的合金化元素，钙的加入不仅能够形成热稳定的金属间化合

物，还能有效细化镁合金晶粒，提高合金在高温下的强度和蠕

变性能
[33]
；此外，钙的加入不仅能增强合金的力学性能，还能

提高合金的抗腐蚀能力。研究者们发现将镁钙合金植入大鼠股

骨 4 周后，该合金植入物与周围骨结合良好，可以观察到缓慢

均匀的降解，对周围组织未产生不利影响，表明该合金可以用

作新的临时植入材料
[34]
。

有报道评估人标准尺寸的镁板和螺钉系统在犬面部骨折中

的生物相容性和有效性，证实该镁板和螺钉具有良好的生物相

容性，并为面部骨折的早期骨愈合提供了相当大的稳定性
[35]
。

WANG 等
[36]

应用真空表面臭氧活化方法，用天然丝素蛋白涂

层处理镁锌钙合金表面，获得均匀的丝素膜作为防护屏障，将

该镁锌钙合金植入兔的一侧脊柱进行为期 180 d 的动物研究，

显示其体内耐腐蚀性能显著提高，降解速率是裸镁锌钙合金的

1/18。这些结果展现了镁合金板和螺钉在人颅颌面骨折固定中

的临床应用潜力。

2.2.4   镁锶系合金   锶、镁和钙同属第二主族元素，具有与镁、

钙相近的化学性能、冶金性能和生物学功能。锶也是人体的必

需金属元素之一，99% 的锶都贮存于人骨中；它能促进成骨细

胞的生长、抑制骨吸收，同时也能促进成骨胶原的合成。在临

床上雷尼酸锶作为一种提高骨强度和骨密度的药物，已经被广

泛应用于治疗骨质疏松症。

骨巨细胞瘤是一种良性肿瘤但具有侵袭性和转移性，有术

后复发和发生溶骨反应的风险，单纯手术切除的治疗方法不能

根治骨巨细胞瘤。有报道研发了可抑制骨巨细胞瘤术后复发和

发生溶骨反应的负载唑来膦酸的镁锶合金，并研究了这种抑制

作用的分子和细胞机制，表明唑来膦酸负载的镁锶合金可能是

在骨巨细胞瘤治疗中修复骨缺损的潜在植入物
[37]
。这项研究中负

载唑来膦酸的镁锶合金与 LI 等 [30]
构建的唑来膦酸集成的镁基植

入物类似，将来在体外细胞实验的基础上可构建骨巨细胞瘤动

物模型进行体内实验，进一步验证其在骨巨细胞瘤治疗中修复

骨缺损的应用效果。

综  述
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也有研究者试图通过控制含锶镁合金中抗菌物质的释放来

解决植入物细菌感染的问题，动物骨髓炎模型实验表明，这种

微量添加的锶降低了镁合金的降解速率，与纯镁和钛相比，含

锶镁合金植入物周围的纤维组织生长速度更快；同时发现该镁

合金植入物表面金黄色葡萄球菌的密度最小
[38]
。这样的验证性

研究提供了一种新的可行策略，或可以用于解决骨折治疗过程

中的面临的植入物感染问题，该研究结果与王湛等
[26]

的研究结

果类似。

有研究者研发了一种新的双膦酸盐负载微弧氧化涂层的镁

锶合金丸，该研究证实双膦酸盐包被的镁颗粒不仅在细胞培养

环境中诱导骨肉瘤细胞凋亡和坏死，在体内水平上双膦酸盐包

被的镁颗粒也可以通过镁降解和药物释放的协同作用来破坏肿

瘤和防止肿瘤复发；这些结果表明，双膦酸盐包覆的镁丸是未

来骨肉瘤治疗中针对肿瘤切除术后缺损修复的潜在选择
[39]
。以

上研究表明镁锶合金在骨肿瘤切除术后的骨缺损修复方面具有

极大的研究、应用价值。

2.2.5   镁锰系合金   锰在软骨发育、维持结缔组织结构与功能完

整等方面有很大的影响，是维持正常骨结构、生殖中枢系统的

必需元素
[40]
。同时锰有助于细化镁合金晶粒尺寸，提高其延展性、

抗拉强度；少量锰元素的添加已被证明可以改善镁合金的耐腐

蚀性能，并有助于减少金属杂质的影响
[41]
。耿芳等

[42]
进行了镁

锰合金的体内外研究，体外实验观察镁锰合金在人工组织液中

的降解情况；体内实验将表面经微弧氧化处理含有硅涂层的镁

锰合金植入物及同尺寸未经表面处理的镁锰合金、钛合金植入

兔颈椎椎体，观察不同时间植入物的体内降解情况；实验表明

镁锰合金颈椎植入物制备成功，该颈椎植入物可用于小动物颈

椎部位实验，经表面处理后的镁锰合金体内、体外抗腐蚀性能

明显改善，说明适当的表面处理能够有效改进合金的抗腐蚀性

能。镁锰合金材料具有优异的力学性能，相对较低的弹性模量
[43]
。

近来研究镁锰骨修复材料降解性能及体外细胞生物学性能

发现镁锰合金具备较为优异的耐腐蚀降解性能，对骨髓间充质

干细胞的成骨能力有促进作用
[44]
。今后可通过将镁锰合金材料

植入动物体内，进一步探讨该材料动物体内腐蚀降解性能及其

血液相容性、组织相容性等生物安全性，为该修复材料后续实

验研究提供理论支撑和经验指导，有望为该材料的进一步应用

提供理论基础。

2.2.6   镁稀土合金   可生物降解的镁合金由于具有优良的医疗性

能，目前正受到广泛的研究，为了提高合金的力学性能和耐腐

蚀性能，常选择稀土元素作为合金的添加元素来改善合金的性

能。有研究指出在各类镁合金中，镁稀土合金降解速率一般最低，

有望作为外科植入物应用
[45-46]

，其中研究最多的镁稀土合金为

WE43，其主要成分为钇 (Y)、锆 (Zr) 和稀土金属 (RE)，其中 W
代表钇元素，E 代表稀土元素，4 代表钇元素的质量百分数，3
代表稀土元素的质量百分数。

SCHALLER 等
[47]

进行了 WE43 在猪肋骨模型中的研究，将

含涂层 WE43 板 / 螺钉系统、无涂层 WE43 板 / 螺钉系统及钛板 /
螺钉系统植入猪肋骨；通过 CT、Micro-CT、组织学和组织形态

学分析了骨块；放射学观察发现，固定在肋骨上的未涂层镁板

组气体形成量较多；术后 12 周 Micro-CT 显示涂层组周围的骨愈

合情况较无涂层组更好；组织学检查未观察到镁降解对骨愈合

的负面影响。

这项研究显示含涂层的 WE43 具有良好的成骨作用，为进

一步开发用于骨固定的镁板 /螺钉系统提供了积极有力的支持。

LIN 等
[48]

使用等离子体浸入离子注入技术在 WE43 表面构建了

功能化的 TiO2/Mg2TiO4 纳米层并进行了动物研究，研究显示在

术后 12 周，经离子体浸入处理的镁合金周围的新骨形成量与对

照组相比明显增加，其新骨的杨氏模量是周围成熟骨的 82%；

此外，还发现在被紫外线照射时，这种特殊的 TiO2/Mg2TiO4 层

表现出一定的细菌消毒能力，这归因于细胞内活性氧的产生。

通过这些观察结果，可以认为经离子体浸入处理的镁植入

物上的 TiO2/Mg2TiO4 纳米层在改善镁合金耐腐蚀性能的同时可

以显著促进新骨形成和抑制细菌感染。MARUKAWA 等
[49]

评估

WE43 植入物在体内的生物反应和其作为板 / 螺钉固定系统的有

效性；WE43 镁合金和聚 1-乳酸是临床中常用的材料，使用犬胫

骨骨折模型评估镁合金植入物作为板 / 螺钉固定系统的有效性；

结果发现WE43具有足够的强度来固定、支撑犬胫骨骨折的愈合。

该研究表明其在骨科、口腔颌面外科等用于承重部位的骨折固

定方面具有巨大的潜力，因此可以认为这些可生物降解的镁合

金是替代可生物降解聚合物的良好候选者。

也有学者将镁合金和聚丙交酯 - 共乙交酯聚合物植入猪颌

面骨中发现镁合金和聚合物组的骨折部位均愈合良好，在所有

植入部位都观察到良好的骨结合和逐渐消失的骨折线；组织学

分析发现两种材料的骨折愈合结果相似，这表明它们都具有良

好的生物相容性，镁合金可在承担一定负荷的环境中支持骨折

愈合
[50]
。这两项研究结果都表明镁合金 WE43 可在承担一定负

荷的环境中进行骨折固定，促进骨折的愈合，且与生物降解聚

合物具有相似的功效，但具有更加优越的力学性能。 
OSHIBE 等

[51]
研究 WE43 的降解和生物相容性，将具有和

不具有阳极氧化的 WE43 圆棒植入大鼠胫骨；在术后 1 年，两

组植入物周围都出现了成熟骨结构，这说明 WE43 植入物在骨组

织中显示出良好的长期稳定性和生物相容性。TORRONI 等 [52]
的

研究也表明镁合金 WE43 在小鼠体内生物相容性良好。MYRISSA
等

[53]
将 Mg-10Gd 针植入大鼠，在持续 36 周的研究中，发现

Mg-10Gd 是一种快速降解材料；元素在动物体内分布的结果令

人意外，因为在研究的整个时间跨度内，被研究的器官中都可

以观察到钆的积累，但血清样本中没有镁和钆的积累；这是首

次观察到含钆可降解镁基植入物在动物器官中出现钆积聚。这

些发现表明了未来研究新型生物可降解材料的成分在体内分布

的重要性，以确保后期临床应用中患者的安全。

LEVOROVA 等
[54]

将 WE43 和钛螺钉植入兔胫骨，发现

WE43植入物周围的骨愈合情况良好。相比于四肢的负重骨而言，

颌面部骨骼所受应力较小，因此镁合金材料有望首先应用于颌

面部骨折的固定、牙槽嵴高度保存、颌骨囊肿术后的骨修复等

方面
[14]
。TORRONI 等 [55]

在绵羊模型上测试了未经处理 ( 铸态 )
和人工老化 (T5) 的 WE43 作为骨膜下植入物的生物相容性和降

解特性；研究显示两种合金均展现出优异的生物相容性，WE43-
as( 铸态 ) 显示出更高的降解率，增加了骨重塑能力；WE43-T5
显示出更高的骨 / 植入物界面稳定性，更适合用于制造骨膜内

螺钉。在该研究者的前期研究中将 WE43-as 和 WE43-T5 植入绵

羊的额鼻区骨膜下测试局部生物相容性，结果显示与 WE43-as
相比，WE43-T5 合金具有更强的机械性能，两种合金均显示出

良好的生物相容性和促进成骨的性能
[56]
。该学者的研究证实了

WE43 具有出色的生物相容性和促成骨能力，为进一步研究镁合

金在颌面部骨折环境中的应用，提供了动物实验基础，同时证

明 WE43-T5 比 WE43-as 表现出更高的稳定性和更低的降解率。

BAI 等 [57]
使用微弧氧化技术在镁合金表面制备复合涂层并

使用水热沉积法在涂层上涂覆 2 h 和 24 h；将制备的各样品植入

兔股骨髓腔，通过 X 射线片、CT 和血清 Mg2+
检查来评估植入物

的体内腐蚀行为；结果表明经复合涂层处理后的镁合金降解速

率减慢了，且与经过 2 h 水热处理的镁合金相比经过 24 h 水热
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处理的复合涂层镁合金的降解速度更慢。该研究证实了微弧氧

化技术可减缓镁合金的降解，在此基础上经过水热沉积可进一

步减缓镁合金的降解，且减缓效果与处理时间有一定关系，该

实验呈现为正相关，具体的时间关系还有待进一步研究证实。

同时也说明镁合金可同时使用 2 种处理措施来进行表面处理减

缓合金自身的降解，这为今后的研究提供了新方向，可同时采

用两种甚至多种措施同时对镁合金进行处理，从而优化其各项

性能。 
镁合金的安全性和降解速率是其能否成为标准商用可降解

生物医用材料的主要影响因素。镁合金材料在应用于骨科、口

腔颌面外科等领域时需要具有适宜的降解速率，以保证其力学

性能和避免毒性反应。目前降低镁合金材料降解速率的方法主

要有提高镁纯度、添加合金成分和表面处理改性如增加涂层等。

镁合金硬组织植入物动物模型及实验结果，见表 1，2。

近年来，学者们针对镁合金的各项特性进行了大量体外研

究，动物体内研究方面也进行了一系列的实验研究，在测试镁

合金的综合性能方面取得了一定的进展。大量动物体内研究表

明镁合金经合金化、表面涂层、微弧氧化、离子注入、阳极氧

化等措施处理后耐腐蚀性能得到了明显改善，具有优良的组织

相容性、促成骨性能、抗菌性能、无明显的全身毒性反应；通

过观察可以发现在镁合金硬组织植入实验中检测手段多采用电

镜扫描、X 射线片检查、CT 检查、Micro-CT 检查、力学性能检测、

组织病理检查及血液分析等；实验动物多选择为小鼠、大鼠、

兔等小型动物，当然也有采用猪、犬、羊等为研究对象的实验，

但相对较少。与选择犬、羊、猪的研究相比，对鼠和兔等小型

动物的研究倾向于使用更多的动物，但同一物种中动物的数量

有很大差异；同样的情况也存在于观察时间的设置中。既往的

研究显示，在动物选择、植入物制备和评价方法等方面还缺少

标准化的参考标准。在实验中有标准化的参考指标不仅有利于

实验的科学设计，更有利于实验结果的科学评判，使实验理论更

好地服务于临床前研究；此外，设计严谨和良好的临床前研究

对可降解镁合金材料的有效性和安全性进行评估是十分必要的。

因此，在今后的实验研究中，需要以更精确、更具体和更统一

的评估方式来评测镁合金材料的长期生物安全性、降解性能、

促成骨等性能；特别是镁合金植入物对组织器官长期影响的研

究，以便获得更多、更可靠的生物安全信息，为临床应用做准备。

2.3   镁合金血管支架   镁合金具有的可自行降解的特性为其在同

一病变部位进行多次介入干预治疗提供了可能。此外，镁合金

表面带有负电荷，使其具有低血栓源性，降低了支架内急性血

栓形成的可能；同时镁合金的降解产物镁离子是 ATP 的辅因子，

也是生理性的钙拮抗剂，它可以有效预防各种缺血再灌注引起

的钙超载损伤，这些特性都让镁合金成为最具潜力的可生物降解

血管支架材料之一
[58]
。

HEUBLEIN 等
[59]

首次将 AE21 材料制成的血管支架植入

到猪的冠状动脉，植入过程中没有发生支架破损和血栓栓塞

等不良事件，后期的观察结果也显示，支架周围的炎症反应

和血栓形成均维持在较低的水平；该研究证实了镁合金血管

支架的有效性和生物安全性，展现了其在心血管领域应用

的巨大潜力。LI 等 [60]
探讨生物可降解镁合金支架对静脉移

植物吻合口再狭窄重塑的影响，建立兔静脉移植物再狭窄模

型，生物可降解镁合金支架组和 316L 组分别植入生物可降

解镁合金支架和 316L 不锈钢支架，而无治疗对照组未植入

支架；观察结果表明生物可降解镁合金支架组的血管再内皮

化效果优于 316L 组；生物可降解镁合金支架在 4 个月时完

全降解，该研究发现生物可降解镁合金支架能促进静脉移植

物吻合术后血管的正向重塑，在治疗静脉疾病方面比传统的

316L 支架具有优势。以上研究支持可降解血管支架在血管领

域的应用。有研究报道将 Mg-Nd-Zn-Zr(Jiao Da Bio-Magnesium-
Series，JDBM) 镁合金支架植入兔颈总动脉，结果表明 JDBM
支架具有良好的安全性和有效性，并在 28 d 时完成血管内

皮化，所有合金元素在兔的主要器官中均未显示出持续的富 

集
[61]
。这些发现在一定程度上减少了心外科医生对镁合金支架

植入后可能发生的血管钙化和元素富集的担忧。

针对镁合金裸支架，安乾等
[62]

探讨 AZ31 镁合金支架在兔

腹主动脉中的降解情况，研究表明 AZ31 镁合金支架在兔腹主

动脉内完全降解时间为 124.8 d，在支架植入 90 d 时血管内膜增

生和管腔狭窄最明显，90 d 后血管内膜增生和管腔狭窄情况逐

渐减轻。陈亮等
[63]

进行了类似的研究，将镁合金支架植入兔腹

主动脉；结果发现支架在 180 d 时基本降解，血管内膜增生在 

90 d 时达峰值，整个降解过程中血管都保持通畅；可降解镁合

金支架完全降解时间为 182 d，可满足血管正性重塑的时间要求。

上述研究中镁合金支架在兔腹主动脉内完全降解时间虽然不一

致，但最终结果都表明在支架植入 90 d 时血管内膜增生和管腔

狭窄最明显，支架降解过程中血管都保持通畅，可满足血管的

正性重塑。

支架对于血管而言是异物，会刺激血管壁平滑肌细胞增殖、

迁移，有较大的再狭窄率，研究表明冠状动脉支架再狭窄最多

见于术后 6 个月，以上研究中镁合金支架降解时间为 4-6 个月，

基本可以满足血管正性重塑的时间要求。相较于不可降解支架，

镁合金支架避免了支架长期存在于血管内对血管收缩功能及血

管重塑的不良影响，也在植入前期起到了支撑血管的作用，而

当血管恢复正常功能后，又可被机体吸收、代谢，对机体无毒

害作用，即使后期发生血管再狭窄，镁合金支架也可以被再次

植入该部位支撑血管，辅助血管功能恢复。LIU 等
[64]

研发的经 3-
氨基丙基三甲氧基硅烷处理的镁合金支架植入小型猪冠状动脉，

发现其在 6 个月植入周期内具备优异的组织相容性和血管内皮

化能力，与生物降解药物涂层冠脉支架系统 (BuMA) 不锈钢支架

相比未造成明显的血管损伤、炎症、血栓和再狭窄现象，初步

显示其动物实验的安全性和有效性。

除镁合金裸支架的研究外，也有不少关于镁合金药物支架

的实验报道。温小琴等
[65]

观察镁合金紫杉醇药物洗脱支架置入

兔腹主动脉的安全性及有效性，将动脉粥样硬化模型兔随机分

为观察组和对照组，观察组置入 1 个紫杉醇药物洗脱支架，对

照组置入不锈钢裸支架；观察至 6 个月发现镁合金药物洗脱支

架完全降解，动物未出现毒性反应，无支架内血栓形成，内膜

增生及再狭窄率与不锈钢裸支架相当。有研究评估在兔动脉粥

样硬化模型中镁合金支架和金属厚支撑药物洗脱支架之间新动

脉粥样硬化的形成情况；该研究表明镁合金支架的新动脉粥样

硬化形成比药物洗脱支架的少；大剂量他汀类药物治疗本身或

与以靶点为基础的器械治疗相结合，这两种治疗方法可能是减

少新动脉粥样硬化进展的有前途的措施
[66]
。

上述研究结果表明镁合金药物洗脱支架在兔体内表现出优

良的机械性能、良好的生物相容性和生物安全性。也有研究者

进行了药物洗脱支架的临床实验研究，HAUDE 等
[67]

报道了雷帕

霉素药物洗脱镁合金支架 (DREAMS 2G) 临床试验的随访结果，

发现 DREAMS 2G 植入 12 个月后平均支架内管腔丢失 0.44 mm，

血管舒缩功能在 6 个月时恢复正常；该研究表明在新生冠状动

脉病变中植入 DREAMS 2G 装置是可行的，且在 6 个月时具有良

好的安全性和性能。减缓镁合金支架的降解速度不仅是评价支

架性质的重要因素， 更是对机体保护性的要求，可以避免毒性

综  述



3562｜中国组织工程研究｜第26卷｜第22期｜2022年8月

中国组织工程研究  
Chinese Journal of Tissue Engineering Researchwww.CJTER.com

表 1 ｜镁合金硬组织植入物应用在动物模型的研究及意义

第一作者 发表

年份

合金种类 合金处理方法 动物 样本量 模型名称 / 植
入部位

观察时

间 ( 周 )
检测手段 应用意义

廖穗祥
[10] 2016 镁铝合金 无 兔 12 尺骨骨折模型 16 Micro-CT、应力分析、组织切片 该镁合金可作为一种理想的新型内固

定材料应用

刘天甲
[24] 2016 镁锌锆合金 无 兔 30 颅骨 24 B 超、CT、组织切片、血液分析 镁合金颅骨固定系统具有良好的组织

相容性，植入兔体内安全有效

耿芳
[42] 2016 镁锰合金 微弧氧化 兔 40 颈椎 12 扫描电子显微镜 (SEM)扫描、X 射线片、

Micro-CT、
经微弧氧化处理的镁锰合金抗腐蚀性

能改善

YU[11] 2017 镁铝合金 含氟涂层 兔 30 股骨缺损模型 18 SEM 扫描、 Micro-CT、组织切片 氟涂层增强了镁合金的抗腐蚀性，使

其具有更好的生物相容性

JIANG[19] 2017 镁锌锆合金 MgF2 包覆 兔 12 股骨缺损模型 24 SEM 扫描、X 射线片、Micro-CT、力学

性能检测

涂层可降低镁合金的体内降解速率，

使镁合金具有良好的生物相容性和生

物活性

SCHALLER[47] 2017 镁稀土合金 涂层 猪 14 肋骨 12 CT、Micro-CT、组织学和组织形态学

分析

涂层组合金的骨愈合情况较无涂层组

好

BAI[57] 2017 镁稀土合金 微弧氧化、水

热沉积

兔 48 股骨 12 X 射线片、显微 CT、血液分析 微弧氧化和水热沉积处理后的镁合金

降解速率减慢

ZHANG [20] 2018 镁锌钙合金 MAO 涂层 兔 72 临界性尺骨缺

损模型

12 X 射线片、组织切片 微弧氧化能有效改良镁锌钙合金的骨

修复效果，耐腐蚀性及生物相容性

WANG[29] 2018 镁锌锶合金 无 兔 12 前交叉韧带重

建的兔模型

16 CT、组织切片 该镁合金螺钉在前交叉韧带重建中具

有潜在临床应用价值

LI[30] 2018 镁锌锆合金 聚乳酸 / 碳刷

石 (CaP) 涂层

大鼠 60 骨质疏松大鼠

股骨骨折模型

12 SEM、能量色散 X 射线光谱仪 (EDS)、X
射线片、Micro-CT

具有成为骨质疏松症相关骨折重建优

越替代品的潜力

XU[31] 2018 镁锌合金 微弧氧化 羊 24 颈椎前路椎间

盘切除术模型

24 放射学、生物力学测试、病理切片、 
Micro-CT、血液分析

该支架的降解呈过度控制和融合失败，

有待改进

TORRONI[56] 2018 镁稀土合金 铸态处理 羊 6 额、鼻骨 6 组织形态学分析 合金显示出良好的生物相容性和促成

骨性能

LIN[48] 2019 镁稀土合金 离子体浸入离

子注入

大鼠 30 股骨 12 Micro-CT 含涂层的镁合金能促新骨形成，具有

一定的抗菌能力

赵维康
[21] 2020 镁锡钙合金 无 大鼠 12 大鼠股骨缺损

填充模型

2 Micro-CT、血液分析、组织切片 镁合金早期的降解及产生的气体会加

强大鼠的炎症反应，长期植入后并无

明显影响

表 2 ｜镁合金硬组织植入物基本性能及生物相容性相关的动物实验研究及意义

第一作者 发表

年份

合金种类 植入物形式及

部位

观察时

间 ( 周 )
降解速率 促成骨

性能

生物相

容性

全身毒

性

抗菌性 应用意义

廖穗祥
[10] 2016 镁铝合金 钉板固定系统兔尺骨 16 螺钉：(0.40±0.04) mm

未描述；接骨板：
(0.55±0.02) mm 未描述

有 未描述 无 未描述 该镁合金可作为一种理想的新型内固定

材料应用

徐亦驰
[12] 2016 镁铝合金 镁合金棒

兔股骨

20 10-20 周是降解高峰期 未描述 未描述 未描述 未描述 未提及

MIURA[13] 2016 镁铝合金 金属板；大鼠腹、头、

背及股骨

4 腹部 > 头部 > 背部 > 股

骨

未描述 好 无 未描述 动物体内的降解与特定的体内环境有关，

降解速率：腹部 > 头部 > 背部 > 股骨

耿芳
[42] 2016 镁锰合金 板钉固定系统

兔椎椎体

12 降低 有 好 未描述 未描述 经微弧氧化处理的镁锰合金抗腐蚀性能

改善

MARUKAWA[49] 2016 镁稀土合金 骨螺钉

犬胫骨

4 未描述 有 好 无 未描述 WE43 具有足够的强度来固定、支撑犬胫

骨骨折的愈合

YU[11] 2017 镁铝合金 多孔支架

兔股骨

18 降低 有 好 未描述 未描述 氟涂层增强了镁合金的抗腐蚀性能使其

具有更好的生物相容性

JIANG[19] 2017 镁锌锆合金 螺钉

兔股骨

24 降低 有 好 无 未描述 涂层可降低镁合金的体内降解速率，使镁

合金具有良好的生物相容性和生物活性

BAI[57] 2017 镁稀土合金 髓内钉

兔股骨髓腔

12 降低 未描述 好 无 未描述 微弧氧化和水热沉积处理后的镁合金降

解速率减慢

ZHANG[20] 2018 镁锌钙合金 支架

兔尺骨

12 降低 有 好 无 未描述 微弧氧化能有效改良镁锌钙合金的骨修

复效果，耐腐蚀性及生物相容性

刘天甲
[24] 2018 镁锌锆合金 钉板固定系统

兔颅骨

24 降低，

术后 180 d 吸收 50%
有 好 未描述 未描述 镁合金颅骨固定系统具有良好的组织相

容性，植入兔体内安全有效

LI[30] 2018 镁锌锆合金 髓内钉

大鼠股骨

12 降低 有 好 无 未描述 具有成为骨质疏松症相关骨折重建的优

越替代品的潜力

TORRONI[56] 2018 镁稀土合金 板钉固定系统

羊额、鼻骨

6 降低 有 好 无 未描述 合金显示出良好的生物相容性和促进成

骨性能

赵贵然
[27] 2019 镁铝合金 屏障膜

犬下颌骨

8 未描述 未描述 好 无 未描述 镁合金屏障膜无全身毒性反应，具有良好

的生物安全性和相容性

SATO[14] 2019 镁铝合金 金属板；大鼠腹、头、

背、胫骨、股骨

4 腹部 > 头部、背部 > 胫

骨和股骨

未描述 好 无 未描述 动物体内的降解与特定的体内环境有关，

降解速率腹部 > 头部、背部 > 胫骨和股骨

CIHOVA[34] 2019 镁钙合金 髓内钉

大鼠股骨

4 降低 有 好 无 未描述 该合金与周围骨结合良好，表明该合金可

以用作新的临时植入材料

LIN[48] 2019 镁稀土合金 螺钉

大鼠股骨

12 降低 有 好 未描述 有 含涂层的镁合金能促新骨形成，具有一定

的抗菌能力

OSHIBE[51] 2019 镁稀土合金 髓内钉

大鼠胫骨

48 48 周后体积损失 27.7% 有 好 未描述 未描述 WE43 植入物在骨组织中显示出良好的长

期稳定性和生物相容性

综  述
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反应。所以，延长镁合金降解时间是目前镁合金支架的重要研

究方向之一，优化支架构型和改进合金组分是改变镁合金支架

降解速率的 2 种方法。

可生物降解血管支架有关的一系列体内研究已充分证实了

镁合金血管支架，包括裸支架和药物洗脱支架的生物安全性和

有效性。随着生物医用可降解金属材料研究的进一步深入，可

以通过建立新型合金体系、改进现有合金组分、优化支架结构

和支架表面处理等措施来逐步完善镁合金血管支架的性能。但

是，由于人体内环境的复杂性、多样性，需要对镁及镁合金体

内降解吸收进行更深入更系统的研究，以确保其临床应用的安

全性。相信在不久的将来，可降解镁合金血管支架会在治疗心

血管疾病等方面发挥重大作用。此外也有学者对镁合金在输尿

管支架
[68]
、气管支架方面的应用进行了动物实验

[69]
，取得了一

定的成果。镁合金血管支架动物模型及实验结果汇总如下，表 3。

少标准化的参考标准。因此，今后可考虑从以下几个方面着手

应对以上难题：①选择对生物机体无毒无害的合金元素掺入镁

合金体系，调控镁合金的降解速率，使其综合性能得到提高；

②将合金化、表面处理、复合材料等两种甚至多种处理措施同

时用于对镁合金的处理，从而达到同时优化其各项性能的目的；

③进一步完善和规范镁合金生物材料的体内评测标准，建立可

降解金属的体内风险评估标准等。

除大量动物体内研究外，目前可降解医用镁合金的临床研

究已经取得一定的进展，德国 Syntellix 公司的 MAGNEZIX 空心加

压螺钉、Biotronik 公司的 DREAMS 2G 支架都已取得欧洲 CE 认

证，韩国 U ＆ i 公司生产的 K-MET 螺钉也获得韩国 KFDA 认证
[70]
。

镁合金的临床应用前景十分广阔，因此今后需要更多更加系统

深入的研究来阐明可降解镁合金在生理环境中的腐蚀降解过程

和机制、降解过程控制方法、长期生物相容性等问题，为镁合

金的临床应用提供更加可靠的科学实验依据。

3.2   作者综述区别于他人他篇的特点   文章总结近年来镁合金生

物材料作为硬组织植入物及心血管支架方面的动物体内实验研

究的现状，归纳总结硬组织植入实验中涉及的镁合金、合金处

理技术、动物种类、植入部位、样本量、观察时间、检测手段

和实验结果等，对镁合金裸支架及载药支架的动物实验研究做

了相应的介绍，最后对镁合金的实际应用难点及应对措施进行

了讨论分析并表达了自己对镁合金生物材料未来研究方向的观

点。

3.3   综述的局限性   纳入文献的范围不够广，表述研究结果不够

深入，对镁合金的应用难点应对措施的分析尚有待补充。

3.4   综述的重要意义   通过多篇文献的归纳总结，既肯定了既往

镁合金动物实验的研究成果，镁合金的合金化、表面处理、复

合材料等措施确实改善了镁合金的性能，但也从中发现了一些

问题，例如实验研究显示在动物选择、植入物制备和评价方法

等方面还缺少标准化的参考标准，即镁合金生物材料的体内风

险评测标准还不完善，提示研究者们在今后的实验研究中，需

要以更精确、更具体和更统一的评估方式来评测镁合金材料的

长期生物安全性、降解性能、促成骨等性能。当前的研究也显

示镁合金在骨折的内固定、骨肿瘤术后骨缺损的修复、韧带固

定及冠状动脉狭窄中作为血管支架等方面的应用具有巨大潜力，

实验研究结果展示了镁合金在体内的降解速率、促成骨性能、

抗菌性能及生物相容性等，均显示镁合金具有优良的组织相容

性，短期应用无安全性隐患，但长期生物安全性研究还有待增加。

理想的硬组织植入物应满足在骨愈合前不被降解，具有足

够的机械性能，为骨愈合提供稳定的环境，在骨愈合后又能自

行降解，对机体无毒无害；对于血管支架应用同样如此，在血

管病变部位前期起支撑血管作用，待该部位血管恢复正常功能

后，支架被机体吸收、代谢，待血管再次发生狭窄、阻塞等病

变时可再次植入镁合金支架，重复该修复过程。镁合金具有的

特点使其成为医疗器械研究的热点材料，但目前的实验结果仅

是在动物实验或小群体人类中获得，未来仍需要更多大规模、

随机对照试验来进行验证。

相信随着材料学的发展及临床应用的需求，未来在动物实

验的基础上会开展更多的临床试验，使镁合金在骨科、心血管

外科及口腔等多领域得到广泛的应用，为患者带来更小的伤害

和更大的益处。  

作者贡献：文章设计者为张剑。撰写论文者、资料收集和数据分析

者为郭洋妍。喻正文审校。
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表 3 ｜镁合金血管支架动物模型及实验结果汇总

第一作者 发表

年份

镁合金

支架类型

动物

类型

样本

量

模型名称 / 植入

部位

观察

时间

降解速率

HEUBLEIN[59] 2003 裸支架 猪 11 冠状动脉 56 d 完全降解时间为
12 周

LIU[64] 2016 载药支架 猪 10 冠状动脉 24 周 122 d 完全降解

安乾
[62] 2017 裸支架 兔 28 腹主动脉 16 周 124.8 d 完全降解

陈亮
[63] 2017 裸支架 兔 24 腹主动脉 24 周 182 d 完全降解

ZHANG[61] 2018 裸支架 兔 未描

述

颈总动脉 80 周 16周时降解严重，

失去机械外形

LI[60] 2019 裸支架 兔 72 静脉移植物再

狭窄模型

16 周 16 周时完全降解

温小琴
[65] 2020 载药支架 兔 32 动脉粥样硬化模

型兔 / 腹主动脉

24 周 24 周完全降解

第一作者 血管内皮化 生物安全性 应用意义

HEUBLEIN[59] 35-56 d 内

膜增生明显

好 首次将 AE21 材料制成的血管支架植入到猪

的冠状动脉，证实了该血管支架的有效性、

生物安全性

LIU[64] 30 d 完成血

管内皮化

好 初步显示该支架动物实验的安全性和有效

性

安乾
[62] 90 d 时内膜

增生最明显

好 支架在血管内具有良好的安全性和有效性

陈亮
[63]

内膜增生

峰值 90 d
好 该支架满足了血管正性重塑的时间要求

ZHANG[61] 28 d 完成血

管内皮化

好 Mg-Nd-Zn-Zr 镁合金支架具有良好的安全性

和有效性

LI[60]
优于不锈钢 好 该支架在治疗静脉疾病方面比传统的 316L

支架具有优势

温小琴
[65]

与不锈钢相

当

好 动物未出现毒性反应，无支架内血栓形成，

内膜增生及再狭窄率与不锈钢裸支架相当

3   总结与展望   Summary and prospects 
3.1   既往他人在该领域研究的贡献和存在的问题   目前研究者们

普遍认为生物材料镁合金具有良好的生物相容性、力学相容性

和降解性能，作为新一代可降解医用金属材料，目前是医用材

料领域的研究热点之一，被誉为“革命性的金属生物材料”。

但是腐蚀降解速率过快又限制了其实际应用，因此，研究者们

提出了镁合金的合金化、表面处理、复合材料等解决措施来应

对这个难题。

大量动物体内研究表明镁合金经合金化、表面涂层、微弧

氧化、离子注入和阳极氧化等措施处理后耐腐蚀性能得到了明

显改善，具有优良的组织相容性、促成骨性能、抗菌性能，无

明显的全身毒性反应；但这几种方案仍然没有彻底解决镁合金

在实用化道路上所遇到的所有问题。此外，既往的镁合金动物

实验研究显示在动物选择、植入物制备和评价方法等方面还缺
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