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　 　 人口老龄化是当前我国乃至全球面临的一大严

峻挑战。 人口老龄化伴随着骨质疏松、脆性骨折、骨
关节炎等骨骼肌肉系统疾病发生率急剧升高,也给患

者、家庭和社会带来巨大的经济负担。 通过开发创新

医疗产品和临床转化,更好地治疗老龄化相关的肌骨

疾患,是科研机构和医疗产业界的共同愿望和努力方

向。 其中,建设跨学科研发团队、研发具有生物活性

的可降解镁和镁基骨科内植物促进骨折修复,已成为

许多国际和国内团队的重点研发方向。
目前骨科临床使用的植入类器械以惰性材料

为主,如钛基材料已成为目前最主要的金属材料。
镁(Mg)是一种可降解的金属,具有优良的生物相容

性和近似于骨骼的力学性能,被认为是革命性和极

具发展潜力的骨科植入物材料[1-3] 。 镁金属的临床

应用和研究可以追溯到 120 年前,但当时限于制备

工艺,镁金属纯度不高,
 

植入体内后降解迅速,多数

情况下固定功能在骨折愈合之前就失效。 进入

21 世纪后,受益于制备和加工工艺的提升,镁金属

的纯度可达到 99. 99% 。 高纯镁或理想的镁合金降

解速度相对可控,在体内可以渐进和完全降解,避
免了术后内植入取出手术[2-5] 。 镁或合金材料的降

解产物金属(镁)离子、碱性环境和缓释的氢气可有

效促进成骨和成血管,加速局部组织的再生和修

复,有效减少或避免迟愈合和不愈合,尤其在衰老

或处于长期慢性炎症的组织修复愈合中具有重大

的临床意义[6-7] 。
目前,国际上已知获批临床使用的镁基骨科内

植物包括获得欧盟研发基金资助和取得欧盟 CE 认

证的德国 MAGNEZIX 螺钉
 

(Syntellix
 

AG 公司) [8-9]

和韩国 RESOMET / K-MET 螺钉
 

( U&I 公司) [10] 。
我国广东东莞公司研发的纯镁治疗股骨头坏死的

骨瓣固定螺钉在国内经过 12 年的研发,于 2020 年

成功获得欧盟 CE 认证,取得历史性突破[4-5] ;2019
年终获国家药品监督管理局 ( National

 

Medical
 

Products
 

Administration,NMPA)批准,成为国内首款

进入多中心临床试验的可降解镁骨钉,期待 2023 年

底能获批成为中国首个上市的含镁骨科三类内植

物器械产品。
然而,

 

镁金属作为骨折固定内植入刚度和强度

仍偏弱,在体内不均匀降解和降解速率快则是限制其

在骨科临床广泛应用的主要障碍。 在过去的几十年

里,人们做出了巨大的努力来克服与镁或其合金在骨

科应用中的降解和机械性不匹配的挑战,提出和探索

如合金化、表面改性及复合材料等策略[2,11-12]
 

或与常

规植入器械结合使用的组合器械等[6-7,13-14] 。 其中,
生物力学在镁或其合金在骨科应用的转化途径中的

材料力学性能测试,以及根据实验数据进行有限元分

析设计在减少相应的耗时和耗经费的动物实验中起

185



到了事半功倍的作用[2,11,13,15-21] 。
对镁基金属在体内降解行为和降解产物的了

解,尤其是对机体作用的分子机制的科学了解,有
助相关医疗产品的前瞻性设计、测试验证和临床应

用。 其中,我们首次报道了降解产物之一的镁离子

通过刺激骨膜的感觉神经末梢,在背根神经节合成

和分泌更多的具有促成骨和成血管的神经内分肽

CGRP,促进骨膜来源的干细胞向成骨细胞分化,实
现骨折尤其骨质疏松骨折的修复的生物学机

制[6-7] 。 相关研究分别被 Nature
 

Reviews
 

Endocrinology
和 Science

 

作为研究亮点报道[22-23] ;Nature 更专刊强

调基础科研为临床应用转化的重要性[24] 。
含镁复合骨缺损填充材料也有突破。 中科院

深圳先进技术研究院转化医学中心研发的冷冻 3D
打印含镁支架骨修复材料,在难愈型骨缺损修复中

表现了良好的应用前景[12] 。 相关创新三类骨科内

植物获批 NMPA 绿色通道,并荣获第二十一届中国

专利银奖。 所孵化的深圳中科精诚医学科技有限

公司 2021 年在北京积水潭医院主导下开展多中心

临床试验,预计 2024 年可获批上市,服务骨科病人。
为了推动创新转化,政府调整并出台了多项政策

对行业规范化和监管政策,包括于 2021 年 6 月 1 日

开始施行的《医疗器械监督管理条例》,即众所熟知

的《注册人制度》,对于科研院校和机构的具有源头

创新特征的医疗器械转化起到了强力助推作用[25] 。
通过政、产、学、研、医、用的无缝结合,可使得以镁基

内植物为代表的新型骨科医疗器械得以迅猛发展。
预期在不远的将来,镁基骨科内植物将进入技术成熟

期,真正广泛地应用于各类临床适应症。
此外,通过对镁金属降解产物的研究,又不断

衍生出新的具有转化潜能的医疗产品,拓展了镁基

生物材料在创伤学领域的应用范围。 例如:骨科纯

镁金属及镁合金在体液环境中降解所产生的碱性

微环境可以对骨科常见致病细菌产生较强的抗感

染作用,
 

目前已有不少研发抗感染的骨科内植物的

相关报道,包括对镁基金属内植物进行包括涂层抗

感染改性,预防和治疗内植物相关的感染和骨髓炎

等[26-28] 。 骨关节炎是一种常见的退行性骨关节病,
严重影响老年人群的生活质量。 当前有多种新型

关节腔注射药物正处在临床研究阶段,其中包括按

退行性骨关节病病生理机制应用金属镁离子和维

他命 C 联用缓解关节退行性变及疼痛[29] ;
 

以及研

发用于固定膝关节前交叉韧带和促进腱骨愈合的

镁合金界面螺钉[30] 和丝含 Mg2+水凝胶有效修复周

围神经损伤等[31] 。
目前,包括镁在内的可降解金属已成为生物医

用金属材料领域最热和最活跃的研究方向之一,同
时也成为国际生物材料学术界的一个新的学术分

支。 可降解金属在国际上被誉为当今一类革命性

的医用金属生物材料,具有广泛的发展空间和临床

应用前景。
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