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我国生物医用纺织材料科技发展
研究综述

２０１４年１０月２５日，由中国工程院主办，中国工程院环境与轻纺工程学部、
中国工程院医药卫生学部、中国产业用纺织品行业协会、东华大学、上海大学、四

川大学、上海市中国工程院院士咨询与学术活动中心共同承办，以“生物医用纺

织材料科技发展”为主题的第１９６场中国工程科技论坛在上海举行。来自纺织、
医药卫生、化学等科技领域的１１名院士与１７０多名专家、学者，对我国生物医用
纺织材料的发展现状、未来发展战略，生物医用纺织材料制品及临床应用等重要

专题进行了深入的交流和探讨。

一、关于我国生物医用纺织材料的发展现状和战略布局

与会院士和专家深入分析了我国生物医用纺织材料的发展现状和发展战

略，认为从纵向上看，我国生物医用纺织材料已经取得长足发展，但从满足需求

上看，我国生物医用纺织材料亟须以创新驱动为发展战略，进一步加快发展。

１．生物医用纺织材料概念在延伸，发展需创新
中国工程院副院长刘旭院士指出：进入 ２１世纪以来，我国生物医用纺织材

料行业及其科技取得了长足发展，行业年产业能力不断增长。相关的原料加工

技术、制品技术不断创新，但我国在高端生物医用纺织材料技术方面与国际先进

水平的差距仍很明显。

东华大学副校长、中国工程院院士俞建勇认为：国际上生物医用纺织材料发

展注重开发新型高技术纤维原材料、加强纺织与各类新技术交叉融合、加快开发

各种智能医疗用品，呈现品种不断创新、数量不断增长、应用不断拓展、概念不断

延伸的趋势；国内生物医用纺织材料总体上跟踪研发取得了一批成果，产业保持

了高增长率，低端产品以出口为主，高端产品仍以进口为主，存在人体植入性纺

织材料产业化关键技术亟待突破、体外装置用纺织材料及新型非植入性纺织材

料技术发展偏慢、研发投入和政策支持不够、自主创新能力偏低、产品标准制定

和规范严重滞后等突出问题。

国家“９７３”计划生物材料领域首席科学家、四川大学教授顾忠伟认为：现代
医学正在向再生和重建被损坏的人体组织和器官、恢复和增进人体生理功能、个

性化和微创伤治疗等方向发展，对生物医用材料提出了更高的要求。国际认同

３　我国生物医用纺织材料科技发展研究综述　



的生物医用材料发展方向和前沿是与生物学结合，赋予材料生物结构和生物功

能，特别是生物功能，以充分调动人体自我康复能力。发展生物医用材料的核心

科学问题是生物相容性，重点是先进的制造方法。

２．赶超世界先进水平需加强相关的战略布局
俞建勇院士认为：实现生物医用纺织材料赶超世界先进水平的目标，需加强

相关的战略布局。要特别关注解决生物医用纺织材料的生物相容性、材料的表

界面的修饰与细胞的相互作用机制等系列科学问题，以及纺织材料微加工与精

密成型技术、组织诱导功能纺织材料制备等系列关键技术问题；须加强生物医用

纺织材料原料多元化、加工技术创新和优化、产品更加个性化和多功能化；国家

要从生物医用纺织材料进入战略性新兴产业重点产品目录、推进生物医用纺织

材料协同创新、加强生物医用纺织材料领域国家级科研基地建设、提高企业准入

门槛、加强相应的队伍建设等方面给予相应政策措施支持。

付小兵院士认为：面对创面的复杂性，种类繁多、主要起阻隔和保护功能的

传统敷料已逐步向能主动促进创面愈合的现代敷料发展，须加强治疗和预防用

的多功能负载生物医用纺织材料研究，提高新型高端生物医用纺织材料的综合

性能。

中国科学院化学研究所研究员高明远提出：未来需根据病患个体差异制备

符合个体差异需求的医用纺织品，促使生物医用纺织材料向个性化发展。

复旦大学高分子材料国家重点实验室主任丁建东强调：生物医用纺织材料

是一个多学科交叉的领域，布局构筑新型生物医用纺织材料纤维原料体系，生物

基纤维材料的设计、改性、功能化研究等相关的交叉学科基础研究，为植入性和

非植入性医用纺织材料以及体外装置医用纺织材料提供基础材料非常关键。

东华大学纺织学院教授王璐指出：目前生物医用纺织材料的相关标准和规

范工作滞后，导致产品质量参差不齐，产品标准和材料认证要求缺失，流通渠道

复杂，优异产品使用成本昂贵，抑制了高性能产品在国内医院的推广。应该加快

建立生物医用纺织材料检测平台，建立规范化、国际化的检测评价体制和标准，

为生物医用纺织材料产品研发、生产、使用提供保障。

中国纺织工业联合会科技发展中心张慧琴认为：纺织产品有三大使用领域，

包括服装用、家用、产业用。产业用纺织品细分有１６大类，医疗卫生用纺织品是
其中一类。但医疗卫生用纺织品将来可能会占到产业用纺织品产值的 １／３，这
将是纺织产业转变增长方式、培育新增长点的很重要的部分，符合纺织行业的发

展方向。

４　中国工程科技论坛：生物医用纺织材料科技发展　



二、关于生物医用纺织材料的协同创新

生物医用纺织材料是纺织、材料、医学、生物、化学等交叉融合的医用材料，

它的制品具有诊断、治疗、修补、替换、防护等医学功能。多学科、多技术、政产学

研用协同创新是生物医用纺织材料技术及产业可持续发展的重要保证。

１．生物医用纺织材料的政产学研用协同发展
蒋士成院士指出：生物医用纺织材料是纺织产业转型发展很重要的一个领

域，目前中端产品的应用发展基础很好，又有需求，要抓紧“十三五”的发展机

遇。同时，要选择一些有基础的、植入性的，或者是体外循环的高端纺织医疗器

材，在国家相关政策的支持下，政产学研用协同创新，实现突破。

周翔院士认为：新材料的发展总是研发、生产、应用互动的。生物医用纺织

材料的制造要树立跨界为下游服务的理念，按照用户需要，个性化设计，才能提

供更好、更适用的产品，才能促进生物医用纺织材料更好更快地发展。

王威琪院士说：医学与很多学科都有交叉，中国工程院的其他 ８个学部都可
以与医学交叉。过去医疗器械与电子信息交叉多，主要是发展心电图、起搏器，

现在医学不仅与纺织有了交叉，甚至与能源也有交叉。研究和应用合作需寻找

到中间的桥梁。

孙晋良院士认为：发展产业用纺织品光靠纺织，没有使用单位配合，不了解

航空、航天、汽车、基建、建筑、农业，就没有办法深入下去，只能做一点皮毛的工

作。发展生物医用纺织材料也一样，不与医学等学科交叉，单靠纺织只能做一点

纱布、棉球等低端的产品，难以进入高端领域。发展生物医用纺织材料现在不是

量的问题，而是怎样通过协同创新把质量做上去。

常州西太湖国际医疗器械产业园主任李小俊以国际国内公司汇聚、本土企

业崛起裂变、院校人才云集、行政监管携手、资本产业融洽、国家层面重视六个方

面协同促成包括生物医用纺织材料在内的庞大医疗器械企业聚落的“常州现

象”，介绍了协同创新发展生物医用纺织材料的一个实例。

２．生物医用纺织材料的多技术交叉协同研制
纺织面料技术教育部重点实验室主任、东华大学教授王璐认为：生物医用纺

织材料制造、使用中的表面改性、失效问题研究，以及生物医用纺织材料中纺织

与生物材料之间的相互响应机制研究，需要多学科交叉、多部门协同开展。

教育部产业用纺织品工程研究中心主任、东华大学纺织学院院长陈南梁教

授认为：基础研究及加工、装备关键技术的优化和协同创新关系到高端生物医用

纺织材料的发展。他结合所从事的研究介绍了生物医用纺织材料的纺织结构和

工艺，以及机织、经编和纬编、编织等纺织加工技术对人体周围神经再生导管、血

５　我国生物医用纺织材料科技发展研究综述　



管内支架、医用补片等生物医用纺织材料的孔隙率、刚性、柔软性、耐久性、成本

等指标的影响，认为根据用户需要设计，选择针织工艺，用 ＰＰ（ｐｏｌｙｐｒｏｐｙｌｅｎｅ，聚
丙烯）、ＰＶＤＦ（ｐｏｌｙｖｉｎｙｌｉｄｅｎｅｆｌｕｏｒｉｄｅ，聚偏氟乙烯）、可吸收的 ＰＬＡ（ｐｏｌｙｌａｃｔｉｃ
ａｃｉｄ，聚乳酸）等专门原料制成的补片在排异性、相容性方面基本达到进口产品
水平。

纤维材料改性国家重点实验室副主任、东华大学教授张耀鹏介绍了生物医

用中空纤维的静默沉淀法、热致相分离法、熔融纺丝拉伸法等制备方法，以及微

纳米纤维静电纺丝、生物合成加工等多技术交叉的制备方法及纤维的相关应用。

他认为，随着高分子科学不断发展，纤维加工制备技术逐步完善，新型功能性生

物医用纤维源源不断地被开发出来，拓展了其在医学领域的用途。

东华大学教授、博士生导师莫秀梅介绍了纳米技术与静电纺非织造技术交

叉，自主设计研发的动态流体静电纺纳米纤维新设备，可以制备用来修复软骨组

织的纳米纤维和纳米纱三维骨支架。她认为静电纺纳米纤维作为生物医用纤维

的一种，具有广泛的医用价值和良好的产业前景。

国家基因药学工程研究中心首席科学家、温州医科大学副校长、长江学者奖

励计划特聘教授李校结合具有自主知识产权的 “重组牛 ｂＦＧＦ”、“重组人 ｂＦ
ＧＦ”、“重组人 ａＦＧＦ”三个国家生物制品一类新药的研发，建议围绕包括生物医
用纺织材料在内的医用材料及新药研制，建立人才培养和关键技术研发协同创

新平台系统，让市场和企业、科学家更好地合作，加快新产品研发，形成从研发到

产品，到产品进入医院的良性循环。

生物活性材料教育部重点实验室主任、南开大学生命科学学院教授、国家杰

出青年科学基金获得者孔德领认为：大量的研究证实，人工血管是要经过活性修

饰的，不是单纯通过纺丝调节纤维结构就能够解决的。因此人工血管的研发必

须将纺织技术与生物、医学结合，研究其相互作用机制，以此指导人工血管的设

计，满足市场和用户需求。

三、关于生物医用纺织材料产业的发展

与会专家认为，我国生物医用纺织材料产业近年来已经有了长足发展，个别

高端产品已有突破，但整体看研究成果产业化缓慢，人工血管等产品仍主要依赖

进口，亟须加快发展。

１．生物医用纺织材料产业发展迅速，高端产品尚须突破
国家工业和信息化部消费品司曹学军处长认为：我国医疗用纺织品自 ２００３

年“非典”以来发展非常快，现在占医疗器械出口的 １２％，并已向多功能、智能敷
料方向发展，在手术衣、防护用的纺织品、口罩等的防护材料加工技术方面我国
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比较领先，但是在材料设计和创新方面与先进水平有较大差距。

国家“９７３”计划生物材料领域首席科学家、四川大学教授顾忠伟认为：我国
生物医用纺织材料产品的研发和创新主要集中在高校和科研院所实验室中，相

关企业缺乏自主知识产权产品，目前的产品不是取得国外厂商授权，就是直接仿

制。技术含量较高的产品国产化率低下，如心脏起搏器国产化率不到 ５％。技
术含量较高的生物材料及制品大量进口，与我国１３亿人口对生物医用材料及其
制品的巨大需求极不适应。

上海微创医疗器械（集团）有限公司资深副总裁杜广武认为：纺织技术的介

入导致医用材料发生革命性的变化。上海微创医疗器械（集团）有限公司致力

于纺织医疗品研发和生产，冠脉支架产品的上市，打破了国外公司的垄断，支架

从单价４万元人民币降到现在不到 １万元；覆膜是一种纺织材料，以前靠进口，
现已被研发出来，支架覆膜已经完全国产化，而且质量可能要比同类的美国产品

更好。

２．国家新政是生物医用纺织材料产业发展的重要支撑
亚洲生物材料学会联合会理事长、北京大学前沿交叉学科研究院生物医用

材料与组织工程中心主任、研究员奚廷斐认为包括生物医用纺织材料的医疗器

械发展动力来自于国民经济持续发展、国家医疗改革措施、人口的老龄化。他解

读了国家最近出台的一些新政，如企业作为国家财政科技资金投入主体，财政科

技资金突出助优扶强，流向符合经济社会重大需求的项目，提升民族医疗设备采

购比重，实施《创新医疗器械特别审批程序（试行）》等 ＣＦＤＡ政策等。他认为，
这些新政将促进以企业为核心的院校和临床三方合作，推动我国医疗器械行业

迎来新一轮发展良机。

四、关于以临床应用的需求引导生物医用纺织材料发展

与会专家认为，能否真正实现临床应用，是发展生物医用纺织材料的关键。

因此发展生物医用纺织材料必须以临床应用需求为导向。

１．以临床应用需求导向发展创面敷料
付小兵院士深入分析了创面治疗时不同创面特征对敷料研发的需求、传统

敷料与现代敷料的不同特点，列举了部分敷料的临床应用。他说我国每年创面

修复的治疗需求在１亿人次左右，但因为创面的复杂性、治疗的长期性和高费用
等，造成住院治疗患者出院时治愈的仅占 ５０％ ～６０％。他指出，面对创面的复
杂性，酶学清创、生物清创、生长因子、组织工程产品等已得到应用。展望未来，

他指出创面治疗将作为复杂疾病，以多样化手段、多学科协同对创面进行治疗。

苏州大学教授李明忠介绍了结合临床治疗Ⅲ度烧伤等皮肤真皮严重缺损创
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面的迫切需要，研制生物材料真皮再生支架和模板，引导真皮组织修复。他说，

用蚕丝丝素研制的丝蛋白创面敷料临床应用于烧伤创面及供皮区创面的结果证

明，该敷料无不良反应、具有可靠的安全性，具有缩短创面愈合时间、促进创面愈

合、明显减轻患者疼痛的作用。他认为，丝素支架具有良好的生物相容性、可被

生物降解，能诱导毛细血管、微血管和真皮修复细胞长入，引导皮肤真皮组织的

再生修复，修复后皮肤的形态和功能正常，显示出良好的开发、应用前景。

２．临床应用导向，医学结合其他技术发展植入性生物医用纺织材料
胡盛寿院士阐述了生物医用材料在心血管领域的应用，指出目前我国心脑

血管疾病已经成了第一大病，全国有心血管病患者 ２．９亿人，其中，用药品治疗
仅占 ２０％，大量是用相应的生物医用耗材治疗，但目前我国这个领域的耗材
８０％靠进口。心血管领域的生物医用耗材与纺织技术相关，包括植入型人工心
脏瓣膜、人工血管、起搏器、血管支架、封堵器等，以及非植入性的手术器械、手术

缝线、止血敷料等两大类。他认为，根据临床应用的需求，更好的相容性、耐久

性、合适的应力是心血管材料的基本要求，而新型心血管材料包括合金材料、化

学合成材料、生物合成材料等。

８　中国工程科技论坛：生物医用纺织材料科技发展　



第二部分
主题报告及报告人简介





我国生物医用纺织材料发展战略思考

俞建勇

东华大学

当今世界正迎来新一轮科技革命和产业革命。科技发展呈现多点突破、交

叉融合的态势。纺织科技与信息、生命科学、新材料、纳米等新兴技术交叉与融

合，形成多维发展空间，呈现极限、多元、智能、绿色、融合、服务等发展主题，推动

纺织产业改变形态和面貌，纺织产品拓宽应用领域。纺织复合材料、生物医用纺

织材料、纳米纤维材料等新兴产业用纺织品在航空航天、海洋工程、医疗卫生、节

能环保、新能源、交通运输等众多领域拓展了全新的应用。

生物医用纺织材料是纺织与材料、生物、医学及其他相关科技深度交叉融合

产生的一类医用材料。随着我国人民生活水平日益提高，医疗健康事业发展，生

物医用纺织材料在维护我国人民身体健康、解除疾患、提高生活质量方面的作用

越来越重要。

生物医用纺织材料以纤维为基础，纺织技术为制造方法，医疗及保健和防护

为应用目的，具有多功能复合、高安全性、舒适性、绿色环保的特点。支撑生物医

用纺织材料发展的核心是多学科交叉融合的纺织前沿科技。本文重点对我国生

物医用纺织材料的现状、发展趋势、发展战略等进行探讨。

一、生物医用纺织材料分类

根据不同用途，生物医用纺织材料可划分为植入性纺织材料、体外装置用纺

织材料、非植入性纺织材料、保健和防护用纺织材料四大类，其管理属医疗器械

范畴。其中，植入性纺织材料、体外装置用纺织材料制品一般为质量要求最高、

监管最严的Ⅲ类医疗器械产品。
１．植入性纺织材料
植入性纺织材料是指植入体内用于器官或组织修复，产品运用纺织相关技

术成型的一类材料，主要包括缝合线、软组织植入物、矫形植入物和心血管植入

物等。其中，缝合线根据其生物降解性能分为可生物降解和不可生物降解两类；

软组织植入物包括人工筋腱、人工软骨、人工皮肤、人工补片、人工角膜等；矫形

植入物主要指人工关节、人工骨；心血管植入物包括人工血管、心脏瓣膜等。主
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要产品、纺织加工方式以及所用材料如表１所示。

表１　植入性纺织材料

产品 纤维原料 制造工艺

缝合线
可生物降解缝合线

骨胶原、甲壳质、聚乙交酯、聚丙酯、聚乙

交酯 －丙交酯、聚乳酸
单丝、编织

不可生物降解缝合线 聚酰胺、聚酯、特氟纶、聚烯烃、钢质材料 单丝、编织

软组织

植入物

人工筋腱 特氟纶、聚酯、聚酰胺、聚乙烯、真丝 机织、编织

人工结扎线 聚酯、碳纤维 编织

人工软骨 低密度聚乙烯 非织造

人工皮肤 甲壳质 非织造

人工补片
ＰＰ、聚对苯二甲酸乙二酯（ＰＥＴ）、聚乙丙

交酯（ＰＧＬＡ）
经编

人工角膜 聚甲基丙烯酸甲酯、骨胶原、聚己内酰胺 非织造

矫形

植入物
人工关节／骨骼 硅制品、聚缩醛、聚乙烯、碳纤维

非织造

纺织复合

心血管

植入物

人工血管 聚酯、特氟纶 针织、机织

心脏瓣膜 聚酯 机织、针织

　　资料来源：《技术纺织品手册》（英国 Ｂｏｌｔｏｎ大学 Ａ．Ｒ．Ｈｏｒｒｏｃｋｓ）。

２．体外装置用纺织材料
体外装置用纺织材料是指在体外治疗用的器官替代物，以及辅助治疗用的

体外装置。主要种类有人工肾、人工肝、人工肺、肝腹水超滤浓缩回输器、血液浓

缩器等，按Ⅲ类医疗器械管理。该类产品的主要制造工艺就是管壁具有纳米级
微孔的中空纤维的制备。主要产品和所用材料如表２所示。

３．非植入性纺织材料
非植入性纺织材料主要包括用于创伤护理的敷料、绷带等与皮肤伤口接触

的纺织品，起到覆盖保护伤口、防止感染、促进愈合的作用，属Ⅰ类或Ⅱ类医疗器
械。主要产品和所用材料如表３所示。
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表２　体外装置用纺织材料

产品 纤维原料

人工肾
铜氨纤维、醋酯纤维、黏胶纤维、聚丙烯腈、聚砜、乙烯 －乙酸乙烯共聚

物、聚氨酯、聚丙烯

人工肝 赛璐珞膜、活性炭高分子涂层、聚丙烯腈中空纤维、黏胶中空纤维

人工肺 硅橡胶、聚丙烯中空纤维、聚烷砜

肝腹水超滤浓缩

回输器
纤维素及其酯类中空纤维膜、聚丙烯腈中空纤维膜

血液浓缩器 纤维素及其酯类中空纤维膜、聚丙烯腈中空纤维膜、聚砜中空纤维膜

表３　非植入性纺织材料

产品 纤维原料 制造工艺

护创类

（Ⅱ类）

止血 海 绵 （止 血 纱

布、止血非织布）
棉、黏胶人造丝 机织、非织

医用脱脂棉
蚕丝、聚酰胺纤维、黏胶人造丝、聚乙烯

纤维
非织

医用脱脂纱布 黏胶人造丝、塑性薄膜 机织

绷带类

（Ⅰ类）

纱布绷带 棉、黏胶人造丝、聚酰胺纤维、弹力纱 针织、机织

弹性绷带 棉、黏胶人造丝、弹力纱 机织、针织

石膏绷带 棉、聚酰胺纤维、弹力纱 机织、针织

创口贴 棉、黏胶人造丝、聚酯纤维 针织、非织

膏药类

黏胶人造丝、塑性薄

膜、棉、聚酯纤维、

玻璃纤维、聚丙烯

纤维

针织、非织

４．保健和防护用纺织材料
保健和防护用纺织材料是指具有辅助治疗某种疾病或健身护体、医用防护

等特殊功能的纺织品。其种类繁多、产量大，多为Ⅰ类医疗器械，具体分类和产
品如表４所示。
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表４　保健和防护用纺织材料

产品 纤维原料 制造工艺

外科衣物类

手术服 棉、聚酯纤维、聚丙烯纤维 非织造法、机织

帽子 黏胶纤维 非织造法

口罩 黏胶纤维、聚酯纤维 非织造法

外科覆盖布类 遮蔽帷帘 聚酯纤维、聚乙烯纤维 非织造法、机织

床上用品类

毯子 棉、聚酯纤维 针织、机织

床单 棉 机织

枕套 棉 机织

衣着类
制服 棉、聚酯纤维 机织

防保服装 聚酯纤维、聚丙烯纤维 非织造法

布块／揩拭布类 黏胶纤维 非织造法

外科袜类 聚酰胺纤维、聚酯纤维、弹力纤维、棉纤维 针织

压力纺织品 聚酰胺纤维、聚酯纤维、弹力纤维、棉纤维 针织

医用智能纺织品 导电聚吡咯复合纤维 机织、针织

二、生物医用纺织材料国内外发展状况

得益于纺织与新材料、生物、医学、高分子化学、电子及电工等科技的交叉融

合以及组织工程技术、纳米技术、信息技术、材料表面改性技术等新技术的持续

突破，生物医用纺织材料在近 ３０多年获得飞速发展。其品种不断创新，数量不
断增长，应用不断拓展，概念不断延伸。

（一）国际生物医用纺织材料发展状况

目前，国际上生物医用纺织材料向可降解、复合化、功能化、微创化、智能化

方向发展。

一是注重开发各类新型高技术纤维原材料。包括生物医用纤维的特殊纺丝

成型工艺及其结构调控、功能纤维材料优化设计、新型生物基纤维制备、聚合物

纳米纤维基生物医用材料、专门用途的功能性和差别化纤维产品开发。

二是加强纺织加工技术与生物、材料、信息、纳米等高新技术的全方位交叉

融合。包括新一代生物材料的设计与合成，纳米生物材料及软纳米技术，先进的

制造技术和材料复合技术，利用组织工程技术构建人造器官等。
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三是加快开发各种智能医疗用品，实现生物医用纺织材料的生物功能化与

生物智能化。包括纺织品随着人体微环境（如生物分子、组织）变化而具有响应

性、具有组织再生功能、具有分子识别功能等。

１．植入性纺织材料
经特别设计的植入性纺织材料可将手术的创伤降至最低程度，缩短患者的

康复时间。考虑织物结构、制造工艺以及原材料等多方面的发展，如原材料方面

开发具有生物吸收性的聚合物以及具有高模量、低伸展率和低蠕变特性的聚合

物；结构方面，不仅限于平面、二维结构，接近网状的三维形状以及沿厚度构造使

其在结构上更加稳定。

对于横截面在１００ｎｍ数量级以下的纤维，以静电纺技术，通过控制织物的
结构，可即刻获得所需设计的支架。越来越多的支架采用可吸收纤维制成，无需

进行支架取出手术。而且，随着技术发展，人们对于这些纤维体内有效使用寿命

控制能力的不断提高，以及对于特定组织修复所需最佳纤维结构的更多了解，手

术效果也将大为改善。

随着心血管疾病发病率的上升以及机械外伤的频发，临床急需各种直径的

人造血管替代物修复损伤血管。据 ＴｒａｎｓｐａｒｅｎｃｙＭａｒｋｅｔＲｅｓｅａｒｃｈ预测，全球周围
血管设备从２０１２年开始按复合年增长率 ７．１％增加，２０１１年为 ４７．７亿美元，至
２０１８年增加到７８亿美元。

不可吸收医用缝合线存在诸多缺点，已逐渐被可吸收缝合线替代。而目前

的羊肠线存在着组织反应大等缺点，ＰＧＡ（ｐｏｌｙｇｌｙｃｏｌｉｃａｃｉｄ，聚乙醇酸）等合成纤
维原料来源少、价格高。因此，国际上正开发聚二氧六环酮等新型伤口缝合线。

２．体外装置用纺织材料
人工肾：朝多功能、小型化的方向发展，但是，血液透析滤过并非完全的肾替

代治疗，它们只是提供了肾脏的清除滤过功能，并没有替代肾脏的自我平衡、调

节、代谢和内分泌功能。所以，寻找一种长期的、完全的肾功能替代治疗的方法，

是科研人员和医务工作者急需解决的问题。未来的人工肾将向着植于体内的仿

生肾发展，使患者摆脱费时费力的血液透析。

人工肝：非生物型人工肝技术已经比较成熟，除了组合应用之外，治疗条件、

模式的优化是今后的方向，即把不同非生物型血液净化技术结合，构成适合于不

同患者的个体化方案，是人工肝发展的基本方向。生物型人工肝治疗仪除个别

由人工培养的人 Ｃ３Ａ细胞组成外，其余多以猪肝细胞为生物部分。目前这些生
物型人工肝正在进行Ⅱ／Ⅲ期临床试验，尚未获得美国食品药品监督管理局
（ＦＤＡ）批准。

人工肺：从长远发展来看，可永久性地植入人体，部分或完全替代人体肺功
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能。当前，主要通过改进膜材料、优化设计以及对各种性能的实验评估和临床评

价，着力于提高气体交换能力和生物相容性。中空纤维膜作为使用中空纤维膜

氧合器交换的主要场所，已经成为人工肺研究的主要方向，重点是具有高分离、

高透过通量以及其他特殊功能的复合分离膜的研究开发。

３．非植入性纺织材料
新型医用敷料方面，材料高效性、产品高效能、护理高效率代表了新型医用

敷料总的发展方向。新型医用敷料的主要市场仍在美国、欧洲、日本等国家和地

区，并以每年１０％以上的速度增长。未来产品将更注重生物活性和智能性。英
国 Ｃｒａｎｆｉｅｌｄ大学正在开发一种智能创伤敷料，将无线传感器植入敷料中，以便临
床医师在敷料移除前能判断伤口的愈合情况。新型医用敷料种类包括含银抗菌

敷料、生物活性敷料等。这些产品要具有可塑性强、黏附性好、透气透湿性好、抑

菌促愈的作用，并有止血、镇痛的功能。此外，还具有能促进上皮细胞、成纤维细

胞以及内皮细胞等多种细胞生长的功效，有效吸收伤口渗出液，干燥后可形成阻

挡外来细菌侵袭的物理屏障，为上皮生长创造良好环境。

４．保健和防护用纺织材料
为应对诸如非典型性肺炎病毒、埃博拉病毒疫情，以及日益严重的 ＰＭ２．５

颗粒物污染等，保健和防护类纺织品发展迅速。医用防护服、隔离服、口罩、头

套、手套、脚套等抗菌防护纺织品，保护医务人员及各类人群免遭任何污染源

污染，有效地防止接触感染者的体液，达到隔离和防护的目的。隔离防护用品

能对微生物、颗粒物质和流体进行合适的隔离，能经受消毒处理，抗撕裂、防穿

刺、抗纤维应变和抗磨损；不含有毒成分，不起绒，符合美国职业安全与健康管

理局（ＯＳＨＡ）规定的舒适性和安全性。欧美医用防护衣帽多以黏胶纤维为原
料，特点是手感柔软、抗拉强力良好、透气性良好，是即用即弃型。防病毒口罩

以涤纶、黏胶纤维等为原料非织造制造，其中间层含有超细或微细合成纤维，

在中间层的两面都覆盖有丙烯酸类物质。这种口罩的特点是过滤性能高，可

遮挡空气中尘粒、细菌等微生物，阻力小，透气性好，重量轻，无过敏性，成本

低。为克服非织造布防护产品舒适性不良的弱点，欧美已采用包括聚四氟乙

烯微孔膜在内的某些高科技材料，将防护产品的透气性与规定防病原体及防

空气悬浮病原体要求结合考虑。渗透系统生化防护使用活性炭里布，这些材

料可透湿且能够防化学物质。总体上，保健和防护用纺织品向完善保健防护

的标准体系，高舒适性和功效性，高性价比以及专业化、系统化、功能化、智能

化方向发展。
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（二）国内生物医用纺织材料发展状况

我国生物医用纺织材料行业的发展从２０００年之后才真正进入快速增长期。
据中国产业用纺织品行业协会统计，２００２年之后，我国生物医用纺织材料产量
的年增长率超过２０％。但我国生物医用纺织材料中植入性和体外过滤装置用
的大部分产品，如手术缝合线、人工血管、人工透析导管、人工皮肤等，特别是人

工器官还处于基础研究阶段，产品国产化率极低，基本依赖进口，每年进口量超

过６０亿美元。国内相关行业起步晚、企业规模小、产业集中度低、原创性核心技
术匮乏、标准落后，缺少核心竞争力，与发达国家差距明显。

１．植入性纺织材料
我国在植入性纺织材料领域相继开发了多种产品。其中，包括可生物降解

的缝合线（所用原料为胶原、肠线、聚乙醇酸、聚乳酸等）；非生物降解缝合线［所

用原料为聚酯纤维、ＰＴＦＥ（ｐｏｌｙｔｅｔｒａｆｌｕｏｒｏｅｔｈｅｎｅ，聚四氟乙烯）纤维、聚丙烯纤维和
聚乙烯纤维等］；人工肌腱（所用材料为蚕丝、胶原、聚酯纤维、ＰＴＦＥ纤维、聚氨
酯纤维和聚乙烯纤维等）；人工韧带（所用材料为聚酯纤维、碳纤维和胶原等）；

人造皮肤（所用原料为壳聚糖）；人工软骨（所用原料为低密度聚乙烯纤维等）；

接触式隐形眼镜片与人工角膜（所用材料为聚甲基丙烯酸纤维、硅酮、胶原等）；

人工血管（所用材料为 ＰＴＦＥ纤维、聚酯纤维等）；人造瓣膜（所用材料为聚酯纤
维等）。

２．体外装置用纺织材料
１）人工肾
我国人工肾的研究有２０余年的历史，已研制出多种人工肾，如上海 ＴＸ型人

工肾、天津８０－２型人工肾、安徽７５－Ⅰ型人工肾等，但大多为平板型人工肾，已
被淘汰。近年上海、江苏、山东研制出中空纤维型人工肾透析器用于临床。天津

开展了吸附型人工肾的研究，他们使用固定化脲酶、氨吸附树脂和高效活性炭，

对肌酐、尿酸和中等相对分子质量的代谢产物有较好的吸附效果，现已生产并投

入临床使用。但我国目前使用的人工肾和透析器，多数仍是进口产品，国内生产

的人工肾和透析器的质量及数量都满足不了需要。国外厂家为适应血液透析治

疗法的要求，不断推出新产品———多功能组合式透析装置，通过一台多人用透析

液供给装置同时启动数十台透析装置，技术日趋完善；携带式透析装置的问世给

透析患者回归社会带来了可能。

２）人工肝
目前，国内已有生物型人工肝支持仪获国家食品药品监督管理总局批准，可

用于临床治疗。该仪器由生物培养装置和混合血浆池构成，形成血浆分离、血浆
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吸附、血浆置换等功能的混合型人工肝支持系统，具有自动化程度高、操作简单、

安全可靠的特点。其治疗重型肝炎的临床结果显示，显效率为 ３６．７％，有效率
为４６．７％，总有效率为８３．３％。

３）人工肺
人工膜肺，是通过体外装置模拟肺的氧合功能。使用体外膜肺技术，患者氧

饱和度显著提高，能解决人感染 Ｈ７Ｎ９禽流感病毒带来的呼吸衰竭等致命症状，
帮助维持和恢复肺功能。急性呼吸衰竭发病及病程凶险，常常因为严重的低氧

血症造成患者多器官功能衰竭而死亡。在非典肆虐期间，很多患者早期出现急

性肺泡渗出，造成呼吸衰竭，使肺功能丧失，尽管应用呼吸机辅助治疗，但仍解决

不了低氧血症而失去抢救的机会。在临床中，由于各种原因造成患者的急性呼

吸衰竭也较为常见，因此对于急性呼吸衰竭疾病的研究引起了医学界的广泛关

注。

西安交通大学第一医院运用人工肺代替动物肺的研究获得重大突破，在国

际上首次运用双侧股动脉 －股静脉无泵驱动体外循环，这种新的成果即将应用
于临床并使急性呼吸衰竭治疗达到一个新的领域。这一研究的成功填补了国内

在该领域的空白，在经过进一步监测、研究后，将运用于临床，可在短期内解决患

者的急性呼吸衰竭及由此造成的并发症，为急性呼吸衰竭的疾病治疗带来突破。

３．非植入性纺织材料
近年来，我国医用敷料行业保持高速发展，出口始终占全球医用敷料出口总

额的２０％以上。２０１３年我国医用敷料出口总额为 ２３．８１亿美元。我国出口产
品仍以传统的棉质敷料，如药棉、纱布、绷带等中、低端产品为主（占 ７０％以上）。
国内医用敷料的生产厂家众多，２０１３年共有３６９０家企业经营医用敷料生产和出
口，其中，三资企业、民营企业和国有企业数量分别为 ３３８家、３０３４家和 ３０２家，
出口额分别为１２．３７亿美元、９．３４亿美元和 ２．０４亿美元，比重分别为 ５１．９６％、
３９．２５％和８．５７％。

４．保健和防护用纺织材料
２０世纪８０年代中期至９０年代初期，我国功能防护服的研究开发逐渐活跃。

目前抗静电、抗菌、防毒防护服等已经在医疗部门广泛应用，但与国外发达国家

相比，在基础防护材料研发、纳米技术应用、多功能复合、防护性与舒适性协调等

方面还存在一些问题，防护服标准和评价测试手段有待完善。

我国保健纺织品研究尚处于起步阶段，其概念也还处于被动接受的状态。

目前，尽管许多功能性纺织品都宣称具有一定功能，但只有少数产品会标出详细

的功能、作用原理和依据，导致保健功能纺织品市场秩序不规范。２００８年，我国
颁布《保健功能纺织品》（ＣＡＳ１１５—２００５）协会标准，该标准明确了具有远红外
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功能、磁功能、抗菌功能等保健功能纺织品的定义、技术指标等基本内容，首次

以医学意义上的健康改善作为评价保健功能纺织品的依据，但由于受到技术手

段的限制，该标准还有待完善。

（三）国内生物医用纺织材料发展中的问题

我国生物医用纺织材料发展起步晚，与发达国家差距明显，行业缺乏核心竞

争力，发展瓶颈逐渐凸显。我国各类生物医用纺织材料及科技发展中的主要问

题为高附加值产品自主创新少、医用级或生态环保原材料缺乏、企业规模小产品

档次不高、研发与产业和临床脱节且缺少反馈机制，具体表现如下。

１．人体植入性纺织材料产业化关键技术亟待突破
我国人工血管的年需求量为８５万例，实际用量却只有３０万例，而且９０％以

上的临床手术所采用的是进口人工血管；人体植入医用纺织材料领域的技术和

产品，如人工心脏、人工瓣膜等有待研发。总体上在高端植入性生物医用纺织

材料领域，目前我们无话语权，无自主品牌，亟须在一些重要产品的关键技术

方面实现突破；人工补片目前已有 ２００多种产品，我国相应的国产化产品比例
较低，原材料主要依靠进口，企业规模小，产品单一，附加值低。近几十年来，

研究人员利用合成高分子材料，制备了各种具有优异性能的可吸收手术缝合

线。但到目前为止，这些合成材料医用缝合线的市场占有率很低，在实际的产

品生产和应用中，质量、力学性能、植入后期反应和并发症等不少关键问题仍

有待解决。

２．体外装置用纺织材料研发和应用发展缓慢
我国在血液透析膜材料（人工肾等）等方面已经开展了系列研究。但由于

适用于人造器官的新型纤维，特别是新型透析膜等功能纤维和高性能纤维的基

础研究、产业化关键技术研究等开发方面仍处于落后状态，以及相关的医疗部门

对国产人工器官的应用配合不协调等，严重制约了我国体外装置用纺织材料的

自主研发。以至于我国在体外装置用纺织材料这个科技含量高、利润大的生物

医用纺织材料方面，目前大多仍依赖进口。

３．新型非植入性纺织材料技术发展偏慢
非植入性纺织材料主要集中在医用棉花、纱布等传统护理材料（约占 ８０％

以上），且采用传统棉作为原材料，产品质量良莠不齐，缺乏行业内统一完备的质

量标准体系。发达国家自２０世纪 ７０年代开始研制非棉新型医用敷料，以此取
代传统纱布绷带类敷料。尤其一些被誉为“功能型材料”的新产品，如水凝胶敷

料、泡沫敷料、透明敷料和水胶体等新产品已大量应用于临床实践。我国湿性敷

料等高端敷料仍需进口，壳聚糖类原料尚处于粗加工状态，载药绷带／手术巾等
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医院常用耗材研发与国外差距较大，含银绷带研发薄弱，至今未取得重要突破，

绷带类敷料产品大多为低端产品。

４．相关研发投入少，政策支持不够，自主创新能力偏低
目前，国内生物医用纺织材料行业即使是知名大企业的研发投入也只占其

年销售利润的５％，新产品研发缓慢。同时，国家的相关研发投入也相对少，而
且国家对医保费用的政策支持不足。国家中长期科技发展规划战略研究人口与

健康专题报告数据显示，我国个人承担医疗费用比例高达 ６０．５％，与世界平均
个人负担３８．２％、发达国家２７％差距很大。这些问题导致一方面高端生物医用
纺织材料自主创新能力偏低，相关研发不能满足国内对新型高端生物医用纺织

材料的需求，市场大部分被发达国家占领，很多装备水平先进的国内企业只是国

际品牌的材料供应商，缺乏从纤维材料到高端生物医用纺织材料独立完整的产

业链；另一方面已经成熟的产品应用推动相当困难。

５．产品标准和规范的制定严重滞后
标准和规范工作滞后直接导致了产品质量的参差不齐。医疗系统制定的标

准术语和纺织系统的习惯多有不同，在标准的使用和术语的统一上存在较多的

不衔接之处。产品标准和材料认证要求缺失，造成流通渠道复杂，优异产品使用

成本昂贵，抑制了高性能产品在国内医院的推广。

三、经济社会发展对生物医用纺织材料的需求

未来，我国在建成小康社会和走向全球最大经济体的进程中，经济社会的发

展将面临居民收入持续增长、城镇化持续发展、人口老龄化压力、资源环境制约

严重等一系列的变化，以及由此而引发的系列变化。全球工业分析公司的市场

调查表明，受到人口特征以及三大通用症状，即肥胖症、糖尿病和老龄化人口数

量增长的影响，未来全球对生物医用纺织材料的需求旺盛。据欧洲吸收性卫生

用品与非织造布协会（ＥＤＡＮＡ）统计，生物医用纺织材料在全球各类产业用纺
织品的市场份额中占 ３８．８％。同时，随着生物、纳米、信息等战略性新兴产业
的发展，纺织新材料、新技术的迅速崛起，并伴随着国家人口政策、医疗卫生体

制改革的推进，医疗规划的实施以及人口老龄化和人民生活质量改善对医疗

卫生的高需求，我国生物医用纺织材料发展获得了更广阔的空间，对支撑其发

展的科技水平也提出了更高要求。生物医用纺织材料的发展将更加深入交叉

融合纺织、生物、电子、纳米等科技，形成与信息技术、生命科学、环保技术、新

能源相关，且新型、功能化、个性化的医用纺织品和新型加工技术，以满足各类

人群的需求。

（１）医疗健康事业发展对生物医用纺织材料需求旺盛。科技的进步以及
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人们健康意识的提高，促使当代医学向充分调动人体自我康复能力、再生和重

建被损坏的人体组织和器官、恢复和增进人体功能、个性化和微创治疗等方向

发展。生物医用纺织材料的应用在挽救生命、提高人的生存质量、对医疗技术

和保健系统的革新、降低医疗费用等方面，成为保障人类健康的必需品。因此

未来 ５～１５年我国医疗健康事业的发展对生物医用纺织材料的需求将越来越
旺盛。

（２）医疗更关注个体差异，促进生物医用纺织材料个性化发展。生物医用
纺织材料的个性化是国际该领域发展的重要方向，符合以人为本发展新兴生物

医用纺织材料的基本要求。需要深入研究个体差异化生物医用纺织材料的复杂

结构设计、模拟、智能加工技术和织物、制品的 ３Ｄ复合织造技术，实现根据病患
个体差异制备符合个体差异需求的医用纺织品，显著降低残疾人增长量及心血

管病、癌症、创伤和其他疾病的死亡率，进一步延长人类寿命，增进健康。

（３）医疗和预防并重促进生物医用纺织材料多功能化发展。强化生物医用
纺织材料的特殊功能，充分发挥其对人类健康保健的作用，是对生物医用纺织材

料的基本要求。需要纺织、材料、生物、医学各领域协同，结合需求深入开展新型

高端生物医用纺织材料的结构和性能研究，充分发挥其多种功能的综合优势。

特别要加强治疗和预防用的生物医用纺织材料多功能负载研究，提高新型高端

生物医用纺织材料的综合性能。

（４）生物医用纺织材料整体发展要求纤维原料多元化。新型纤维原料是发
展各类高端生物医用纺织材料的基础。纤维应用、纤维开发、生物医用纺织材料

应用等单位协同，产学研用深度融合，开展新型天然纤维、合成生物医用纤维材

料的研发，注重加强多元复合、差别化、生物基化学纤维等医用纤维、纳米纤维的

研究。

（５）生物医用纺织材料产品高端化要求加工技术创新与优化。高端编织装
备、非织造装备系统以及先进纺织加工技术等，是各类高端生物医用纺织材料制

造的基础条件。要研究开发精细化、复合纺织加工技术，多功能一体化加工技

术，三维打印技术等适合新型高端生物医用纺织材料生产的专用技术与纺织加

工设备，实现新型高端生物医用纺织材料高效生产和低成本化。

（６）生物医用纺织材料产业整体须向国际制高点攀登。加强科技创新、整
体提升我国生物医用纺织材料产业水平、占领国际制高点是产业发展的目标。

要紧紧抓住我国培育战略性新兴产业为生物医用纺织材料发展创造的机遇。通

过原材料、装备和加工技术、产品性能等方面科技的综合提升，使生物医用纺织

材料产业不断向国际制高点攀登，成为我国纺织产业和战略性新兴产业的新增

长点，为我国和谐、繁荣、稳定的小康社会建设提供支持。
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四、生物医用纺织材料的若干科学问题与关键技术

（一）科学问题

１．生物医用纺织材料的生物相容性
生物相容性是所有生物医用材料评价的重要组成部分，同时也是开发生物

医用纺织材料必须考虑的重要方面。生物相容性包括分子生物相容性、细胞生

物相容性、组织生物相容性及血液相容性等内容。探究生物医用纺织材料的生

物相容性，不仅有利于揭示生物医用纺织材料表面与分子和细胞的相互作用机

制，更为探究纺织拓扑结构对生物相容性的影响规律奠定基础。

２．材料表界面修饰与细胞相互作用机制
深入认识常规生物医用纺织材料表面／界面、表面组成、结构，特别是纳米／

微米结构和生物力学性质及其对材料生物学性能的影响和关系，发展生物医用

纺织材料表面表征及改性新技术，指导特定功能表面的设计，是当前发展常规生

物材料的重点，也是发展新一代生物医用材料和植入器械的基础，是当代生物医

用纺织材料科学的一个核心问题。

３．多尺度材料集成及其构效关系
多尺度材料集成是多功能生物医用纺织材料开发的必然要求。分子生物相

容性、细胞生物相容性、组织生物相容性的要求，归根结底是从纳米、微米到毫

米、厘米尺度上的材料与生物体的相容性。多尺度材料集成要求探索多元材料

之间的相界面相互作用规律、多尺度材料之间的相互影响及集成，要求探究集成

材料与最终性能之间的关系。

４．材料服役性能及其失效分析
对生物医用纺织材料进行有效性和安全性评价是生物材料进入临床的关键

环节，而生物医用材料在体内工作的情况的评估尤为重要，尤其是需要模拟体内

环境，从细胞和组织的水平，利用形态学的检测方法观察材料与机体短期和长期

的相互作用关系，是评价生物材料的主要内容和手段。新型生物材料近年来迅

猛发展，材料的组成、形态、植入部位和用途日趋复杂，对材料的评价相应提出了

更高的要求。

５．材料与药物相互作用及其负载与控释机理
生物医用纺织材料科学与工程的迅速发展，以及现代医学、药学、生物学和

工程学的突飞猛进，使人们越来越清楚认识到药物／基因／生物活性物质载体材
料及其先进给药系统，不仅导致药剂学的革命性变化，而且生物医用材料的研究

和应用从外科进入内科，使难治愈疾病得到有效治疗，极大地提高了人类的健康
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水平。药物／基因等生物活性物质载体材料及其先进给药系统已发展成为世界
公认的当代生物医学材料两大发展方向和前沿领域之一。

（二）关键技术

１．组织相容性、生物可降解高分子原料制备
为了彻底改变生物医用纺织高端产品被发达国家垄断的现状，必须从根本

上改变原材料依赖进口的局面。设计合成具有组织相容性、生物可降解的高分

子聚合物，是当务之急。而且，高分子的设计合成一定要和下游的纤维成型、改

性及加工串联起来。获得设计合理、生物相容、纯度高、相对分子质量可控、降解

可控的高分子原料，是我国生物医用纺织材料蓬勃发展的迫切要求。

２．纤维成型、改性及加工技术
纤维是开发生物医用纺织材料的基础，纤维成型、改性及加工是开发理想生

物医用纺织材料的决定性因素。因此异形纤维、高匀度纤维、中空微孔纤维及不

同力学性能和降解性能的纤维成型原理研究，纤维表面改性和特殊加工工艺及

机理研究，是满足开发特定生物医用纺织材料需求的根本。

３．纺织材料微加工与精密成型技术
形成生物医用纺织材料制品的设计与制备的关键技术，制备仿生功能纺织

品，研发微小型化、精细化、多功能化的生物医用纺织品，发展可生物降解纤维植

入纺织品、人体组织器官替代纺织品、微／纳制备技术等。
４．纺织材料三维打印成型技术
三维打印成型技术属于快速成型技术，目前鉴于原材料的限制，在生物医用

纺织材料研究领域研究较少。因此拓宽三维打印成型技术在高分子材料尤其是

可降解高分子材料中的应用，以及三维打印成型技术与纺织加工技术的复合，均

是突破个性化、多功能生物医用纺织材料的关键技术。

５．新型纳米材料制备与加工技术
通过新型的纳米制备和加工技术与纺织科学技术的融合，推动促进新型组

织工程材料的研制和产业化。突破人体结构组织的组织工程化产品发展瓶颈，

形成组织工程新兴产业，促进医疗技术的革新，引导当代生物材料和医用植入器

械科学与工程的发展。

６．组织诱导功能纺织材料制备
生物相容性是对生物医用纺织材料的基本要求，生物医用纺织材料的组织

诱导功能是对生物医用纺织材料提出的更高要求。组织诱导功能一方面是指能

够诱导特定细胞的黏附、迁移和增殖，另一方面希望诱导干细胞向特定细胞系分

化，实现组织器官原位再生。随着生物医用纺织材料的降解，即可实现理想修
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复。

７．生物医用纺织材料标准、评价、质量控制体系
建立植入性纺织材料、体外装置用纺织材料、非植入性纺织材料、保健和防

护用纺织材料相关产品评价体系和标准，规范和引导生物医用纺织材料产业健

康发展。

五、生物医用纺织材料发展战略目标和思路

（一）战略目标

未来我国生物医用纺织材料产业的发展，要立足科技自主创新，瞄准生物医

用纺织材料前沿科技，强化原始创新、聚焦集成创新，紧密结合我国小康社会建

设对医疗健康事业发展的需求，开展生物医用纺织材料前沿基础研究、核心关键

技术研究，推进生物医用纺织材料成果产业化，不断提高产品性能、降低成本、扩

展应用。

１．加强生物医用纺织材料前沿基础研究
启动生物医用纺织材料基因组研究，建立生物医用纺织材料基因库；集成纺

织、材料、生物、医学前沿技术，创新高端生物医用纺织材料应用基础研究体系，

支撑生物医用纺织材料产业持续创新。

２．提升我国高端生物医用纺织材料原创和自主创新能力
瞄准国际前沿，原创和自主创新开展高端生物医用纺织材料核心关键技术

研发，形成我国原创和自主创新的新型高端植入性医用纺织材料、体外装置医用

纺织材料、非植入性医用纺织材料、保健和防护用纺织材料核心技术群。

３．加快建设产业集群，推进新成果产业化应用
研发、生产、应用对接，推进生物医用纺织材料新成果的产业化，不断提高我

国生物医用纺织材料性能、降低成本、扩展应用；优化调整产业结构形成产业集

群，加快高端产品的产业化、规模化，低附加值产品的升级，基本实现中端产品自

给并部分出口，初步改变高端产品依靠进口的局面。

４．完善生物医用纺织材料研发、检测评价和公共服务平台体系
建设以生物医用纺织材料领域国家工程（技术）研究中心、重点实验室、检

测评价中心，以及企业技术创新中心、共性技术公共服务平台等为骨干的平台体

系，依托平台体系，发展一批具有产业化价值和自主知识产权的生物医用纺织材

料重大专利技术和产品。

５．加强生物医用纺织材料领域人才队伍建设
加强纺织、材料、生物、医学交叉学科科技领军人才队伍建设，加强生物医用
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纺织材料交叉学科科技人才培养，推进生物医用纺织材料科技创新团队建设，构

建高素质、国际化、多层次的生物医用纺织材料创新人才体系。

未来１５年左右，使我国生物医用纺织材料技术总体达到国际先进水平，高
端植入性医用纺织材料、体外装置医用纺织材料领域部分产品技术水平达到国

际领先，实现我国生物医用纺织材料产业跨越式发展，各类生物医用纺织材料产

品具有国际竞争力，生产能力达到世界第一，整体实现对世界先进水平的赶超，

满足国家经济社会发展对生物医用纺织材料科技和产品的需求。

（二）发展思路

明确的发展思路是引领实现战略目标的关键。我国生物医用纺织材料技

术及产业的发展，须以我国城乡居民医疗健康事业发展需求为导向，突破新型

高端生物医用纺织材料关键技术，主要发展中高端生物医用纺织材料产品，升

级换代低端生物医用纺织材料产品；当代新兴的新材料、生物、纳米、医疗、信

息技术与纺织技术深度交叉融合，政产学研用深度合作，协同创新；生物医用

纺织材料产品和技术以整体实现对世界先进水平的赶超为目标，全面推进高、

中、低端生物医用纺织材料攻关研发、升级换代、加工生产、检测分析、临床应

用、应用反馈。

须完善生物医用纺织材料科技创新体系和产业体系，加强技术和学科交叉

平台建设；根据市场需求，加强政策导引，产学研用深度融合开展市场急需的生

物医用纺织材料重大专项研究；鼓励企业大胆尝试新技术应用，鼓励医疗单位科

学合理应用国产生物医用纺织材料；建立完善的自主创新制度和标准，为我国生

物医用纺织材料产业和科技发展营造良好的政策环境。

六、生物医用纺织材料发展战略重点和路线图

（一）战略重点

加快推进我国生物医用纺织材料产业和科技走向世界前列，重点要在纤维

原料体系、加工技术和装备关键技术、检测和评价体系、产业集群体系、产品体系

等方面加快发展，实现新突破。

１．加快发展新型生物医用纺织材料纤维原料体系
开展天然高分子聚合物的设计构筑及改性，新型生物基纤维高性能化、功能

化研究；生物可降解纤维原材料基础研究，纺丝成型加工机理研究及高性能化、

功能化研究；性能优良的纤维、聚合物纳米纤维成型及结构形貌调控研究；新型

透析膜纤维材料专用原料结构、性能及制备研究。构筑新型生物医用纺织材料
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纤维原料体系，为植入性和非植入性医用纺织材料，以及体外装置医用纺织材料

提供重要的基础材料。

２．突破高端生物医用纺织材料加工和装备关键技术
开展微型纺织加工，机织、针织、编织、非织造等复合集成加工和 ３Ｄ／多层等

复杂结构成型等新纺织新工艺与专用设备研究，突破关键技术；研究多重、多元、

多尺度结构精细化、轻量化生物医用纺织材料智能可控纺织加工成型关键技术

及装备，提高生物医用纺织制品成型的均匀性；研究生物医用纺织材料成型加工

原位功能复合整理技术与工艺，形成功能性界面复合整理工艺路线。总体上形

成各类生物医用纺织材料加工技术与装备体系。

３．加强生物医用纺织材料检测和评价体系建设
依托生物医用纺织材料研发、生产基地，协同医疗单位，建立生物医用纺织

材料检测平台，开展生物医用纺织材料安全性、降解性、可吸收性、生物相容性、

毒性、致敏性、刺激性、遗传毒性、致畸变性、致癌性等的检测与评价技术研究，建

立规范化、国际化、统一的检测评价体制和标准，开展相应的检测和评价，为生物

医用纺织材料产品研发、生产、使用提供保障。

４．优化升级生物医用纺织材料产业体系
优化完善生物医用纺织材料行业标准，提高相关企业准入门槛；建立生物医

用纺织材料工程化研究与产业化结合的产业化示范基地；建立国际化生物医用

纺织材料产业集群，推动生物医用纺织材料大型企业以技术和标准带动中小型

企业升级，形成生物医用纺织材料产业规模化和示范效应。

５．加快建立高、中、低端完整的生物医用纺织材料产品体系
加快研发人工心脏瓣膜、人工血管、人工补片等各类高端植入性生物医用纺

织材料产品；加强人工肾、人工肺、人工肝等体外装置生物医用纺织材料产品研

发和产业化；优化升级手术防护服、手术巾，以及敷料、绷带等生物医用纺织材料

产品，形成品种齐全的生物医用纺织材料产品体系。
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（二）发展路线图

七、发展生物医用纺织材料的政策措施建议

生物医用纺织材料跨纺织和材料、生物、医疗等领域，呈现“多种纺织新技术

进一步复合、多学科领域进一步交叉融合、产业链上下游材料制备和应用趋于协

同创新”的发展趋势。针对目前我国生物医用纺织材料发展中存在的高附加值

产品自主创新少，医用级或生态环保原材料缺乏，企业规模小、产品档次不高，研

发与产业和临床脱节且缺少反馈机制等突出问题，为加快发展我国生物医用纺

织材料产业和科技，提出如下政策措施建议。

１．建议生物医用纺织材料列入国家战略性新兴产业重点产品目录
借鉴发达国家发展生物医用纺织材料的经验，建议将生物医用纺织材料列

入国家发展和改革委员会颁发的《战略性新兴产业重点产品和服务指导目录》

的细分内容，作为战略性新兴产业的重要内容，加快发展。加强产业政策与信
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贷、土地、环保等政策的协调配合，鼓励发展高技术含量、高附加值医用纺织品；

推进生物医用纺织材料专用纤维原材料的基本科学问题和前沿技术研究，将此

列为重大基础研究科学计划，加以推进；重点开展高端植入性、非植入性及体外

装置等生物医用纺织材料的原料、技术和装备、产品应用研究，着力提升我国生

物医用纺织材料原始创新能力、集成创新能力以及引进消化吸收再创新能力，使

我国生物医用纺织材料产业及其科技创新能力与我国经济社会发展的地位相匹

配。

２．强化政产学研用合作，推进生物医用纺织材料协同创新
借鉴发达国家由政府扶持、企业主导，通过医疗临床跟踪式研发，面向病例

需求研发，发展生物医用纺织材料的经验，建议国家主管部门协调建立生物医用

纺织材料多部门协同创新机制。建立国家层面的生物医用纺织材料协同创新中

心，打破现行体制机制障碍，汇聚人才、研究基地等科技创新资源，推进生物医用

纺织材料多学科、多技术领域协同创新研发；以市场需求为导向，加强生物医用

纺织材料产需衔接，推进研究单位、生产企业、临床应用医院对产品制造、临床应

用、失效分析反馈、产品升级更新研发的协同创新，推进生物医用纺织材料持续

创新；生物医用纺织材料政府医疗政策支持、企业产业化和商业运作、医疗单位

推广使用协同，完善产业链。

３．加强生物医用纺织材料领域国家级科研基地建设
生物医用纺织材料是一类新兴的医用材料，目前高端产品的发展缺乏科技

创新体系支撑。建议布局建设学科领域交叉的生物医用纺织材料国家重点实验

室、国家工程技术中心、国家级的产品检测中心。进一步加强生物医用纺织材料

前沿科学、产业链各环节工程技术的研发与集成，创新成果转化、新产品检测等，

为生物医用纺织材料发展提供多方位的支撑与服务；选择行业骨干企业建立国

家级企业技术中心，完善生物医用纺织材料产品开发、试验条件，增强技术创新

能力和研究开发投入，研发拥有自主知识产权的核心技术、知名品牌，增强相关

企业的国际竞争力。

４．优化生物医用纺织材料产品标准体系，提高产品质量和企业准入门槛
我国生物医用纺织材料的标准规范与产业的发展相比相对滞后，特别是新

型生物医用纺织材料缺乏统一具体的标准和检测要求，制约了生物医用纺织材

料产业的科学有序发展。建议政府主管部门发挥在政策法规、标准规范和监督

指导方面的作用，加强生物医用纺织材料标准的制定修订工作。通过标准的制

定和执行，提升行业准入门槛，提高产品质量。对于主要产品的性能，制定不同

的分级指标，引导企业按照相应标准要求进行科技开发、组织生产和采购，促进

研、产、销、用的良性循环。严格规范医疗防护用纺织品的市场准入条件。加强
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产品市场准入及售后监督，建设国际互认的第三方产品检验评价和工程化技术

验证中心，研究制定产品标准，提升在国际标准化组织中的地位和作用，确保产

品的安全性、可靠性及其市场信誉度。

５．加强生物医用纺织材料领域队伍建设
生物医用纺织材料是多学科、多技术交叉融合的新兴医用纺织材料，目前相

关专业人才缺乏，制约了生物医用纺织材料产业和科技的发展。建议政府主管

部门加强生物医用纺织材料领域人才队伍建设的指导。加强纺织、材料、生物、

医学交叉学科领域专业方向建设，培养掌握生物医用纺织材料科技知识，具有工

程实践能力的本科、硕士、博士生；依托生物医用纺织材料重大科研项目和重点

科研基地，造就相关的领军人才及创新团队；主管部门政策引导，行业达成共识，

吸引高校毕业生到相关企业就业，企业同时加强对现有技术人员的培养激励，鼓

励技术创新。

俞建勇　中国工程院院士，教授、博士生导师。
１９９１年毕业于中国纺织大学，获博士学位。现任东
华大学副校长，兼任中国纺织工程学会副理事长。

长期致力于纺织材料领域的科研与教学，在天

然纤维资源开发、化学纤维创新应用、新型结构和功

能纺织材料等领域开展基础理论、关键技术和应用

开发研究，取得了系列创新性成果。获国家技术发

明奖二等奖２项，国家科技进步奖二等奖 ２项，省部
级科技成果奖 １３项；合著图书 ２部；发表论文 ２００

余篇（其中，ＳＣＩ收录１３２篇，ＥＩ收录４１篇）；授权国家发明专利 ７４项；指导硕士
研究生８３名、博士研究生 ２５名，其中，１篇博士学位论文被评为 ２０１１年度全国
百篇优秀博士学位论文。获 ２０１１年首届中国纺织工程学会“中国纺织学术大
奖”。
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创面愈合特征与敷料设计

付小兵

中国人民解放军总医院生命科学院

摘　要：创伤是现代社会的常见疾病，不仅发生率高、医疗负担重，而且复杂
创面的治愈率比较低。敷料作为创面治疗中应用最多的医用材料，其传统产品

逐渐无法满足创面治疗的要求，现代敷料的发展为创面的快速愈合提供了可能

性。本文简要阐述了敷料的发展进程、创面愈合特征对敷料设计的要求以及部

分现代敷料的临床应用，并展望了未来创面治疗的发展趋势。

关键词：创面治疗；现代敷料；酶学清创；生长因子；负压治疗

在当今社会，创伤已成为一种很常见的疾病，因为无论是交通事故、火灾、民

族冲突、恐怖袭击，还是工矿事故、地震等都极易引发创伤。有研究报告表明，我

国每年创面修复的治疗需求在 １亿人次左右。据统计，创面给人们带来巨大的
人力负担、压床负担和经济负担，为同期疾病消耗的 ２～３倍。伤口的不易愈合
性和巨额医疗费用往往阻碍了重症创伤患者的恢复，因此快速发展创面治疗技

术、提高创伤的治愈率显得尤为重要。

一、创面治疗的突出问题

当前，创面治疗所面临的最为突出的问题是：对于较复杂的创面患者，没有

对口专业的医院、科室以及医护人员对其进行治疗，以致治愈率较低。以复杂糖

尿病足为例，目前参与治疗的科室超过１０个，如烧伤科、骨科、内分泌科、糖尿病
科等，但对于糖尿病足来讲，均不是专科治疗。根据调查，患有这类严重创伤创

面的患者仅５０％～６０％康复出院，而多达 ４０％的患者出院时创面并没有愈合。
导致这种结果的原因有两方面：一方面这种创面治疗周期长，而医院对床位周转

率是有一定要求的，希望提高病床周转率，因而无耐心对此类长期压床患者进行

治疗；另一方面患者无法长期负担高额治疗费用，因而被迫中途放弃治疗。
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二、敷料的发展进程与现代敷料的产生

１．传统敷料
创面种类众多，包括急性、慢性、传染性和非传染性等，治疗任何一种创伤首

先用到的医用材料即为敷料。传统敷料主要作用为暂时遮盖伤口、保护创面，协

助控制出血，隔绝再污染、辐射等，在一定程度上能够满足创伤治疗的要求。传

统敷料包括纺织类（创可贴、纱布等）、植物类、金属类、薄膜类、皮肤类敷料，以

及细胞工程敷料等，虽然种类繁多但功能较为单一，逐渐无法满足日益复杂的创

面治疗的要求。

２．现代敷料
自２０世纪６０年代以后，科学家提出了通过敷料来促进伤口愈合的设想，

１９６２年，英国的 Ｗｉｎｔｅｒ分别用聚乙烯膜和普通纱布覆盖小型猪背部创面，并对
比两者的治疗效果。研究表明，相对于传统纱布，保湿的聚乙烯膜使创面愈合速

度显著提高，这就是著名的“湿润伤口愈合理论”。该理论的提出为现代敷料的

研究提供了新的方向。现代敷料应具有以下特性：保持湿润，有利于坏死组织和

纤维蛋白的溶解；保持、促进多种生物活性因子的释放；加速肉芽组织的形成；不

增加伤口感染的危险；减轻疼痛；敷料不与新生肉芽组织粘连，避免更换敷料时

的再次机械性损伤。现代敷料的改进促使整个创面治疗发生了革命性的变化，

目前已被应用到各种创伤治疗当中。

三、现代敷料的临床应用

现代敷料的发展应用促进了许多新型疗法的产生，包括酶学清创、生物清

创、生长因子、组织工程产品以及负压治疗等。

１．酶学清创
创伤治疗的第一步是清创，除了以传统的手术刀机械剔除坏死组织外，还可

以采用酶学清创的方法，即将具有特定效果的酶置于敷料中或直接应用于创面，

通过酶的作用可以溶解创面的坏死组织，从而有利于创面愈合或进行植皮治疗

等。

２．生物清创
蝇蛆疗法也是清理创面的有效手段之一。蝇蛆疗法主要是利用丝光绿蝇幼

虫（蛆）以腐败组织为食物而对有血运的活体组织无损伤的特性，将无菌蝇蛆用

于顽固性溃疡、感染严重的肢体、耐药微生物感染的创面从而起到治疗作用的一

种生物疗法。目前，研究者已将蛆虫附着在敷料上，再将蛆虫置于坏死组织处，

清理创面，促进创面愈合。
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３．生长因子
生长因子是创面治疗中非常重要的一种产品，其可以结合敷料、胶原等应

用。生长因子的使用使我们对急性烧伤、慢性创面的愈合治疗发生了本质的变

化，据报道，使用生长因子类产品后，急性创面的平均愈合时间比传统的治疗方

法缩短了２～４天，慢性愈合率提高了至少１０％。
４．组织工程产品
组织工程产品超出了传统的纺织类材料敷料范围，其使用人工表皮、真皮和

复合皮等具有生物相容性的材料作为敷料，对创面愈合和整形都非常有利。例

如，对于糖尿病足等复杂创面，整形治疗以后的覆盖情况均良好。

５．负压治疗
负压治疗使用一端连接敷料（包括纺织类及天然敷料等）的负压器，将一定

的负压作用于伤口，能够快速增加创面的血流量，促进新生血管进入创面，刺激

肉芽组织生长。同时充分的引流可减轻水肿、控制感染，抑制细菌的生长，加速

创面愈合，为手术修复创面创造条件。负压治疗已在骨科、骨髓炎、急性创面、慢

性创面等方面都起到了很好的治疗效果。

四、展望

创面治疗具有广阔的发展前景，同时也拥有巨大的需求市场。其未来发展

需要采用新的治疗体系，包括建立创面治疗专科、建立创面治疗医生的职业体

系、调整现行的医疗保险政策等，同时也要不断发展新的敷料产品，以满足各种

创面治疗的需求。同时创面治疗应获得国家的大力支持，从而将先进治疗技术

应用到广大人民的治疗当中。

创面敷料的未来发展应当关注以下新的方向：① 深入研究创伤发生特征，
提出新的创新理论指导敷料研发；② 依靠敷料诱发生物电，促进创面修复与再
生；③ 依靠光调节对敷料进行改性并促进创面修复与再生；④ 注重敷料材料的
天然、环保特性以及与人体的作用效果。
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付小兵　中国工程院院士，创伤和组织修复与再生
医学专家。现任解放军总医院生命科学院院长、基

础医学研究所所长、全军创伤修复与组织再生重点

实验室主任、博士生导师。担任中国生物材料学会

副理事长、中华医学会理事、中华医学会组织修复与

再生分会主任委员、中华医学会创伤学分会前任主

任委员、全军医学科学技术委员会常委、战创伤专业

委员会主任委员。国家“９７３”计划“创伤和组织修复
与再生项目”首席科学家，国家自然科学基金创新群

体负责人，全军“十二五”战创伤重大项目首席科学家。１９９５年国家杰出青年基
金获得者，２００９年当选为中国工程院院士。

长期从事创伤和创伤后的组织修复与再生研究工作。主要领域涉及创伤弹

道学、生长因子生物学、干细胞诱导分化与组织再生、严重创伤重要内脏缺血性

损伤的主动修复与再生等。２００１年在国际著名医学杂志 Ｌａｎｃｅｔ上首先报道了
表皮细胞通过去分化途径转变为表皮干细胞的重要生物学现象，为组织修复和

再生提供了原创性的理论根据。所带领的团队在国际上首先利用自体干细胞再

生汗腺获得成功，为解决严重创烧伤患者后期的出汗难题提供了基础，被国际同

行评价为“里程碑式的研究”。发现了中国人体表慢性难愈合创面流行病学变

化的新特征，推动了中国慢性难愈合创面防控新体系的建立并取得显著效果。

主编出版《中华创伤医学》、《再生医学：基础与临床》、《现代创伤修复学》以及

《军队转化医学艺术》等大型学术专著 １７部，参编 ３０余部。在 Ｌａｎｃｅｔ等国内外
杂志发表学术论文４００余篇，以第一完成人获国家科技进步奖二等奖 ３项。获
“何梁何利基金科学与技术进步奖”、“求实”杰出青年奖、中国人民解放军杰出

专业技术人才奖、中华医学会创伤学分会“中华创伤医学终身成就奖”、中华医

学会烧伤外科分会“终身成就奖”和“国际创伤修复研究终身成就奖”等多项荣

誉。荣立一等功。培养博士生、博士后人员等４０余人。

３３　创面愈合特征与敷料设计　



生物医用材料在心血管领域的应用

胡盛寿

国家心血管病中心 阜外心血管病医院

摘　要：近年来，随着现代化进程的加快以及生活压力的堆积，我国心血管
疾病发病率呈逐年上升趋势，心血管病死亡率已居各种疾病之首。目前全国约

有心血管病患者２．９亿，治疗方法包括药物治疗、导管介入治疗和外科手术治疗
三大手段，在这些治疗手段中，生物医用材料发挥了巨大且不可替代的作用，除

了作为药物载体和包装材料外，更重要的是以医疗器械的形式直接发挥治疗作

用。本文从临床应用角度，重点介绍了生物医用材料在人工心脏瓣膜、介入封堵

器、人工心脏、人工血管和冠状动脉支架等方面的应用。

关键词：生物医用材料；人工心脏瓣膜；人工心脏；介入封堵器；冠状动脉支

架

一、引言

改革开放３０多年以来，伴随国家工业化、城镇化及老龄化的进程，我国总人
口疾病谱发生了巨大的变化，心脑血管疾病已经成为我国第一大疾病，估计全国

心血管病患者２．９亿，每年约有３５０万人死于心血管疾病，每死亡 ５人中就有 ２
人是心血管疾病，占全因死亡４１％。因此心血管疾病治疗对我国医学界也是一
个很大的挑战。我国心血管治疗主要包括三个方面：药物治疗、导管介入治疗和

外科手术治疗。除药物治疗之外，导管介入治疗和外科手术均需要使用大量的

医用耗材。而心血管领域内的生物医用耗材，可以分为两大类：一类为非植入性

耗材，包括手术器械和相对低质的缝合类材料等；另外一类为植入性耗材，包括

人工心脏瓣膜、人工血管、起搏器、血管支架以及封堵器、人工心脏。目前以阜外

医院统计的数据表明，医用耗材在心血管治疗中占第一位，约为 ４５％，药品仅占
２０％，而对于这部分生物医用耗材，几乎 ８０％以上进口。因此生物医用材料在
中国也是一个巨大产业。

二、生物医用材料在心血管疾病治疗中的概况

生物医用材料按属性分为：金属、无机非金属、医用高分子、医用复合材料。
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医用生物金属材料包括：贵金属（金、银、铂及其合金）、医用不锈钢、医用钴基合

金、医用钛合金、医用钛镍合金，主要应用于心脏瓣膜、心脏起搏器、植入电极和

各种血管扩张支架等。无机非金属材料或生物陶瓷主要包括两类：惰性生物陶

瓷（如氧化铝、医用碳素材料等），具有较高的强度，耐磨性能良好；生物活性陶

瓷（如羟基磷灰石和生物活性玻璃等），能在生理环境中逐步被降解和吸收。该

类材料主要应用于心脏瓣膜和人工心脏。由于材料科学的巨大进步，合成高分

子材料有良好生物稳定性和耐久性，在心血管疾病治疗领域中应用最广，主要包

括聚氨酯、聚四氟乙烯等，应用于人工血管、人工心脏、心脏瓣膜等。生物医学复

合材料是由两种或两种以上不同材料复合而成的生物医学材料，可以作为生物

传感器。

心血管系统力学环境复杂，生物材料植入后同时与血液和组织／血管或心脏
内壁接触，因此综合性能要求高，而优异的生物相容性（包括功能、血液和组织相

容性）是其临床应用的最基本要求。具体在如下几方面：化学稳定，无毒性和变

态反应；良好生物组织适应性；无致癌性和抗原性；不引起血栓和溶血；不引起新

陈代谢异常；无析出物；不产生吸附和沉淀物。如上所述，为力求人工器官安全、

有效可靠，一方面需要开展新材料研制和性能改善与应用，另一方面，更需深入

探索材料与组织／血液相互作用的生物相容性机理。尽管目前国际国内对生物
材料血液相容性的机理尚缺乏系统性的理论认识，但已经提出的材料血液相容

性的理论假说对生物材料的发展起了重要作用，如材料表面内皮细胞化和生物

化拓展了生物材料在心血管领域的应用。

三、生物医用材料在心血管疾病治疗中的分类应用

（一）人工心脏瓣膜

人的心脏包括主动脉瓣、肺动脉瓣、三尖瓣、二尖瓣四种瓣膜，人工心脏瓣膜

替换术是治疗各种原因导致心脏瓣膜病的重要治疗手段，植入的人工瓣膜主要

包括机械瓣膜和生物瓣膜两大类，手术方式包括传统开胸和经导管置入术。

１．机械瓣膜
机械瓣膜是指应用金属如钛合金、不锈钢、低温热解碳高分子材料等按机械

原理设计加工制成，具有单向阀血流功能，一般由三部分组成：阀体（瓣球或瓣

片）、瓣架和缝环。人工心脏机械瓣中材料研究的重点是阀体。机械瓣膜从形态

上经历了三代进化，从最初的球笼瓣，发展为第二代的单叶机械瓣，直到最新的

双叶机械瓣，瓣膜结构和材料均有着很大不同。球笼瓣以聚酯材料和聚乙烯材

料制作缝合源，形态上类似球笼。心脏舒张时，血液冲击瓣膜，瓣口开放，球体离
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开瓣口，血液绕过球体的四周向前流动。对于单叶瓣，同样也是在心脏舒张、血

液冲击的时候，瓣膜打开让血液流通。而人的二尖瓣均为双叶瓣，所以第三代的

双叶机械瓣膜更接近于人体组织结构。最早的球笼除了缝合缘之外，阀体部分

使用硅胶作为制作材料；第二代产品则使用钛合金材料，预期寿命可达 ４０～５０
年，但突出问题是患者植入后需要终身服用抗血凝药物。而在人工心脏瓣膜形

态不断进化的同时，缝合缘材料也在不断改进。从最早的涤纶布，到后来的聚

酯、聚乙烯材料以及纳米材料，直到现在发展出了一种在缝合缘上镀上一层热解

碳。这种技术使其具有很好的抗凝血作用，减少了抗凝剂的使用，更好地解决了

相容性问题。目前用于制作机械瓣瓣叶最流行的材料是低温各向同性碳，简称

热解碳。这主要是因为，一方面与其他金属材料相比，医用碳素材料是一种化学

惰性材料，故热解碳具有良好的生物相容性，在体内不会产生对机体有害的离

子；另一方面医用碳素材料具有良好的生物力学性能，因此热解碳具有高的断裂

强度和相对低的弹性模量，具有相当好的耐磨和耐疲劳性能；此外，低温各向同

性碳无刺激性、不致癌，抛光后的热解碳涂层具致密不透性，不会引起降解反应。

２．生物瓣膜
目前临床上应用比较多的生物瓣膜主要有两种。一种是猪主动脉瓣，即把

猪的主动脉取出后去掉多余的组织，增添并固定支架，外面同样添加缝合缘。外

科医生将在缝合缘上缝合植入瓣膜。早期血栓的形成主要和缝合缘有很大的关

系，因此这是构成抗凝和人工心脏治疗过程当中重要的一环。另外一种生物瓣

膜是牛心包瓣，其经过处理以后可以增加耐久性。生物瓣膜的优点是一般只需

要服用抗凝药半年，不需要终身服用抗凝药，其问题是耐久性较差。６０岁以下
的患者平均使用寿命为８～１０年，６０岁以上患者则为 １５年左右，同时有 ４０％的
患者需要术后１０年进行二次手术。由于不需要终身服用抗凝药，临床上很受欢
迎，但这种瓣膜的制作材料又存在另一缺点，即容易发生钙化，使瓣膜较早发生

衰坏，严重影响生物瓣的使用寿命。生物瓣膜的钙化类似组织的骨化过程，最终

结果是以钙磷酸盐沉积在生物膜材上形成瓣膜的，钙化将导致材质弹性及机械

强度都发生很大变化，造成生物瓣膜失效。目前，生物瓣在使用过程中瓣膜材料

均用戊二醛进行处理，戊二醛作为膜材的防腐剂和胶联剂还能起到提高膜材的

强度和韧性的作用，此外，戊二醛处理也能在很大程度上掩盖和减少生物材料的

免疫原性，从而保证生物膜材在植入体内长时间而不会引起明显的免疫反应。

另外，使用多聚环氧化物（ＰＣ和丙三醇）等处理生物瓣，也能明显减缓组织钙
化，目前对生物瓣的防钙化研究仍在进行中。

３．介入导管瓣膜
最近５年，正在兴起一种介入导管的瓣膜植入技术，这种技术不需要打开心
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脏更换瓣膜，而是通过导管技术及收缩系统扩张瓣膜，把人工心脏瓣膜支架植入

人体。目前主要针对年龄较大、身体衰弱、不能承受开心手术的患者。这种技术

通过构建输送系统，使得带支架的瓣膜可以经过心尖或外周到达主动脉位置，并

进行扩张，最后将瓣膜固定在此处。介入导管的瓣膜植入技术是心血管疾病治

疗中一项很大的进步，其用到的材料包括两大部分：一类是支架材料，主要采用

钛合金；第二类是植入瓣膜，主要使用的是生物瓣膜。

４．组织工程心脏瓣膜
组织工程心脏瓣膜是应用组织工程的技术和原理构建出一种具有细胞活性

的新型生物瓣。其基本原理是利用可吸收降解的聚合物为支架，先种植成纤维

细胞，再种植单层内皮细胞以包裹瓣叶。材料包括：天然材料，如明胶、胶原、弹

力蛋白、壳聚糖、纤维蛋白凝胶等；天然支架材料构建组织工程心脏瓣膜，天然可

降解高分子材料多由正常组织细胞外的高分子合成，本身包含许多生物信息，能

够提供细胞所需的信号；人工合成可降解型高分子材料，聚乙酸、聚乳酸；人工合

成可降解型高分子材料构建组织工程心脏瓣膜，虽然人工合成材料的强度、降解

速度、微结构和渗透性均可在生产过程中进行控制，人工合成降解材料构建动物

实验虽然取得了一定进展，但人工合成材料缺乏细胞外基质中的生物信号和功

能基团，与种子细胞的黏附性较差。总体来说，组织工程心脏瓣膜的研究仍处于

探索阶段，要筛选出较理想的支架材料还有很多问题需要解决。例如，生物学性

能有待进一步提高；支架材料中生物信号建立与调控；瓣膜三维支架力学构型和

细胞亲和技术；植入动物体内远期疗效评估有待进一步改进等。

（二）介入封堵器

我国是一个先天性心脏病大国，相当于每三分钟出生的新生儿当中即有一

人患有先天性心脏病，此为我国出生缺陷的第一大病。过去对先天性心脏病的

治疗均为通过开心手术打开心脏，并运用外科手术对孔洞进行补片或直接缝合。

现在介入导管技术的发展避免了开心手术，而是经皮通过导管把封堵器植入体

内。

封堵器包括以下几部分：镍钛合金丝，其中部充斥聚酯纤维膜，中间的支撑

部分则使用不锈钢铆钉，构成完整的结构。其主要问题来自镍因子的释放会引

起内皮细胞不能进行快速覆盖，从而可能在封堵器上形成血栓。

第二代封堵技术实质是一种纳米膜技术，其特点是表面增加了氧化钛涂层。

纳米基上的金属材料不易脱落，表面更加光滑，疏通性能更好，存在的问题是体

内仍然存在金属残留物。对于年龄较小的患者，这类异物在体内长时间会发生

非感染性、非特异性反应，成年以后仍然可能会造成组织的异常增生，甚至出现
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心脏传导异常的情况，因此这是一个亟待解决的问题。

第三代封堵器采用可降解材料———聚乳酸，这种封堵器一般起支撑的作用，

经过半年到一年的时间将会被人体吸收，具有良好的组织相容性，不会像第一代

和第二代封堵器一般留下金属残留物，从而避免了组织的非特异性反应，不会形

成组织内疤痕。

（三）人工心脏

心力衰竭是各种心血管疾病发展的终末阶段，直接威胁着患者的生命。流

行病学资料表明，我国目前约有 ５００万心衰患者，且随着人口的老龄化，心肌梗
死治疗的进展使心肌梗死患者寿命延长，心力衰竭正在成为我国心血管病领域

的重要的公共卫生问题。心脏移植是终末期心力衰竭最有效的治疗手段，但由

于供体来源受限，我国每年心脏移植数量在 ２００例左右，等待移植的患者人数
多，供体缺口在与日俱增。由于心衰患者在等待过程中６个月的死亡率达２１％，
１２个月的死亡率达４７％，而人工心脏主要作为心脏移植前的过渡支持和永久替
代治疗使用，能显著提高终末期心衰患者生存率和生活质量，因此人工心脏在临

床有巨大应用需求。人工心脏分为心室辅助装置和全人工心脏。

心室辅助装置按工作原理分为：第一代搏动性血流泵，特点是完全模拟心脏

的自然收缩与舒张功能，由流入和流出管、血泵室、电源线和控制系统组成。已

经在临床上应用的包括 ＨｅａｒｔＭａｔｅＸＶＥ、Ｎｏｖａｃｏｒ、ＢｅｒｌｉｎＨｅａｒｔＸｃｏｒ。该类血泵的
泵室多由聚氨酯材料组成，具有长期的良好血液相容性和组织相容性，而安装时

放置在腹膜鞘内，装置需要聚四氟乙烯（ＥＰＴＥＦ）包裹，避免皮肤下感染。由于体
积大、功率高，近年已经逐步减少此类装置应用。第二代连续性血流泵，特点是

无搏动性恒流灌注全身器官，由流入出管、泵体、电源控制系统组成，是目前应用

最多的心室辅助装置，已经批准在临床上应用的包括ＨｅａｒｔＭａｔｅⅡ、Ｊａｒｖｉｋ２０００和
Ｄｅｂａｋｅｙ。该类泵流入管和泵体多由钛合金材料组成，轴承主要为陶瓷或蓝宝石
无机非金属材料，流出管由聚四氟乙烯材料的人工血管组成。该类装置结构简

洁、微型化、易于植入、材料血液相容性好，是未来主流应用的人工心脏。第三代

心室辅助装置尽管也是连续性血流，但工作原理是无轴承的磁悬浮叶轮，理论上

具有更佳的抗溶血和血栓性能，已被批准临床应用的包括 ＨｅａｒｔＷａｒｅ和 Ｉｎｃｏｒ
泵。ＨｅａｒｔＷａｒｅ流入口是由钛合金构成的流入管道，流出口是人工血管，泵体和
叶轮也是钛合金，表面未进行涂层处理。而 Ｉｎｃｏｒ泵表面进行了肝素涂层处理，
提高血液相容性。

纵观人工心脏的发展历程，趋势是体积越来越小，包括所有连接部分均如

此。由于所有的金属材料均不能与生物组织直接相连，中间必须使用纺织材料
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作为金属材料的过渡材料，同时起到固定作用。人工心脏所用的材料包括泵的

组织体，使用的材料主要有钛合金、金属锌及碳酸酯，而人工血管和连接的部分

均使用聚四氯乙烯。心室辅助装置最多的并发症是电源线感染，因此提高经皮

隧道下的电源线的生物相容性，或者发展高性能的经皮无限能量传输的生物材

料是目前提高人工心脏进一步临床应用的重要方面。

（四）人工血管

动脉粥样硬化导致的血管疾病是世界上发病率最高的疾病之一，而人工血

管置换术是最有效的治疗手段。目前血管代用品的主要来源分为天然血管、高

分子材料合成血管和组织工程血管。天然血管包括自体血管、同种异体和异种

血管３种，异种血管易发生退行性变及强烈的排斥作用，已较少应用，而自体静
脉、动脉和同种异体血管由于来源少，口径和长度受限，限制了广泛的临床应用。

因此医用合成人工血管的研制和开发具有非常重要的临床和现实意义。人工血

管又分为大口径和小口径（＜６ｍｍ）血管，其中，以涤纶（Ｄａｃｒｏｎ）和膨体聚四氟
乙烯（ｅＰＴＦＥ）材料制备的大口径人工血管在临床上主动脉置换术、大动脉旁路
移植术等大血管手术中已经广泛应用，取得较好的中远期效果。但在小口径

（＜６ｍｍ）血管移植方面，存在血流速度慢、内皮化差和通畅率低等问题，目前还
没有理想的替代物，因此人工血管生物材料的主要研究集中在小口径血管方面。

理想的小口径血管支架材料应具备良好的力学性能、物理稳定性、抗凝血

性、生物相容性及抗感染性。目前已有的小口径血管支架材料包括天然生物材

料、高分子材料及复合材料。天然生物材料：胶原、透明质酸、丝素蛋白、壳聚糖、

细菌纤维素、丝素蛋白等以及它们的复合物，具有良好的细胞相容性、生物相容

性，无免疫排斥，但机械性能较差。高分子合成材料包括聚氨酯、聚羟基乙酸、聚

羟基丁酸酯、聚乳酸、聚乙醇酸等以及它们之间的复合物，具有良好的可塑性、力

学强度及生物相容性；其来源丰富，无免疫原性，并可精确控制其强度、微结构和

渗透性，但制备的过程复杂且有可能带来感染，同时缺乏生物信号和功能基团，

细胞在这些高分子材料上的黏附及生长速度较慢，即细胞亲和性不佳。复合材

料包括复合丝素蛋白涂层材料、胶原蛋白涂层材料、壳聚糖涂层材料、肝素涂层

材料、细菌纤维素涂层材料等；结合高分子材料及天然生物材料的优势，可提供

稳定的力学环境且容易成型，但制备的过程复杂。

小口径人工血管血流速度慢，易形成血栓导致早期狭窄，而目前的天然、合

成和复合生物材料尚无法解决这一个难题。因此寻找新材料，同时就如何激发

人体相应促进细胞吸附，形成表面内皮化，使构成的血管具有完整有功能的内皮

细胞层，具有防止血小板黏附、抗血栓形成作用，是未来主要研究的热点。目前，
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促进人工血管内皮化的主要途径有：内皮细胞体外种植法及内皮细胞体内原位

表面化；动态培养方法，应用自制的生物反应器，在一定搏动流条件下完成种子

细胞的种植。此外，近年出现 ３Ｄ打印快速成型技术，即先期构建血管网络结构
模型，生成框架结构，覆盖上生物相容性良好的聚合物，用细胞外基质和血管内

皮细胞的混合物，包裹构成牢固的血管。由此可见，该技术有望制备出符合人体

生理的小口径人工血管。

（五）冠状动脉支架

冠状动脉支架构成了整个心血管领域的 ５０％，冠心病的治疗最初需做冠状
动脉搭桥手术。１９８８年第二次技术革命后，逐渐发展为使用支架支撑狭窄位
置，但是会出现新的狭窄。２０００年第三次技术革命后，出现药物支架，即在原裸
支架上涂覆一层药物，防止内皮细胞攀附，使之不容易发生再狭窄。目前最新一

代技术即为可吸收的支架材料。

同时，冠状动脉支架也是近年国内医药领域里产业化比较成功的典范之一，

其中包括国家重点扶持的上海微创公司。这类支架刚引进国内时，平均每个冠

状动脉支架为３万 ～４万元人民币，目前国产支架价格已下降到 １万 ～１．８万元
人民币。

１．第一代冠状动脉支架
第二次技术革命后，心血管领域兴起了第一代裸支架材料，其通过球囊管腔

进行支架的植入工作。冠状动脉支架主要包括传导型的环状支架、卷状支架和

管状支架等不同的类型，目前主要使用不锈钢及钴铬合金等材料作为支架材料。

随着材料的发展，支架的组织相容性大大提高，降低了血栓的形成和非特异性的

刺激性反应，再狭窄的发生率有了明显降低。早期裸支架的最大问题在于患者

植入后的１～３年间即出现内皮细胞向异物攀附的情况，同时开始增生，最终形
成新的狭窄。

２．第二代冠状动脉支架
第二代支架为洗脱支架，即在支架增添聚合物（一般为聚乙烯），并且涂覆

药物，形成三层结构，其中，药物主要有紫杉醇和西罗莫司两大类。这些药物可

以抑制细胞的增殖，减少再狭窄发生率。目前药物支架的再狭窄发生率已经接

近搭桥手术，这是非常大的进步。此类洗脱支架的植入主要有两个问题：第一，

抑制了内皮细胞的生长，使支架暴露在外；第二，药物涂层不均匀，虽然降低了再

狭窄的发生率，但由于内膜覆盖不完整，易发生相容性反应，形成急性血栓。

３．第三代冠状动脉支架
第三代支架在第二代洗脱支架的基础上，加入了大量的氟元素。这类支架
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可使药物涂覆得更均匀，内皮细胞容易全面覆盖，使药物涂层更耐受抗免疫抑制

药物。相对于第二代支架，其在降低急性血栓发生方面也有很大进步。

４．第四代冠状动脉支架
第四代支架采用可降解聚酯作为材料，目前有几种产品已经进入临床。植

入支架半年以后材料即几乎被完全吸收，基本上不在体内残留支架，可以改善支

架的长期使用效果。目前这类支架刚刚开始进入临床，可吸收率、吸收后的炎症

反应以及残留物的情况还有待于进一步的临床观察。

对于这类人体内的吸收物，必须满足以下要求：支架植入以后如果吸收时间

过短，会发生支架塌陷；如果吸收时间太长，则会形成新的血栓或称为狭窄。因

此需要选择合适的吸收时间，在这方面还需要进行大量的研究。完整的吸收到

降解最好在半年内完成，因此这种典型支架在植入 ２４个月后几乎完全消失，而
后被内膜完整覆盖，这也是最理想的结果。

四、生物材料在心血管疾病治疗中的未来展望

生物材料在心血管领域的基础研究和应用开发涵盖了非常广泛的内容，包

括临床上医生与患者的要求、基础研究者的针对性研究目标、先进制造者的市场

效益准则等。对于材料研究者来讲，一方面要全面考虑各种影响因素，对现有材

料的表面形态、空间结构进行进一步的改善，如增加材料的亲水性、消除抗原性

等，并将多种改性方法同时使用；另一方面，还要继续寻找更新的、更有效的生物

材料作为载体。对于临床医生来说，从临床发现问题，及时反馈于基础材料研发

者与临床实践密切关联的信息，整合先进制造者，来寻求性能尽可能接近自然器

官和易加工与获取的新型生物材料制品，以满足临床的需求改善。相信随着研

究的不断深入，加强多学科合作，在材料学和医学工作者的不懈努力下，生物医

学材料会越来越成熟，从而更好地造福人类。
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胡盛寿　１９５７年 ４月出生，湖北省武汉市人，心血
管外科学专家。１９８２年毕业于同济医科大学，硕士
研究生学历，主任医师，博士研究生导师。现任中国

医学科学院阜外心血管病医院院长，国家心血管病

中心副主任（主持工作），心血管疾病国家重点实验

室主任，国家心血管疾病临床医学研究中心主任，法

国医学科学院外籍院士，２０１３年当选中国工程院院
士。

长期从事心血管外科临床、教学、科研工作，是

国家“９７３”计划首席科学家，“国家杰出青年科学基金”获得者，教育部“长江学
者和创新团队发展计划”创新团队带头人，曾任中华医学会胸心血管外科分会主

任委员（２０１０—２０１１年），２０１０年亚洲胸心血管外科医师学会轮值主席。主要学
术贡献有：建立了我国冠心病外科微创系列治疗技术，开拓了“复合技术”治疗

心血管疾病的新模式；创建我国首个心血管再生医学重点实验室，开展了从心肌

细胞再生到心脏移植和人工心脏研制的系列研究；创立了主动脉 －肺动脉“双根
部调转手术”（ＤＲＴ），提高了我国复杂先心病治疗方面在国际上的影响力。先
后承担了国家“９７３”计划、“８６３”计划、“支撑计划项目”等研究课题；获国家科技
进步奖二等奖３项，省部级科技进步奖一等奖 ３项、二等奖 ５项；作为第一作者
或通讯作者发表论文１４３篇，其中，ＳＣＩ收录论文６８篇。
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中国生物材料研究与产业现状及发展趋势

顾忠伟

四川大学

生物医用材料（又称生物材料）是用于诊断、治疗、修复或替换人体组织、器

官或增进其功能的新型高技术材料。生物医用材料有不同的分类。按材料的属

性，生物医用材料可分为四类：一是生物医用金属材料，包括不锈钢、钴基合金、

钛及合金、镁及合金等，广泛应用于人工假体、人工关节、医疗器械等；二是生物医

用无机材料，主要是生物陶瓷，如惰性生物陶瓷、表面生物活性陶瓷、可降解生物陶

瓷等；三是生物医用高分子材料，如天然多糖类、蛋白类及合成高分子材料等，用于

人体器官、组织、关节、药物载体等；四是生物医用复合材料，可克服单一材料的缺

点，获得性能更优的材料。按材料的功能与用途，生物医用材料可分为组织修复与

替换材料，生物活性物质（包括药物、抗原、多肽蛋白、细胞等）载体材料，以及导

管、输液（血）袋、血浆分离膜、血液灌流用吸附剂、血液净化、肾透析及人工肺气体

透过材料等辅助治疗用的生物医用耗材。目前被详细研究过的生物医用材料已超

过１０００种，被广泛应用的材料有９０多种，制品有１８００多种。
按国际惯例，生物医用材料及其医用植入体是生物医学工程产业的重要组

成部分，其管理属医疗器械范畴。国家的重大需求充分体现了发展生物医用材

料的重要战略地位。

满足全民医疗保健的基本需求是建设稳定、和谐的小康社会的一个迫切任

务，而生物医用材料是实现这一国家战略目标的重要物质基础。国际生物医学

工程（ＢＭＥ）产品市场中生物医学材料及医用植入器械等制品所占份额已接近
５０％，而我国的仅占国内 ＢＭＥ产品市场的不到２０％，是我国 ＢＭＥ产业十分薄弱
的领域，且技术含量高的产品 ９０％以上依靠进口，国内大型医院基本不用国产
产品。但是我国是一个拥有１３亿人口和６０００万残疾人的大国。据民政部门报
告，我国现有的肢体不自由患者已超过 １５００万，其中，残肢者约 ８００万，由类风
湿引发的大骨节病患者有数百万；冠心病患者已超过 １０００万。白内障盲人约
５００万，牙缺损和牙缺失患者高达 ３亿 ～４亿，占全国人口的 １／４～１／３。对生物
医用材料和制品有着巨大的需求，如人工关节年需求量大于 １８０万套、脊柱植入
装置大于 ４００万套、牙种植体大于 ２００万套、冠脉支架大于 ４３０万套、人工心瓣
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膜约２５万个、起搏器约４０万个、人工晶体约５万套，介入体内导管年消耗量达１
亿条；而实际临床使用还不到１／１０，显然远不能满足全民医疗保健的基本需要，
特别是救灾和灾后伤残人员康复的急迫要求。而且，我国正步入老龄化社会，

２０１１年６０岁以上的老年人口已达 １．８５亿，约占全国人口的 １３．７％；年老体迈
不断引发机体组织和器官病变。因此随着国民经济的发展、人民生活水平的提

高以及人口老龄化，生物医用材料和制品的需求还在大幅度增长。面对巨大的

需求以及我国现代高技术生物医用材料产业尚未形成的现状，外商已大量涌入

并占领国内市场。昂贵的进口品已成为导致我国医疗费用大幅度增加和普通老

百姓难以获得必要治疗的重要原因，而看病难、看病贵是我国当前社会发展和建

设稳定、和谐的小康社会迫切需要解决的问题。

我国政府资金投入的加大和经济高速发展带来的医保覆盖面的扩大、中产

阶级群体的壮大以及居民可支配收入的增加都为生物医用材料行业提供了广阔

的市场。随着本土制造商多年的累积以及跨国公司在中国投入的增加，我国生

物医用材料产业近１０年来以超过２０％的年增长率持续增长，但我国生物医用材
料产业占全球生物医用材料市场的份额即使在最高时期也没有超过 ２％。产品
结构单一、质量处于中低档：到目前为止，我国生物材料行业的大部分企业生产

种类极少，且产品大都属于在国外技术非常成熟且国外厂商并不愿意生产的初

级产品；质量一直处于中低档水平，几乎没有高质量的国产生物材料，约有 ８０％
需要进口。由于我国生物材料研发和产业化起步较晚，我国在生物材料市场全

球竞争中失去机遇，大部分企业并没有自己的专有产品和自主知识产权，生产的

产品不是取得国外厂商授权，就是直接仿制。技术含量较高的产品国产化率低

下，如心脏起搏器，只有不到 ５％；截至 ２００８年，技术含量较高的生物材料及制
品，９０％以上仍然需要进口。这与我国 １３亿人口对生物医用材料及其制品的
巨大需求极不适应。因此加大力度发展生物医用材料产业，提供质优价廉的产

品，不仅将拉动内需，而且有望出口，并将培育出国民经济新的增长点，产生巨大

的经济效益，从而抢夺我国在未来世界经济这一支柱产业中的应有之地。

生物医用材料是高技术材料市场中技术附加值最高的材料（每千克可达

１２００～１５００００美元，相比建筑材料仅为 ０．１～１．２美元，宇航材料也仅 １００～
１２００美元），出于商业利益，发达国家对其关键技术的封锁，不亚于国防产业。
为形成和持续发展我国高技术医用生物材料和制品产业，必须突破关键技术，为

此必须建立自己的科学技术基础。特别是在我国高技术医用生物材料和制品市

场基本为进口品所占据的情况下，为振兴和发展我国现代医用生物材料产业，必

须立足于学科和技术发展的方向和前沿，实施跨越式的发展。深入生物医用材

料的基础研究，建立科学基础，是发展我国高技术生物医用材料产业的需求。
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现代医学正在向再生和重建被损坏的人体组织和器官、恢复和增进人体生

理功能、个性化和微创伤治疗等方向发展。与生物材料相关的再生医学的总的

研究趋势是：从简单植入发展到再生和重建有生命的组织和器官；从大面积损伤

的手术治疗发展到微创伤手术治疗；从暂时性的组织和器官修复发展到永久性

的组织和器官修复和替换；从传统的药物治疗发展到生物活性物质控释和靶向

治疗。因此对生物医用材料提出了更高的要求。与生物技术结合，赋予材料生

物结构和生物功能，特别是生物功能，以充分调动人体自我康复能力，引导／诱发
组织或器官再生或恢复和增进其生理功能，实现病变或缺损组织或器官的康复，

已是２１世纪生物医用材料科学与工程发展的方向和前沿。其核心是赋予材料
生物结构和生物功能；其基础是通过材料科学与生物学紧密融合，在细胞和分子

水平上深化材料与机体间相互作用的认识；关键是运用生物学原理设计和构建

材料和植入体。其主要研究方向集中于：可引导／诱发组织和器官再生或重建的
人体结构修复或替换材料，以及用于先天性基因缺陷、老年病、肿瘤等难治愈疾

病防治的药物／生物活性物质控释系统的材料。
生物医用材料的发展建议如下。

（１）启动重大专项，提升自主与集成创新能力。鉴于医疗器械的巨大需求，
其作为一个支柱性产业的地位，以及我国产业落后的现状，启动生物材料的重大

专项，将为有效提升我国生物材料科学与技术的自主和集成创新能力、国际市场

竞争力及综合实力，构建具有特色的、较为完整的现代生物材料科学与产业创新

体系，实现跨越式发展做出贡献。提升量大面广的常规产品质量，实现中、低端

产品基本国产化，扩大出口，满足全民医疗保健的基本需求。

（２）继续加强公共平台建设。基于我国生物医用材料产业规模小、创新能
力薄弱，应加强生物材料公共平台建设，提升产业技术创新能力，研发具有重大

产业化价值的专利投入生产，初步改变高技术产品依靠进口的局面，为建立国际

先进水平的高技术新兴生物医用材料奠定基础。坚持技术平台建设以面向全行

业的国家工程中心或工程实验室为主体，品种开发以企业为主体，形成多品种生

产、资源共享的中小企业产业群，实现技术和产品互补及规模化生产，提升行业

技术水平，增强市场竞争能力。

（３）加强产业的政府引导及规划。建立各部门协调机制，制定统一规划，集
中有限资金，突出重点及项目类别，避免重复立项；建立多渠道筹资及风险投资

机制和渠道，加大政府引导投资力度；完善市场准入及市场后监督管理规范，既

保证产品的安全性、可靠性，又利于国内产业的发展；完善产品招标方法，实行进

口产品与国内产品同质同价，建立必要的技术壁垒，保护民族产业发展。

（４）强化产 －学 －研 －医结合。研究立项之初，就需要全面考虑产业化面
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临的问题，即材料研究体系应包含工程化过程；在材料研究过程中，产业化单位

与研究单位紧密结合，形成产研一体化系统。要加强产学研医的交流与合作，建

议采用国际上普遍采用的通过企业与科技人员和医生签订“合同”的方式，界定

各方义务和权益，将医、科、工牢牢结合在一起。

（５）从战略储备出发加强基础及应用基础研究。由于生物材料的高技术附
加值，出于商业利益，发达国家对其关键技术进行了封锁，为形成和持续发展我

国高技术生物医用材料和制品产业，特别是在我国产业相对处于不利地位的情

况下，实现产业的跨越式发展，必须立足于科学和技术发展的方向和前沿，从战

略储备出发，加强基础和应用研究，设计适合中国国情的生物材料研究发展路线

图，突破关键技术，建立自己的科学技术基础，提升自主创新能力和整体综合实

力。

（６）加强人才队伍建设。管理人才队伍建设：要逐步建立一支专业化的生
物医用材料及制品的管理队伍，在产品的开发和管理中，避免外行领导内行和机

械式管理，力求审批工作的科学、高效和快捷，推动行业的快速发展。科技和产

业人才队伍建设：凝聚国内从事这一领域的优势力量，形成一支以国际著名生物

材料专家为学术带头人、中青年为骨干的，多学科交叉的，与国家科技发展相适

应的高素质科技创新团队，是当务之急；培养、吸引和用好人才是关键，应当采取

一系列特殊政策与措施，进一步建立有利于创新人才涌现的机制，营造有利于创

新人才成长的氛围和环境，吸引更多、更优秀的创新人才，为推动我国生物医用

材料科技与产业的快速发展提供人才保证和智力支持。

（７）促进科研成果产业化。统筹国家资金投入，建立和健全研究成果与产
品后续研发及产业化的接轨机制，统筹不同研发阶段的资金投入，稳定而持续资

助生物医用材料及制品的研发，并建立风险投资渠道。建立专项基金和成果转

化基金，形成生物医用材料及制品科技创新技术平台（孵化器）、产业园，组织国

内有开发潜力的团队进入，创建生物医用材料产品创新技术平台，引导资金投

入，推动国内生物医用材料及制品行业发展。改革科研成果的分配体制，对在产

业化方面贡献突出的科技人员加大奖励力度，激发他们的工作积极性和科研成

果转化的热情。

（８）推进标准与专利工作开展。标准是市场准入的技术屏障，其制定对于
生物材料产业的发展十分重要，要加强研究制定国际化产品标准与质量控制体

系，使自主技术产品进入国际市场，服务于国内市场，提高我国生物材料及制品产

业的国际竞争力。专利竞争成为国际科技和经济竞争的战略制高点，有必要加强

原始创新，支持发明创造，健全知识产权保护法规和体系，强化专利战略意识。

（９）扩大国际交流合作。本着“平等互利、成果共享、保护知识产权、遵从国
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际惯例”的原则，进一步拓展国际合作与交流；鼓励高技术产品贸易的发展，适当

提高退税率，优先安排出口产品资金贷款，对高技术产业出口产品提供融资支

持，设立特别融资账户；鼓励支持高技术企业开拓海外市场，在境外进行战略性

投资，建立海外研发机构，并购国外研发机构及高技术产业，参加国际技术联盟，

提高企业国际化水平。

（１０）加快医疗体制改革。应加快医疗体制改革的进程，创造良好的政策环
境，完善市场竞争秩序，加强产业发展的统计；应尽量把国产生物医用材料和医

疗器械纳入医保范围，鼓励各级医院和国内企业密切配合，积极使用，共同促进

国产生物医用材料产业成长。

顾忠伟　教授，博士生导师，国家“９７３”计划生物材
料领域连续三届首席科学家（１９９９—２００４年、２００５—
２０１０年、２０１１—２０１５年），国际生物材料科学与工程
Ｆｅｌｌｏｗ，四川省学术与技术带头人。１９８１年毕业于
北京大学化学系高分子专业（师从我国高分子学科

创始人冯新德院士），１９９４年被评聘为教授。曾在
美国北卡罗来纳州 ＲＴＩ研究所、犹他大学生物工程
系学习工作。２００５年被引进四川大学。

现任国家生物医学材料工程技术研究中心主

任、四川大学生物材料工程研究中心主任；中国生物材料学会副理事长、中国材

料研究学会常务理事、中国生物医学工程学会常务理事、四川省生物医学工程学

会理事长等；聚合物分子工程国家重点实验室（复旦大学）学委会委员、国家纳

米药物工程技术研究中心（华中科技大学）工程技术委员会委员、武汉大学生物

医用高分子教育部重点实验室学术委员会委员、中国科学院生态环境高分子材

料重点实验室学术委员会委员等。

长期从事生物医用高分子及其基因／药物高效传递系统、功能纳米生物材料
与有序组装等，从可控合成、结构调控、新功能与多功能构筑等方面做了一系列

开创性工作。在 Ａｄｖ．Ｍａｔｅｒ．，Ａｎｇｅｗ．Ｃｈｅｍ．Ｉｎｔ．Ｅｄ．，ＡＣＳＮａｎｏ，Ａｄｖ．Ｆｕｎｃｔ．
Ｍａｔｅｒ．，Ｂｉｏｍａｔｅｒｉａｌｓ，Ｊ．Ｃｏｎｔｒｏｌ．Ｒｅｌ．等国际著名学术期刊上发表论文 ２７０余
篇，以及发表１００余篇国际及全国学术会议报告摘要；授权国家发明专利 ２０余
项；编写及翻译１２部书及章节；主持和参与组织生物材料国际及全国学术会议
２０余次；多次参与讨论并撰写关系我国生物材料发展的规划和建议。
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国家新政对生物医用材料产业化发展的影响

奚廷斐

北京大学

国际医疗器械产业发展现状：２０１２年全球医疗器械产值已超 ４０００亿美元，
占医药市场的４２％，发达国家药械产值比达１∶１（图１）。近年来医疗器械产业成
为发达国家提升生物医药产业和高端装备制造业的重要抓手，受到高度重视（图

２）。

图１　部分国家医疗器械市场规模比较（２０１２年）
数据来源：Ｅｓｐｉｃｏｍ，中国医疗器械行业协会、Ｌ．Ｅ．Ｋ．研究与分析

我国医疗器械产业发展现状（图 ３）：２０１３年工业和信息化部统计规模以上
企业，样本医疗器械企业产值合计应达到 ２５００亿元；行业协会推算全行业产值
超过４０００亿元。其中，有源器械占 ４０％，大约 １６００亿元；生物材料（即无源器
械）占４５％，大约１８００亿元；诊断试剂占 １５％，为 ６００亿元。２０１３年统计，我国
有生产企业 １５９６１家，其中，一类器械 ４５８７家，二类器械 ８６４９家，三类器械
２７２５家；国家重点监管企业 ８２９家，省重点监管企业 １１７５家。我国医疗器械进
出口情况见图４。
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图２　美国最大的市场为植入类医疗器械，增长最快的产品为诊断器械

图３　我国医疗器械产值年增长率

图４　我国医疗器械进出口情况
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一、近期出台的医疗器械产业相关政策

（１）２０１３年１０月２５日，第十二届全国人民代表大会常务委员会第五次会
议，讨论确定国家财政科技资金分配与使用，树立企业作为投入主体的思想，推

进科技进步。

（２）２０１４年１月２２日，国务院总理李克强主持召开国务院常务会议，决定
改革中央财政科研项目和资金管理办法，使财政科研资金突出助优扶强，流向能

创新、善攻坚的优秀团队和符合经济社会重大需求的项目，提高资金配置效率。

（３）２０１４年７月２日，国务院常务会议决定开展科技成果使用、处置和收益
管理的改革试点。李克强强调，要通过体制机制创新，切实释放科研人员创新创

造活力，允许科技人员持股。

（４）２０１４年８月１８日，中央财经领导小组第七次会议上研究实施创新驱动
发展战略。习近平强调，推动以科技创新为核心的全面创新，坚持需求导向和产

业化方向，坚持企业在创新中的主体地位。

（５）２０１４年８月１９日，国务院总理李克强主持召开国务院常务会议。会议
部署加快发展科技服务业、为创新驱动提供支撑。

（６）卫生和计划生育委员会及发展和改革委员会政策：医师多点执业，民办
医疗机构设立后置审批，提升民族医疗设备采购比重，放宽大型设备配置许可

证，临检项目收费政策，暂缓高值耗材限价。

（７）国家食品药品监督管理总局（ＣＦＤＡ）政策：２０１４年 ３月 １日，实施《创
新医疗器械特别审批程序（试行）》。２０１４年６月１日，实施新版《医疗器械监督
管理条例》，指出鼓励企业创新。目前已出台５个配套管理办法（总局令第 ４～８
号），２０１４年１０月 １日实施。医疗器械“五整治”专项行动。截至 ２０１４年 ６月
３０日，各地立案查处医疗器械违法案件 ３２９６件，移送公安机关 ４０件，捣毁黑窝
点１３８个，涉案金额４．５亿余元。

二、新政策下的医疗器械产业创新发展趋势

国家这些新政策出台后，将进一步扩大市场及内资产品采购比重，促进国产

医疗器械发展；促进研发设计、工业设计等生产服务业发展；促进成果转化，加强

产权保护。特别是国家食品药品监督管理总局陆续出台多项配套医疗器械监管

新政，分别将对创新医疗器械产品注册进行指导，以及进一步简化医疗器械重新

注册要求。这些相关措施出台后将有助于促进医疗器械产业兼并整合，更加有

利于创新性医疗器械企业发展。中国医疗器械和生物医用材料行业正迎来新一

轮发展良机。
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条例中有关注册管理的先进行产品注册、后进行生产许可，本身就是一个鼓

励创新原则的体现。加强临床实验的管理，高风险产品的临床实行审批，其他临

床进行备案，也有利于企业进一步创新，对于成熟的医疗器械，免于进行临床实

验。针对注册，国家食品药品监督管理总局公布了创新医疗器械特别审批程序，

属于创新的即可进入快速通道，审评和审批部门可以提前介入，有助于创新产品

早日进入市场。明确规定了没有列入分类目录的可以按照第三类医疗器械注册

的规定直接向国家申报。

２０１４年２月７日，国家食品药品监督管理总局出台了《创新医疗器械特别
审批程序（试行）》，按照早期介入、专人负责、科学审批的原则，在标准不降低、

程序不减少的前提下，对创新医疗器械予以优先办理。新审批程序将打破医疗

器械创新产品和普通产品同等审批的僵局，利好国内创新龙头企业。

近日在国产医疗设备发展应用会议上，工业和信息化部、卫生和计划生育委

员会联手力挺国产医疗设备，将建立激励机制，重点推动三甲医院应用国产医疗

设备，降低医疗成本，切实减轻患者负担。

三、新政策对生物医用纺织材料产业的促进

１）敷料和人工皮肤
敷料和人工皮肤，每年国内市场规模约２００亿元人民币，出口额约 １２０亿元

人民币，约６００个企业。品种有传统敷料：橡皮膏、药棉、纱布、绷带；带黏剂的无
纺布敷料：创口贴等；功能性敷料：烧伤敷料、溃疡敷料、阻菌敷料；止血材料：淀

粉、氧化纤维素、再生氧化纤维素、可吸收的明胶、海绵、微纤维胶原、多糖类。近

年来，我国一次性医用敷料产业的发展令世界瞩目，敷料质量有了明显提高，出

口贸易也逐年增长。同时，随着我国经济的发展和人们生活水平的提高，国内一

次性医用敷料的市场需求和质量要求越来越高。２０１２年，我国医疗器械出口额为
１７５９亿美元（约１０６０亿人民币），其中，敷料为１１６．５７亿元人民币，约占１２％。

２）缝合线和医用黏合剂
不可吸收缝合线：丝线、合成纤维线、金属线；可吸收缝合线：肠线、合成线；

黏合剂：α－氰基丙烯酸酯（正辛酯、正丁酯、异丁酯等）、甲基丙烯酸甲酯（牙托
水、骨水泥）、白蛋白胶；防粘连材料：羟基磷灰石（ＨＡ）、聚乳酸（ＰＬＡ）、壳聚糖。
产值约６０亿元。

３）补片
补片主要用于疝的修补和子宫修复。临床上应用的补片主要是人工合成材

料，主要企业有贝朗、强生、赫美、巴德（以上为聚丙烯补片），戈尔（膨化聚四氟

乙烯补片）等国外公司，以及北京天助畅运医疗技术股份有限公司、江苏圣宝罗
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药业公司、常州三联星海医疗器械公司、合肥金宁医疗器械公司（以上为聚丙烯

补片）等８个国内公司。目前每片市场价为 １０００～３５００元，２０１０年销量达 ４亿
多元（国产约占３０％）；按现在的增长率，５年后销量将达１２亿 ～１５亿元。

４）人工血管
材料：合成型———涤纶、膨体聚四氟乙烯（直型、分叉型、多分枝型），生物型———

自体、异体；用途：主动脉夹层人造血管、腹主动脉瘤人造血管、肾透析人造血管造瘘、

周围血管人造血管搭桥、吸毒致股动脉假性动脉瘤。市场：大约 １０亿元，进口占
８５％。问题：小于６ｍｍ直径的动脉血管和静脉血管；方向：组织工程血管。

从２０００年开始，人工血管市场以一种线性递增的速度在增长，每 ５年的增
长速度达到４０％以上。

奚廷斐　研究员，博士生导师。１９８２年 １２月至
２００８年６月任中国食品药品检定研究院医疗器械检
验中心主任，其中，１９９１—１９９３年在日本国立医药品
食品卫生研究所任客座研究员，１９９５年在澳大利亚
卫生部治疗品管理局工作（国际访问学者）。２００８
年７月至今，北京大学前沿交叉学科研究院生物医
用材料与组织工程中心主任、北京大学深圳研究院

生物医学工程中心主任。１９９４年被授予“卫生部有
突出贡献的中青年专家”称号，享受国务院政府特殊

津贴，中央组织部联系专家。亚洲生物材料学会联合会理事长、中国生物材料学

会副理事长、中国生物医学工程学会副理事长、介入医学工程分会主任委员、生

物材料分会前任主任委员、全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会（ＩＳＯ
ＴＣ１９４）顾问（前主任委员）。生物电子学国家重点实验室学术委员会委员、深圳
市人体组织再生与修复重点实验室学术委员会主任、上海市骨科内植物重点实

验室学术委员会副主任。长期从事生物医用材料、人工器官和组织工程的评价

和标准研究，正在或完成３０项国家和部级课题，撰写了 ２５０多篇论文（其中，６０
篇被 ＳＣＩ收录），主编或参与编写 １８部著作，主持或参与起草 １５个国家或行业
标准。负责的“医疗器械生物学评价标准和试验方法建立及应用”获得中华医

学科技奖二等奖（２０１０年），“医疗器械分子生物学评价方法研究”获浙江省科技
进步奖二等奖（２００７年），“医疗器械生物学评价标准和试验方法研究”获北京市
科技进步奖二等奖（２００２年）。
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生物医用纺织材料的现状与应用前景

王　璐

东华大学纺织学院

一、生物医用纺织材料的基本特征

生物医用纺织材料是生物医用材料的重要组成部分，是以纤维为基础、纺织

技术为依托、医疗应用为目的医疗器械材料，用于临床诊断、治疗、修复、替换以

及人体的保健与防护。

生物医用纺织材料是纺织与材料、生物、医学及其他相关科技深度交叉融合

产生的一类医用材料。生物医用纺织材料产品是生物医疗器械的一个重要组成

部分，由我国各级食品药品监督管理部门监管。与服用和家用纺织品相比，其研

发流程长、产品审批手续复杂，为此，新产品的获准上市所需时间比较长。

生物医用纺织材料按来源可分为：生物医用金属纤维（如不锈钢丝缝合

线）、生物医用无机非金属纤维（如氧化铝纤维）和生物医用高分子纤维，后者居

多。生物医用高分子纤维包括：① 天然高分子基生物医用纤维，包括由纤维状
的天然物质直接分离、精制而成的天然纤维及用天然高分子作原料、经化学和机

械加工制成的化学纤维，如纤维素及其衍生纤维（氧化纤维素）、甲壳素及其衍

生物纤维、蚕丝和骨胶原纤维等；② 合成高分子基生物医用纤维，如聚酯、聚酰
胺、聚烯烃、聚丙烯腈、聚四氟乙烯、聚丙烯、聚乳酸纤维等。

生物医用纺织材料纤维的主要成型方法有干法纺丝、湿法纺丝、熔融纺丝、

干湿纺丝、乳液纺丝、凝胶纺丝等。可形成不同截面形态和直径尺度的纤维。截

面形态有圆形、三角形、核壳形、中空型等。根据不同的成型方法，可以获得从纳

米级到毫米级的不同纤维尺度。熔融和湿法纺丝的纤维直径与大多数动植物细

胞尺度相近，而静电纺丝纤维更接近于病毒的尺度。

生物医用纺织材料纤维可由多种纺织方法制备成线状、平面或管状等三维

纺织品。纺织主要制备方法是机织、针织、编织、非织、静电纺以及多种复合成型

方法。根据医疗产品使用的功能要求，设计并选择一种或数种纺织成型方法来

实现。制备出的纺织品具有连续贯穿多孔、特殊表面拓扑形态的结构，纺织品的
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厚度范围为１０２～１０７ｎｍ级。各种制备方式获得的纺织品，其力学性能各具特
色、覆盖区域广。

生物医用纺织材料在医疗中具有广泛的用途，可制成部分或全部替代人体

器官和组织功能的产品，各种产品拥有不同的医学功能。① 支持运动功能：人
工关节、人工骨、人工肌腱等；② 血液循环功能：人工心脏瓣膜、人工血管等；

③ 呼吸功能：人工肺、人工气管、人工喉等；④ 血液净化功能：人工肾、人工肝等；
⑤ 消化功能：人工食管、人工胆管、人工肠等；⑥ 泌尿功能：人工输尿管、人工尿
道等；⑦ 生殖功能：人工子宫、人工输卵管等；⑧ 神经传导功能：人工神经导管
等；⑨ 感觉功能：人工角膜、人工听骨等；⑩组织修补功能：人工皮肤、牙周补片、
疝修补片等。

此外，生物医用纺织材料还被广泛用于一般医疗产品，如缝合线、敷料护创

材料、粘贴材料、手术洞巾等；同时还在保健与防护方面有重要作用，如压力袜、

手术服、防护服、防护口罩等。

生物医用纺织材料的研发特点明显，学科交叉，拥有明确的医疗用途，依赖

于医学、材料、电子等学科技术的进步，产品朝小型化、高性能和低价格方向发

展。集成各学科和领域的技术成果，加强多领域之间的密切合作，依靠临床医生

专家的积极参与。

二、生物医用纺织材料的典型医学应用

（一）植入性纺织材料

１．房间隔缺损封堵器
房间隔缺损（ａｔｒｉａｌｓｅｐｔａｌｄｅｆｅｃｔ，ＡＳＤ）是最常见的先天性心脏病，占 ２０％ ～

３０％。传统采用开胸手术，直接缝合或用补片或患者心包膜修补；近年来采用了
介入疗法，即经股静脉穿刺，导管输送封堵器到缺损部位封堵。

在 ＡＳＤ产品中，纺织材料扮演了重要角色，如 ２００１年美国食品药品监督管
理局（ＦＤＡ）批准的 Ａｍｐｌａｔｚｅｒ产品，由超弹镍钛合金丝编织与涤纶织物片组合而
成；２００６年 ＦＤＡ批准的 Ｈｅｌｅｘ产品，由镍钛合金丝与包覆超薄 ｅＰＴＦＥ薄膜复合。
为克服房间隔缺损封堵器中血栓、镍过敏、心脏侵蚀等问题，人们开始探索完全

可降解房间隔缺损封堵器，其研究方案有“ＰＣＬ骨架 ＋静电纺丝 ＰＧＬＡ／Ｉ型胶原
纳米纤维膜”“ＰＤＯ长丝编织双盘形网状结构，内缝 ３层聚乳酸无纺布膜”“ＰＤＯ
长丝编织双盘结构，两侧盘内 ＰＬＡ机织物”。这些例子清晰地显示了在房间隔
缺损治疗中生物医用纺织材料的重要性。
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２．人工心脏瓣膜
心脏瓣膜特别是主动脉瓣会发生退行性变，主要的退行性变过程是瓣膜组

织发生钙化。全球主动脉瓣膜替换的病例在３０００００例左右，预计每年约以 ５％
的速度增加。２０世纪５０年代初，开发出机械瓣膜并用于临床，这些机械瓣膜需
要抗凝血药物辅助治疗，可能会有一些副作用。生物瓣膜（猪瓣膜或者牛心包制

成的瓣膜）在２０世纪７０年代形成了统一的标准，不易形成血栓，但是它的耐久
性往往由于严重的钙化发生退行性变。不管是生物瓣膜还是机械瓣膜，瓣环材

料均为医用纤维材料，纺织品的主要作用是促进移植物与生物体的愈合。

自２００２年起，已超过５００００例瓣膜通过经皮瓣膜置换微创手术成功替换，
主要产品是爱德华兹经皮导管心脏瓣膜（ＴＨＶ）和美敦力的经皮导管心脏瓣膜
（Ｃｏｒｅ）。由于生物瓣膜在输送导管中受到很大的压缩，部分专家认为可能导致
生物瓣膜组织的耐久性从１５年下降到５年。近１０年，法国 Ｈｅｉｍ等在奥尔巴尼
国际公司２０世纪７０年代提出的“缝合在金属支架上的三个相互独立的平纹涤
纶织物用作瓣膜材料”基础上，在一体化纺织瓣膜的设计、成型和疲劳性能方面

开展了深入的研究。

３．人工血管
移植用人工血管面临的最大挑战是内径小于 ４ｍｍ的小口径人工血管的成

型和移植后的管腔开放性问题。具有抗血栓和内皮化双功能的小口径人工血管

是研究热点，目前的重点工作是：基于生物功能的设计、多尺度纺织结构的仿生、

纺织基表面的改性、无缝管道多元纺织微成型装备以及均质梯度管壁成型技术。

东华大学在丝／涤混构小口径人工血管、丝素纤维层层组装改性以提供血液相容
性、高顺应性管壁设计与制备、自波纹化管壁的设计与成型、静电纺纳米纤维小

血管再生等方面开展了大量研究。

用于人工血管微创手术的覆膜支架（ｓｔｅｎｔ－ｇｒａｆｔ）中的纺织基覆膜与移植用
人工血管的管壁结构性能方面有较大差异，如覆膜要求具有无缝均质的薄型管

壁、厚度小于０．１ｍｍ，无渗透，耐磨等特性。经多年攻关研发，已经完成了柔性
生产样机线２条，实现了血管覆膜支架制备装置的突破，开发了分叉和三维异型
的覆膜支架材料。同时针对临床的“烟囱”、“原位开窗”、多分枝小口径覆膜支

架等新型手术方式，研究覆膜材料与结构性能如何更好地适应新型手术。

近年来，经微创手术的覆膜支架出现了如Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ型内漏及支架移位等失
效问题，在长期的中外合作移植人工血管失效分析的研究基础上，开展了系列覆

膜支架体外仿真疲劳试验以及覆膜支架现代计算机仿真技术研究其失效机制，

探究覆膜支架组合形式、覆膜结构参数、受力形式、手术方法等与其疲劳失效的

关系，为新一代产品的开发提供重要的依据。
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４．纺织基可降解输尿管支架管
输尿管支架管是放置在患者输尿管内部的中空管状支架，其主要作用是支

撑输尿管，并将尿液从肾盂内引流入膀胱，促进输尿管切口的愈合并能预防输尿

管狭窄。可降解输尿管支架管不需术后二次拔出，且能降低传统支架管并发症

的发生率，成为当今研究的热点，但目前大多数研究中的可降解支架管存在制备

复杂、力学性能不足、降解无规律、易在降解过程中造成堵塞等问题。

支架管设计和制造的关键：降解时间为 ２～４周；力学性能与传统支架管相
同或进一步优化；降解过程可控，降解物体积小于１ｍｍ３，能随尿液排出体外。

东华大学与医院合作研究了一种新型支架管。以 ＰＧＡ和 ＰＬＧＡ等为原材
料，采用编织和后处理工艺制得了膜和纤维双组分结构支架管，其壁厚为传统不

可降解支架管的２／９～１／３，降解物减小；同时优化了支架管中双组分的比例和
分布，其力学性能达到甚至优于传统的输尿管支架管。

体内及体外降解试验发现，支架管在体外降解偏慢，但降解液用真实尿液更

接近体内降解状态，膜和纤维组分分别以不同形式降解，整体降解有规律性，此

支架管的临时支撑效果达到了商用不可降解支架管的效果，同时具有良好的生

物相容性和力学性能。

５．人工神经导管
经过近１０年的组织工程用人工神经导管的研发，攻克了诸如导管微成型技

术、材料降解速率控制等关键技术难题，该产品已在 ２０１３年开始多中心临床试
验，详细的研发工作将在陈南梁教授的报告中介绍。期望该产品尽快完成临床

试验，通过审批程序，早日用于临床治疗。

６．疝气修复补片
疝气修复术的发展可分为三个阶段：经典组织修复、开放式无张力修复以及

腹腔镜下无张力修复。后两种修复术均需采用特殊材料、结构和形态的补片材

料。

目前临床使用的补片有不可吸收的、可吸收的、复合补片、生物补片四大类。

生物医用纺织材料补片以经编加工技术为主，经编产品的特点是：有较高的孔隙

率；织物形状稳定性好，不易脱散；强度高，柔韧性良好。

疝气修复补片的几个热点问题：① 胶原形态问题，从目前我们对失效补片
的观察来看，体内新长的胶原结构弯曲少、弹性较弱；② 体内补片的皱缩问题，
有文献报道，重型小孔补片的皱缩高达 １５％～４５％，轻型大孔皱缩为 ３％～１５％，
皱缩与补片孔径的关系及与炎症的关系有待于深入研究；③ 力学性能过度设

计、保险系数过高问题；④ 补片的弹性与腹壁的柔顺性的匹配问题等，均需要我
们进一步与医学专家的紧密合作，探究其作用机理。
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７．手术缝合线
我国手术缝合线中，非吸收材料占主导地位，真丝缝合线在基层医院广泛应

用，可吸收缝合线以进口材料为主。

亟待解决的问题：可吸收缝合线原材料的国产化；可吸收缝合线的降解速率

调控；超细缝合线的工业化制备；功能缝合线的开发。

新型抗菌缝合线研发的关键问题是保护抗菌剂在加工过程中的性能，减少

抗菌剂的突释，调控抗菌剂的缓释速率以匹配不同临床组织的愈合速率，已取得

阶段性成果，尚需进一步深入研究。

以纳米纤维为基础，羟基磷灰石 ＨＡＰ、ＰＬＧＡ杂化载药纤维体系的研究表
明，其可提高材料的力学性能，药物的突释现象明显减少。

免打结手术缝合线具有良好的应用前景，针对手术部位的个性化、精细化产

品研发，还面临很多挑战。

（二）体外装置用纺织材料

１．人工肾
临床用人工肾材料以生物医用中空纤维为主，由上万根 ２５０～４００μｍ的中

空纤维平行排列组合而成，我国临床产品以进口产品或进口原材料组装为主。

国际上，费森尤斯（德国）、Ｇａｍｂｒｏ（瑞典）和百特（美国）的人工肾产品占全球市
场近７０％份额。国内的龙头企业有山东威海威高血液净化制品有限公司等。

东华大学自２０世纪６０年代起，在人工肾中空纤维膜的成型、改性等方面开
展了大量工作。１９７４年就开发了我国第一型人工肾，于１９７８年荣获全国第一届
科技大会奖；１９８８年《溶剂法纤维素中空纤维膜和人工肾的研制》获上海市优秀
发明奖二等奖；１９９０年获国家发明奖三等奖；１９９４年研发改性聚丙烯腈人工肾
透析器，于２０００年获教育部科技发明奖三等奖；近年来，采用共混聚醚砜材料的
第四型人工肾透析器，正在推向产业化。

人工肾透析器的国产化，其关键技术主要在：① 创新中空纤维膜成型技术，
有效调控管壁拓扑及孔结构，实现高效透析功能；② 创新膜材料表面化学修饰
和整理等技术，研究致病毒素分子与材料的相互作用和识别机制，提高通透性、

选择性、相对分子质量截留范围等性能；③ 发展微型化、可携带或可移植的同时
具有肾小球和肾小管复合功能的生物人工肾。

２．人工肺和人工肝
人工肺和人工肝的核心材料均为生物医用中空纤维，但纤维的材料种类、管

壁拓扑结构等各异，另有报告详细介绍。
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（三）非植入性纺织材料

１．创面敷料
敷料的设计拟按照比较公认的湿润愈合理论展开。目前创面敷料的主要材

料是：① 天然高分子材料，如天然蛋白质（胶原蛋白、纤维蛋白）、天然多糖类（纤
维素、甲壳质、壳聚糖）；② 合成高分子材料，如聚酯纤维、丙烯酸改性纤维、杂环
碳酸酯与马来酸和异丁烯共聚纤维等。

创面的非特异性炎症可导致组织损害、血管渗漏、溶解酶释放和活化、自由

基产生、氧消耗和神经末梢致敏等，这些对组织都具有破坏作用。所以限制炎症

的任何措施都有利于促进创面愈合。负载药物敷料的研究是解决办法之一。

生物合成敷料是该领域的另一重要研究问题。生物合成敷料拟具有多层结

构：外层采用高分子材料，提供了相当于表皮的屏障功能；内层选用的主要材料

为胶原、壳聚糖和海藻酸钙，具有生物相容性、较好的吸收性、透气性、黏附性和

抗菌、止血作用。

２．医用绷带
绷带作为医用制品具有重要意义：保护伤部，防止继发感染，避免再受损失；

止血，防止或减轻水肿；防止或减轻骨折段错位；保温，止痛；固定医用敷料等。

绷带的主要加工方法有机织、针织、非织等手段。各种复合绷带很好地发挥了各

种材料和结构的优势，绷带的功效得到更好的体现。

（四）保健和防护用纺织材料

１．压力纺织品
医疗压力纺织品主要用于治疗烧伤及减少手术后疤痕，也用于干预静脉曲

张病、预防静脉疾病手术后复发和静脉血栓形成，是一种体外治疗和康复用的纺

织品。医疗压力纺织品目前的典型产品有压力套（衣）和压力袜。目前也有一

些控压效果较弱的压力纺织产品用于保健，如塑身服装、减肥腰带等。

治疗型压力袜分为２１～３０ｍｍＨｇ（注：１ｍｍＨｇ＝１３３３２２×１０２Ｐａ）压力袜、
３０～４０ｍｍＨｇ压力袜。不同压力的产品适用于不同病情的静脉曲张患者。采用
弹性纱线，由计算机辅助设计，以经编成型纺织品为主。

２．非织造医用防护服及防护口罩
医用防护服、防护口罩等防护品日常用于医患双方的防护，这些防护产品对

于减少医院交叉感染、阻止“超级”病毒的传播有积极意义。

“十二五”期间，东华大学、天津工业大学和浙江绍兴三家企业顺利完成了

国家科技支撑计划课题“医卫防护材料关键加工技术及产业化”（项目编号：
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２０１１ＢＡＥ１０Ｂ０１）。项目组攻克了高效熔喷驻极体、医疗用三抗 ＳＭＸＳ纺熔集成
等技术难题，实现了“防护与舒适”功能匹配，完成生产线６条、示范基地３家、１０
亿只／年高效低阻口罩、１４００万套／年医用“三抗”防护服产业化成果。

随着新型纳米制备技术的提高，具有自主知识产权的新一代纳米蛛网复合

膜病毒防护／过滤材料已经取得了良好的实验室成果，正在推向产业化。常用外
科材料的功能正在不断提升，新型外科材料制品在医生、学者、工程人员的共同

努力下也在不断涌现。新型纺织基伤口清创材料是一个典型的例子。

３．新型纺织基伤口清创材料
伤口清创是伤口护理的首要环节，及时有效的清创处理可加速伤口愈合，但

目前临床常用清创方法耗时长、费用高、操作复杂。东华大学产学研开发的新型

纺织基伤口清创材料，攻克了纤维绒面的聚集效应、防落纤集成处理等关键技

术，使产品具有超高的吸液性和清洁能力，可实现快速高效清创；材料整体结构

具有良好的柔韧性、透气性，可有效降低清创疼痛感。该材料特别适用于恶劣环

境下的紧急救灾使用。

４．载药纺织品
载药纺织材料可以通过药物与成纤材料，经干纺、湿纺等各种纤维成型方法

获得载药纤维。对于载药纺织材料，主要挑战是药物释放速度可调控性；提高纤

维载药量，避免加工中性能变化；特殊微观结构特征的新药给药系统；多药控释、

单药多级控释等复杂给药系统以及药物与纤维的作用机制。

５．生物医用纺织材料智能型柔性传感器
随着我国老龄化速度的加快，具有多种人体基本生理指标检测功能的可穿

戴纺织品市场需求大。产品的核心技术是开发具有高测量精度及良好传感、反

馈和响应能力的纤维基传感器。

（五）诊断和检测用生物医用纺织材料

随着纳米制备技术的进步，生物医用纺织材料有望在疾病诊断、检测等方面

发挥更大的作用。

东华大学研究了基于纳米纤维的交联技术和层层组装技术，利用口腔上皮

癌细胞对高叶酸受体表达，该新型材料能对口腔上皮癌细胞有明显的捕获作用，

具有口腔上皮癌症的检测的应用潜力。

三、总结与展望

１．总结
（１）生物医用纺织材料是医疗器械的重要材料，其制品具有良好的治疗、修
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补、替换、防护的医学功能；

（２）体内移植用材料进口器械占据国内主体市场，国产化总体进展缓慢，并
且国内产品以仿制为主；

（３）国内高校拥有一定的应用基础研究实力和指导企业新产品开发能力；
（４）与发达国家相比，我国自主设计和制备能力亟待提高。
２．展望
（１）加速生物医用纺织原材料的国产化；
（２）突破多维多元微型高精度医用纺织加工装备与技术；
（３）创新面向临床的设计理论，强化综合功能设计理论；
（４）探究生物医用纺织材料与生物体的互动响应机制；
（５）完善生物医用纺织材料医疗器械的功能化与个性化；
（６）推动预防和康复纺织材料制品发展，满足医学模式的更新；
（７）形成多学科交叉、多部门协同、产学研医互动机制；
（８）创建“生物医用纺织材料”国家级研究基地。

王璐　教授，博士生导师。纺织面料技术教育部重
点实验室主任，东华大学纺织学院高技术纺织品系

主任。１９８２年毕业于华东纺织工学院纺织工程专
业，获学士学位，留校任教。１９８７年获中国纺织大学
纺织工程硕士学位，２００１年在法国 Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｅｄｅ
ＨａｕｔｅＡｌｓａｃｅ大学获生物纺织材料工学博士学位。
现任教育部“纺织生物医用材料科学与技术创新引

智基地，１１１计划”负责人，纺织生物材料与技术二
级学科点负责人，国家级特色专业“功能材料”负责

人；兼任中国纺织工程学会毛纺专业委员会主任委员，上海市生物工程学会生物

力学委员会副主任委员。

研究专长为“生物医用纺织品的开发、力学性能及破坏机理”和“毛产品设

计、生态加工技术与性能研究”。近１０年主持及参与了国家“８６３”、国家自然科
学基金、省市级科技支撑项目、国际科技合作项目等 １２项、产学研合作项目 ３０
余项，带领团队对多种生物医用纺织材料（如小口径人工血管、血管覆膜支架、可

降解泌尿管支架、抗菌真丝缝合线、疝修复补片、功能敷料、压力袜等）进行了较

深入的应用基础理论研究与产品开发。获省部级科学技术奖 ６项，省部级教育
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奖２项。指导学生获省部级各类创新奖项 ７项。发表学术论文 １５０余篇；获授
权发明专利 ３３项、授权实用新型专利 ８项；主、参编著作《生物医用纺织品》、
“ＢｉｏｔｅｘｔｉｌｅｓａｓＭｅｄｉｃａｌＩｍｐｌａｎｔｓ”、《功能纺织品开发与应用》等６部。获上海市教
育系统三八红旗手、宝钢教育奖优秀教师奖等荣誉称号多次。
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生物医用纤维及其应用

张耀鹏　等
东华大学材料科学与工程学院

摘　要：生物医用纤维作为生物医用材料的重要组成部分，已引起国内外的
广泛关注。本文简要阐述了生物医用纤维的定义、分类，以及其在生物医用领域

的应用和新进展，概述了近年来东华大学在生物医用纤维方面的研究成果，并对

生物医用纤维的发展进行了展望。

关键词：生物医用纤维；应用；组织工程；药物释放；人工器官

生物医用纤维属于新材料的范畴，但是使用高分子纤维作为医用材料已有

久远的历史。早在公元前 ４０００年，古埃及人就曾使用亚麻缝合伤口，加快伤口
愈合；公元２世纪已有使用麻线、丝线结扎血管制止静脉出血的记载；在 １９世
纪，手术缝合线已成为医用纤维的主要使用形式［１］。２０世纪以来，随着高分子
科学的不断发展，纤维加工制备技术逐步完善，新型功能性生物医用纤维被源源

不断地开发出来，大大扩展了生物医用纤维在医学领域的用途。目前，全世界生

物医用纤维产业已形成高新技术产业，未来将成为对经济增长有重要贡献的产

业。

一、生物医用纤维简介

（一）生物医用纤维定义

生物医用纤维属于一类重要的生物医用材料。而生物医用材料的定义随着

生命科学和材料科学的发展不断演变。１９９２年，美国 Ｊ．Ｂｌａｃｋ教授在《材料的
生物学性能》一书中将生物医用材料定义为“用于取代、修复活组织的天然或人

造材料”，此为大多学者所接受［２］。生物医用材料，几乎可以被加工成任意的几

何形状，包括三维的块状，二维的薄膜状、纸状，一维的纤维状和零维的纳米粉体

状。其中，纤维状的生物医用材料，就是生物医用纤维，其在纤维领域则属于功

能性纤维。生物医用纤维的开发是一项联合现代医学、生物学和纤维制备技术

开展生物医用材料研究的交叉学科技术。
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（二）生物医用纤维分类

生物医用纤维种类繁多，按照其生物可降解性，可以分为生物可吸收纤维和

生物不可吸收纤维两大类。生物可吸收医用纤维有聚乙交酯纤维、聚丙交酯纤

维、壳聚糖及其衍生物纤维［３，４］、海藻酸盐纤维［５］、丝素蛋白纤维［６］等。生物不

可吸收纤维有聚乙烯纤维、聚丙烯纤维、聚酰胺纤维、聚四氟乙烯纤维、聚氨酯纤

维、聚丙烯腈纤维等［７］。

按照纤维的来源，生物医用纤维又可分为合成高分子基纤维和天然高分子

基纤维。合成高分子基生物医用纤维来源于合成聚合物，如聚氨酯、聚酰胺、聚

烯烃、聚丙烯腈等纤维［７］；天然高分子基纤维来源于自然界动植物（包括人类在

内），有壳聚糖及其衍生物纤维［３］、海藻酸盐纤维［５］、丝素蛋白纤维［６］、胶原纤

维［８］等。也可以按照生物医用纤维与活体组织之间是否形成化学键合，将纤维

分为生物活性纤维和生物惰性纤维。

二、生物医用纤维制备及其应用

（一）生物医用纤维的制备

生物医用纤维原料来源不同，合成基生物医用纤维以不同单体人工合成的

不同结构性能的聚合物为原料［９］，而天然基生物医用纤维原料要从动植物体内

提取。不同天然高分子的提取方法不同，如蚕丝要先经过碳酸钠溶液脱胶，然后

用溴化锂溶液、甲酸等溶剂进行溶解才能获得丝素蛋白纺丝原液；甲壳素提取方

法有酸碱法提取法、酶法结合化学法提取法、微生物发酵法，一般步骤为原料预

处理、浸酸、碱煮、氧化脱色、还原和脱乙酰基等［１０］；海藻酸盐提取要经过海带粉

碎、稀酸处理、加碱加热、加钙盐、酸处理、脱水加碱、烘干等一系列步骤，最终获

得海藻酸盐粉末［１１］。

目前，纤维加工制备方法通常有干纺、湿纺、融纺、静电纺技术，另外还有干

湿法、液晶纺丝法。中空纤维膜具有独特的制备方法，大致可分为 ３类，即浸没
沉淀法、熔融纺丝 －拉伸法、热致相分离法［１２］。纤维加工一般还要经过拉伸、热

定型、上油等工序后处理；对于黏胶纤维，脱硫、漂白和酸洗工序也必不可少［１］。

生物医用纤维需无毒副作用，对人体无炎症反应或反应小，应具有良好的血液、

组织、生物相容性。为了达到使用要求，可以通过物理化学方法对生物医用纤维

进行改性。物理改性有共混、纤维表面涂覆良好生物相容性物质等方法；化学改

性有接枝共聚、氧化、酯化等方法。
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（二）生物医用纤维的形态与应用

采用不同原料、制备技术以及后处理手段获得的生物医用纤维的结构形态、

力学强度、直径大小等不相同，这使得其生物医用领域也不尽相同。这些纤维主

要分为可编织纤维、静电纺纤维和中空纤维三大类。

１．可编织纤维
可编织纤维通常由干纺、湿纺、融纺、干湿法、液晶纺丝法制备技术获得，这

类纤维直径比较大，一般达到微米级，可以用来进一步编织成各种医用材料，从

普通医用卫生材料，到体内植入材料。

Ｃａｔａｎｚａｎｏ等［１３］通过融纺技术，将水滑石 －双氯芬酸杂化物并入聚己内酯纤
维中，制备抗炎缓释可生物降解缝合线。一氧化氮（ＮＯ）可以促进伤口愈合，其
被融入聚合物丙烯腈共聚１－乙烯基咪唑（ＡＮ／ＶＩＭ）中，再通过融纺制备手术缝
合线，涂覆可降解聚己内酯／甲苯可以控制 ＮＯ的缓慢释放［１４］。Ｈｕａｎｇ等［１５］首

次直接从溶解在 ＮａＯＨ－尿素水溶液中的甲壳素溶液湿纺出相对较高强度，有
光泽的表面和圆形截面的甲壳素纤维。然后手工制作的甲壳素纤维无纺布，由

于其保留了固有 α－甲壳素结构，用作敷料显示出了较好的加速伤口愈合能力。
Ｃａｖｅｓ等［１６］通过简单纺织、模压方法制备多层胶原微纤维增强弹性蛋白状蛋白

质膜片。这种模仿原生细胞外基质的结构和性能设计人工复合材料，作为细胞

软组织修复和替代的非细胞材料，其表现的机械强度、刚度和韧性类似原生组

织。实验研究结果发现蛋白质基复合物补片能持续 ８周时间预防大鼠疝气复
发，促进新组织的形成，维持组织结构完整性。

２．静电纺纤维
静电纺丝技术，是一种使用电压迫使加工溶液或熔体喷射形成纤维，相对简

单、通用制备微 －纳米纤维的技术［１７］。静电纺纤维能为组织工程提供接近天然

细胞外基质的支架。所形成的支架，利于细胞所需营养物质以及代谢产物的流

通，细胞易于在材料上黏附、扩展、增殖，因此静电纺纤维被广泛应用于皮肤、神

经、血管等再生组织工程中。

芦荟（ＡＶ）是一种促进伤口愈合，具有抗抗菌和抗炎属性的一种草药，
Ｓｕｇａｎｙａ等［１８］采用静电纺制备了芦荟 －聚己内酯纤维支架，应用于皮肤组织工
程。研究发现，共混纤维支架，当芦荟质量分数为 １０％时，其力学性能优异，能
很好地支持纤维原细胞黏附、增殖，促进皮肤再生。Ｐａｒｋ等［１９］利用静电纺技术

制备丝素蛋白（ＳＦ）纳米级三维多孔支架，将 ＭＣ３Ｔ３－Ｅ１培养在支架上，ＤＮＡ计
数和 ＭＴＴ分析得出细胞的增殖和新陈代谢能力比商用多孔三维聚乳酸支架要
好。将支架移植入骨缺损的小鼠体内 ７ｄ后，ＳＦ支架组小鼠的骨缺损部位骨面
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积恢复平均达到７８．３０％，商用多孔三维聚乳酸支架组只有 ４９．３１％的骨再生区
域。表明电纺丝素支架在骨组织工程领域有重要价值。

静电纺纤维直径可达微米以至纳米级，具有多孔性、比表面积大等特点，且

静电纺条件较温和，因此静电纺纤维常被用作药物、尤其是生物活性物质的运载

工具。Ｈｕ等［２０］采用静电纺复合纤维膜作为药物载体和物理屏障，用于肌腱损

伤，起到长期的抗炎、抗黏附作用。Ｙｕ等［２１］先通过静电纺丝法制备搭载水杨酸

聚己内酯（ＰＣＬ）核，再使用苯甲酮涂覆 ＰＣＬ纤维表面，在 ＵＶ诱导下接枝聚合制
备聚乙二醇壳层，体外测试发现 ＰＣＬ／聚乙二醇（ＰＥＧ）壳／鞘纤维具有典型的两
相释放行为，包括初始突释和随后的持续缓释阶段，可精确控制药物释放。这种

制备负载药物壳／鞘纤维方法为纤维载药工程提供新方向、新思路。Ｅｈｌｅｒ等［２２］

通过静电纺技术在纤维内直接固定原代心肌，来制备用于修复、替换和更新受

损、病变、老化的心脏组织的三维组织工程支架。

３．中空纤维
中空纤维膜具有良好致密性、优异的传质性能、耐静压力等优点被广泛应用

于人工肾、人工肝、人工肺等外循环系统医疗器械中［２３］。作为人工器官应用的

纤维膜，应具有孔尺寸可控、强度高、化学稳定性好，优良的耐热性能、较高的耐

蒸汽消毒性，以及良好的血液相容性等特性。现在已通过不同的方法制备了黏

胶中空纤维、纤维素中空纤维、改性聚丙烯腈中空纤维、共混聚醚砜中空纤维等。

人工肾的核心部分一般是中空纤维膜制成的透析器，这种膜材料具有半通

透特性，可代替肾小球实现其毛细血管壁的滤过功能，达到血液净化的目的。东

丽公司采用聚甲基丙烯酸甲酯（ＰＭＭＡ）中空纤维透析膜制备的人工肾，能除去
尿毒素，并可抑制血小板发生凝聚反应［２４］。人工肾是应用膜分离技术原理，用

半透膜将引出人体外的血液与透析液隔开，代谢产物从浓度高的血液一侧，通过

半透膜向浓度低的透析液一侧扩散；而水分子则从浓度低的一侧向浓度高的一

侧渗透，最终达到清除人体代谢废物及纠正水、电解质和酸碱平衡的治疗目的。

中空纤维膜在人工肝中的作用主要是分离、处理患者血浆并补充新鲜血浆，在人

工肺中的作用是去除患者血液中的 ＣＯ２，并及时补充新鲜的 Ｏ２。

三、东华大学在生物医用纤维方面的开发研究

东华大学化学纤维和高分子学科具有悠久历史，在生物医用纤维研制开发

方面走在国内高校前列，东华大学先后研制成功医用中空纤维膜、甲壳素纤维、

聚乳酸 －羟基乙酸共聚物（ＰＬＧＡ）纤维、聚羟基脂肪酸酯（ＰＨＡ）纤维及其制品、
人工肾、人工肝、腹水超滤浓缩器、可吸收手术缝合线、牙周再生片、人工皮肤、人

造血管等［１］。近年来又在医用丝素蛋白纤维、细菌纤维素、氧化纤维素等研究方
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面取得巨大成果。

（一）天然基生物医用纤维

１．丝素蛋白
蚕丝中提取的丝素蛋白不仅具有良好的生物相容性、可降解性，对人体炎症

反应很小，而且易被加工成各种形态，在生物医用材料应用领域具有巨大潜

力［６］。张耀鹏等将蚕丝脱胶溶解后获得丝素蛋白水溶液，通过静电纺丝技术制

备类似于脱细胞基质结构的丝素蛋白纤维毡。但是普通丝素蛋白静电纺纤维毡

力学性能较差，较难满足生物医用要求，需要通过乙醇后处理，拉伸、添加第三组

分增强剂多种方法来增强其力学性能［２５，２６］。张耀鹏等［２５］进而采用多壁碳纳米

管（ＭＷＮＴ）增强剂来增强丝素蛋白纤维毡，ＭＷＮＴ可诱导丝素蛋白构象转变，β
折叠的含量随 ＣＮＴ增加，促使丝素蛋白纤维毡力学性能显著增加。单向及双向
拉伸也起到类似的效果，随拉伸倍数增加，纤维毡的力学性能和结晶度也相应增

加［２６］。张耀鹏等［２７］采用拉伸后的丝素蛋白基质修复尿道，被修复尿道实验组

犬排泄没有困难，术后１个月、２个月、６个月逆行造影显示尿道没有出现狭窄迹
象，组织学染色显示尿道上皮细胞逐步生长，有多层上皮细胞。而对照组犬排泄

困难，逆行造影显示尿道狭窄，组织学染色显示尿道上不但几乎没有生长上皮细

胞，而且观察到严重的炎症反应。张耀鹏等采用辊筒收集制备出多层有序静电

纺丝素蛋白纤维毡，其可以促进猪髋动脉内皮细胞（ＰＩＥＣ）有序生长。研究发现
层数越多、厚度越大，其断裂强度越大，这可能与丝和丝黏结紧密程度有关［２８］。

为了达到医学使用要求，还使丝素蛋白纤维毡与具有良好的力学和生物性能的

膀胱脱细胞基质（ＢＡＭＧ）复合，并在丝素蛋白纤维中负载促进血管生成的血管
内皮生长因子（ＶＥＧＦ），在组织工程领域具有潜在价值。

莫秀梅等［２９］首次纺出丝素 －左旋聚乳酸 －聚己内酯［Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）］复合
纳米纤维神经导管，并且利用同轴静电纺技术将神经生长因子纺入纳米纤维芯

层，得到生物活性神经导管，成功地将其用于大鼠的坐骨神经修复。Ｆａｎ等［３０］又

通过静电纺技术制备了负载 Ｌ－抗坏血酸 －２－磷酸三钠盐的丝素蛋白纳米纤
维膜。实验表明，相比盖玻片，纤维膜有利于小鼠成纤维细胞 Ｌ９２９细胞黏附、扩
展和增殖，负载 Ｌ－抗坏血酸 －２－磷酸三钠盐纤维膜对皮肤更为有益。这种载
药纤维膜在皮肤护理、皮肤再生、敷料、抗衰老材料等方面具有广阔的应用前景。

２．甲壳素及其衍生物
甲壳素广泛存在于节肢动物（蜘蛛类、甲壳类）的翅膀或外壳及真菌和藻类

的细胞壁中。甲壳素及其衍生物纤维具有优异的生物活性、生物相容性和生物

可降解性等，在生物医用领域具有重要的地位和广泛的用途［１０］。２０世纪 ８０年

６６　中国工程科技论坛：生物医用纺织材料科技发展　



代末，东华大学开始对甲壳素纤维进行研究，通过湿法纺丝工艺制成甲壳素和壳

聚糖纤维，取得国内第一个甲壳素纤维专利［３１］。其后又在国内首先开展了壳聚

糖干 －湿法纺丝、二丁酰甲壳素纤维干 －湿法纺丝和甲壳素／纤维素复合纤维的
研究［３２］，其制品作为创面敷料、止血材料、组织工程支架等的关键材料，在临床

获得广泛应用。莫秀梅等成功解决了天然材料和合成材料混纺的关键科学问

题，首次纺出胶原蛋白 －壳聚糖 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维血管，利用同轴静
电纺将肝素纺入纳米纤维芯层，得到抗凝血小血管支架，成功用于狗的股动脉修

复［３３］。

３．细菌纤维素
细菌纤维素为原料制备的敷料在皮肤溃疡等皮肤伤病方面已经取得了良好

的治疗效果。王华平等基于占位效应与器壁效应协同作用，发明了原位致孔技

术，实现生物纳米纤维素材料孔径的调控，开发了生物纳米纤维素纤维敷料及植

入可修复材料的仿生构筑，为人工皮肤开发及植入可修复材料奠定基础［３４］。王

华平等［３５］使用原位改性的方法，制备了细菌纤维素／马铃薯淀粉（ＢＣ／ＰＳ）复合
物支架。所得 ＢＣ／ＰＳ复合材料存在非对称形态结构，体外评价显示，在 ＢＣ和
ＢＣ／ＰＳ复合支架片周围没有出现宏观炎症的迹象。进一步的免疫组织化学染色
显示，很少炎症细胞出现在 ＢＣ／ＰＳ复合物周围，且很明显 ＢＣ／ＰＳ复合物纤维状
一侧易于组织新血管化。如此生物结构在生物医用敷料、临时人造皮肤领域很

有前途。

为了解决细菌作为植入性材料细胞渗透性差的问题，采用菌种密度控制，开

发原位匀浆冷冻干燥成形，一步法制备 ５０～５００μｍ大孔支架材料。动物实验
（兔）证明，在尿道修复临床手术中能够完全修复缺损尿道，生物相容性良好。

其后利用生物纳米纤维素纤维表面羟基原位还原纳米银，成功开发了细菌纤维

素复合纳米银抗菌敷料，持续释放银离子达 ７２ｈ以上，对常见伤口细菌的有效
抗菌率达９９．９％以上［３６，３７］。目前已建立百吨级医用敷料加工生产线，满足三类

医疗器械要求。

４．氧化纤维素
医用可吸收氧化纤维素止血材料，作为一种可吸收的局部止血剂，能帮助控

制毛细血管、静脉和小动脉的出血，适用于不能采用缝合或结扎的中度出血、渗

血及血液病的鼻出血、齿龈出血等外科手术。自 １９９９年开始，梁伯润等使用棉
纤维、ＴＥＭＰＯ－ＮａＯＣｌ－ＮａＣｌ氧化体系及特殊制备工艺［３８］，小试制备出了各种

形态的医用可吸收氧化纤维素止血材料，自制样品可在 ２ｍｉｎ内止血，在实验兔
体内可在９天内基本吸收完全，性能可与美国强生公司“速即纱”媲美，可用于体
内微细血管，如肝脏、脑部手术的止血［３９］。
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（二）合成基生物医用纤维

ＰＬＧＡ由两种单体———乳酸和羟基乙酸随机聚合而成，是一种可降解的功能
高分子有机化合物，具有良好的生物相容性、无毒、优异的加工性能，被广泛应用

于制药、医用工程材料领域。２０世纪 ９０年代，郯志清、沈新元等开始从事生物
可降解聚酯纤维研究，通过熔体纺丝制成 ＰＬＧＡ纤维取得国内第一个生物可降
解聚酯纤维缝合线专利［４０］，其制品如 ＰＬＧＡ纤维编织壳聚糖溶液涂层的神经导
管［４１］、ＰＬＧＡ纤维编织可吸收牙周再生片等得到良好的应用效果［４２］。

（三）中空纤维膜

２０世纪 ８０年代初东华大学王庆瑞等就开始进行医用中空纤维膜研究，除
参与黏胶型中空纤维（Ｉ型）的研制和生产外，又通过干 －湿法纺丝工艺成功制
成新溶剂纤维素中空纤维膜、聚丙烯腈中空纤维膜等；并针对不同的产品用途，

开发了高通量人工肾、腹水超滤浓缩器及其设备、血液浓缩器、血液滤过器等多

种人工脏器，取得较好的效果。目前，已拥有一条年生产人工肾等人工脏器 １０
万只的包括原液制造、纺丝、后处理和人工脏器的组装生产线。Ｑｉｎ等［４３］采用热

分离技术制备了聚偏氟乙烯（ＰＶＤＦ）中空纤维膜，研究观察其在固 －液和液 －液
分离阶段形成球形微晶结构与互联网络结构，水通透量、抗张强度分别为

４．５９ＭＰａ和４１５Ｌ／（ｍ２·ｈ）。相比较，通过 ＰＶＤＦ／甘油三乙酸酯纤维体系制备
的 ＰＶＤＦ／ＳｉＯ２杂化膜，纯水通透量、抗张强度、断裂伸长率都大幅度提高

［４４］。

（四）太阳能电池纤维

陈志钢等［４５］以超细柔性 Ｍｏ丝为衬底先后采用电化学方法、烧结法、化学浴
法、磁控溅射技术制备了 Ｍｏ／ＣｕＩｎＳｅ２／ＣｄＳ／ＺｎＯ／ＩＴＯ异质结。这种纳米结构纤
维异质结成为一种高效的光驱动纳米发电机。在标准太阳光模拟器（ＡＭ１．５、
１００ｍＷ／ｃｍ２）激发下，其开路电压为３４０ｍＶ，短路电流密度为 １３．０ｍＡ／ｃｍ２，填
充因子为０．５２２，最终的光电转换效率为２．３１％。最重要的是，这种纳米发电纤
维在弯曲、旋转和老化处理后，可保持较好的转换效率稳定性。将来可以使用该

纤维编织衣服，患者穿在身上可有望为人造心脏、人工肾等人工器官提供能量，

也可为人体实时监测装置如血压计、心率检测计等医疗设备提供电源。

四、展望

生物医用纤维未来将有广阔的市场前景，一方面在材料科学技术的推动下，

生物医用纤维向着功能化、智能化方向发展，拓展其在生物医用领域的应用范
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围；另一方面，随着生活水平的提高、人口老龄化进程加快、中青年创伤的增多、

疑难疾病患者的增加，社会对生物医用纤维的需求也将不断扩大。

生物医用纤维未来的发展挑战与机遇并存，生物医用纤维的研究虽已取得

重大进展，但依然有许多需要迎接的挑战，其质量直接与使用者的生命安全相

关，所以其工业化、商业化进程非常缓慢。但是生物医用材料产品的附加值非常

高，医学上的需求不断增加，随着对新材料开发、制备技术进行广泛深入的探索

和研究，生物医用纤维的性能将逐步完善提高，这必将推动医疗卫生事业的进步

发展，生物医用纤维产业也将蓬勃发展。
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张耀鹏　１９７７年生，博士，教授、博士生导师，东华
大学纤维材料改性国家重点实验室副主任。湖北工

学院高分子材料科学与工程专业学士（１９９８年），东
华大学材料学专业博士（２００２年），日本川村理化学
研究所博士后（２００４—２００７年），日本秋田大学访问
学者（２０１０年）。自 ２００２年留校工作以来，先后当选
上海市“晨光学者”、上海市“浦江人才”以及上海市

“青年科技启明星”。现为美国材料研究学会、英国

皇家化学会、欧洲材料研究学会等学会会员。兼任中

国材料研究学会高分子材料与工程分会副秘书长、“中国组织工程研究”执行编

委。主要研究方向：高性能人造动物丝仿生制备过程中的凝聚态结构调控、复杂

微流体芯片制备技术及微流体仿生纺丝、基于丝素蛋白的生物医用材料。曾获

中国纺织工业协会科学技术奖二等奖、高等学校科学研究优秀成果奖———科技

进步奖二等奖、上海市科技进步奖二等奖和上海医学科技奖三等奖，参与建设的

“高分子化学”课程曾被评为国家精品课程。２００７年以来先后主持国家自然科
学基金委员会、教育部、上海市科学技术委员会及教育委员会等项目 １０余项。
迄今在 Ｂｉｏｍａｃｒｏｍｏｌｅｃｕｌｅｓ，Ｊ．Ｍａｔｅｒ．Ｃｈｅｍ．，ＬａｂＣｈｉｐ，Ｃｈｅｍ．Ｃｏｍｍｕｎ．等期刊发表
ＳＣＩ论文３７篇，申请专利２１项（其中，授权中国专利１０项，公开日本专利４项），
参编专著２部。

２７　中国工程科技论坛：生物医用纺织材料科技发展　



生物医用纺织品的结构设计制备与应用

陈南梁　等

东华大学纺织学院

生物医用纺织品，是指以纤维和织物为基础，应用于医疗、防护、保健及卫生

用途的纺织品，是多功能复合型、高安全性、舒适性、绿色环保纺织制品。生物医

用纺织品是纺织技术与医学科学结合而形成的新领域，是产业用纺织品中创新

性最强、科技含量最高的品种之一。

一、生物医用纺织品的主要种类

根据不同用途，生物医用纺织品可划分为以下四大类产品：外科用非植入性

纺织品、外科用植入性纺织品、体外装置用纺织品及保健和卫生用纺织品［１］。

１．外科用非植入性纺织品
外科用非植入性纺织品主要包括伤口敷料、纱布、绷带等与皮肤伤口接触的

纺织品，起到覆盖保护伤口、防止感染、促进愈合的作用。

２．外科用植入性纺织品
外科用植入性纺织品是运用纺织相关技术成型的一系列材料，这类材料具

有柔性、易编织性、生物相容性、较大的长径比等优良特点，且纤维原料范围广

泛，天然纤维材料包括棉、真丝、再生纤维素、甲壳素、骨胶原及藻酸纤维等，合成

聚合物如聚酰胺、聚酯、聚烯烃、聚氨酯、聚四氟乙烯以及用在缝合线和组织工程

的生物可降解聚合物聚乙交酯（ＰＧＡ）、聚乳酸（ＰＬＡ）、聚乙交酯丙交酯（ＰＬＧＡ）、
聚羟基脂肪酸酯（ＰＨＡ）、聚对二氧杂环己酮（ＰＤＯ）等，较容易制成一维、二维和
三维结构，并且可以将原料性能和纺织品结构空间形状进行多重组合，从而赋予

植入性纺织品多种特性：比强度高，高容积度，受控模量、延伸性、柔软度、柔韧

性，顺应性，可控孔隙度、渗透性，易缝合、夹持或结合，生物组织相容性较好。

外科用植入性纺织品主要包括缝合线、软组织植入物、矫形植入物和心血管

植入物等。其中，缝合线根据其生物降解性能可分为可生物降解和不可生物降

解两类；软组织植入物包括人工腱、人工韧带、人工软骨、人造皮肤、人工角膜等；

矫形植入物主要指人工关节、人工骨；心血管植入物包括人工血管、心脏瓣膜等。
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３．体外装置用纺织品
体外装置用纺织品是指在体外治疗用的器官替代物，也称为人工器官。主

要种类有人工肾、人工肝、人工肺、肝腹水超滤浓缩回输器、血液浓缩器等。

４．保健和卫生用纺织品
保健和卫生用纺织品主要包括：女性卫生用品、婴儿尿裤、成人失禁用品、湿

巾、美容材料、医用手术防护产品等。

二、纺织结构与工艺分类

纺织由“纺”和“织”两部分组成，其中，“纺”有纺纱和纺丝之分，“织”又有

机织、针织和非织之分。

纺丝工艺分熔体纺丝、干法纺丝、湿法纺丝、复合纺丝、静电纺丝等。

纺纱工艺除传统的环锭纺之外，还有紧密纺、环锭纺、赛络纺、赛络菲尔纺、

包芯或包缠纱等。

机织是由两条或两组以上的相互垂直的纱线，以９０°角作经纬交织而成的织
物，其结构单元是经、纬纱交织，经纱和纬纱之间的每一个相交点称为组织点，是

梭织物的最小基本单元。其织物具有紧密、轻薄和硬挺特征，适于开发腔内隔绝

术用人工血管、小口径人工血管、医疗用防护服、手术巾等。

针织是利用织针将纱线弯曲成线圈，然后将线圈相互串套和连接而成为针

织物的一门纺织加工技术。根据工艺特点的不同，针织生产可分为纬编和经编

两大类，其中，纬编是纱线沿纬向顺序成圈、纵向相互串套形成织物的制备技术；

经编是纱线沿纵向同时成圈、纬向相互连接而成织物的制备技术。针织物具有

一定的孔隙或孔径、延伸性和弹性，可应用于人造血管、疝气补片、人工韧带、金

属血管内支架、人工气管、牙周补片、肌腱支架增强体等外科植入用纺织品中。

非织由短纤维／长丝定向或随机排列，形成纤网结构，经机械、热粘或化学等
方法加固而成。按照其加工工艺的不同，可分为：水刺、热合、浆粕气流成网、湿

法、纺粘、熔喷、针刺等。非织物一般质轻、柔软、生产成本低廉，但耐久性较差，

可应用于手术衣、防护服、消毒包布、口罩、尿片、民用抹布、擦拭布、湿面巾、魔术

毛巾、柔巾卷、美容用品、卫生巾、卫生护垫及一次性卫生用布。

编织是由一组纱线沿织物成型方向延伸，且所有纱线偏移一定角度后互相

交织而成，分二维编织、三维编织。其结构特征一般为网状结构，适宜开发手术

用缝合线、人工神经导管、内支架等。

三、生物医用纺织品的结构设计与应用

本文以人体周围神经再生导管（以下简称神经导管）和医用补片为例，阐述
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生物医用纺织品的结构设计与应用。

（一）神经导管

神经导管就是用生物或非生物的材料预制成管状，再将神经的远近两断端

放入管内，两断端神经外膜与管壁各缝１～２针固定，如图 １所示。随后，神经轴
突即可沿着管腔从近端长入远端。神经导管作为引导周围神经再生的中空管

道，可以防止纤维疤痕组织的侵入，避免神经瘤的形成，并利用远端神经的趋化

因子使轴突准确对合。同时，神经导管中的生物微环境可以人为控制和改变，使

之适宜于神经再生。

图１　神经导管

１．神经导管基本要求
神经导管性能要求：

良好的生物相容性和组织相容性；

适宜的生物可降解性；

应为神经恢复提供所需的三维空间；

具有适合于连接损伤神经两断端的大小和长度；

保证神经修复所需的营养供应；

具有一定的抗压性能，保持良好血运；

保护再生轴突，避免瘢痕组织侵扰；

具有适当的孔径和孔隙率。

２．神经导管用原料
用于构建人体周围神经再生导管的材料可分为两大类：① 天然生物活性材

料，这些材料取自自体的神经、静脉、动脉、骨骼肌、血管、膜管等，它们虽然与肌

体有极好的生物相容性，但是在缺血后存在管型塌陷、再生不良、吸收疤痕组织

增生及粘连等问题；② 有机高分子材料。有机高分子材料又可分为两类。① 不
可吸收高分子材料，如尼龙、硅胶管、聚氨酯等。其中，硅胶管神经导管研究最

多，它具有生物惰性和一定的机械强度，植入人体内的异物反应很小；具有良好

的管壁弹性，不会出现管壁塌陷，因此便于操作和消毒；具有良好的塑形性，可制

成任何所需的形状。但是硅胶神经导管不能与外界进行物质交换，虽然它能在

短时间内显示出神经感觉、运动良好的恢复效果，但不能被人体吸收，长期滞留
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于人体内会压缩神经，影响神经功能，需行二次手术取出，目前已不在临床中应

用。② 可吸收高分子材料，如聚乳酸（ＰＬＡ）、聚羟基乙酸（ＰＧＡ）、聚乳酸聚羟基
乙酸共聚体（ＰＬＧＡ）、胶原和壳聚糖等。它们来源广泛，加工方便，可准确控制
规格和降解时间，适于标准化生产；在神经再生完成后，神经导管材料在体内降

解吸收，不需二次取出，在桥接周围神经缺损实验研究和临床应用方面取得了不

同程度的进展。

３．神经导管结构
东华大学神经导管课题组对编织结构神经再生导管进行了系统研究。主要

采用经熔融纺丝制备的生物可降解材料 ＰＧＡ或 ＰＧＬＡ，经二维管状编织工艺、壳
聚糖浆液浸泡涂层和低温定型处理制成，图 ２所示为编织结构神经导管的几何
形状，图中 ＩＤ为导管内径，ＯＤ为导管外径。该编织结构神经导管的特点为：导
管内径可根据需要调控，内径范围为０．８～５．０ｍｍ，导管长度可任意剪取。其编
织结构可以采用如图３所示的菱形编织、规则编织和三向编织等。

图２　编织结构神经导管的几何形状

图３　三种编织结构

１）中空管———在中空导管内加入细胞外基质、神经营养因子和种植神经膜
细胞

东华大学曾与上海市第一人民医院合作，采用 ＰＧＬＡ纤维经编织结构制备
中空神经导管（导管内径为１．６ｍｍ，外径为１．８ｍｍ），经脉冲等离子体涂层并固
定睫状神经营养因子（ＣＮＴＦ），可修复 ＳＤ大鼠坐骨神经１５ｍｍ缺损。

２）内支架———在中空管内植入纵行丝状引导物
东华大学神经导管课题组与上海市第一人民医院合作，采用 ＰＧＬＡ纤维经

编织结构制备中空神经导管，在中空导管内斜向预置引入一根 ＰＧＡ引导纤维
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（图４）。其中，采用三向编织结构且表面经壳聚糖涂层制备神经导管支架，导管
内径为１．８ｍｍ，壁厚２００μｍ，神经导管内预置直径为 ０．７ｍｍＰＧＬＡ（ＧＡ∶ＬＡ＝
９０∶１０）的引导纤维，可以桥接１４ｍｍ大鼠坐骨神经缺损；内径为 ５ｍｍ的相同结
构神经导管，可以桥接２５ｍｍ犬胫神经缺损。

图４　导管内预置引导纤维示意图

３）管中管———多腔性导管
东华大学神经导管课题组采用 ＰＧＬＡ（ＧＡ∶ＰＡ＝９０∶１０）纤维，经特殊的编织

工艺制备了外径为 ３ｍｍ的三维结构导管支架，内置 ５０根均匀排列的外径为
１００μｍ的编织结构微导管，内、外导管均经３．５％壳聚糖喷涂处理，如图５所示，
支架孔隙率为６８％。图５中，（ａ）为支架外观结构，（ｂ）为支架横截面结构，（ｃ）
为支架纵向结构，（ｄ）为支架斜向结构。取新生 ３ｄＳＤ乳鼠的坐骨神经，分离、
纯化神经膜细胞，将该神经膜细胞接种在三维支架内培养。实验研究证明，该三

维结构神经导管支架具有良好的生物相容性。

图５　编织结构管中管神经导管支架

４．神经导管性能
以内径１．８ｍｍ的三种编织结构（菱形编织、规则辫子、三向编织）神经导管
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支架为例，其支架的压缩性能及变化规律如图 ６至图 １０所示。其中，图 ６所示
为典型的第１次压缩过程中径向压缩变形曲线，显示各种结构的神经导管具有
相似的径向压缩特性。图７和图８分别表示编织角（编织工艺参数）对支架初始
压缩模量和５０％压缩率时抗压力的影响。图９为编织角对支架抗压力保持率的
影响。图１０所示为支架横截面积保持率与径向抗压力之间的关系。

图６　编织结构神经导管典型的径向压缩变形曲线

图７　编织角对初始压缩模量的影响

仍以内径１．８ｍｍ的上述三种编织结构神经导管支架为例，其支架的拉伸性
能及变化规律如图 １１至图 １４所示。其中，图 １１所示为支架轴向拉伸变形曲
线；由图１１可以看到，菱形结构和规则结构导管的拉伸变形曲线具有相同的趋
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图８　编织角对５０％压缩率时抗压力的影响

图９　编织角对神经导管抗压力保持率的影响

图１０　神经导管横截面积保持率与径向抗压力之间的关系
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势，而三向结构导管因轴纱的引入而具有不同的轴向拉伸特性。图 １２为支架在
小变性（１０ＭＰａ）拉伸力作用下产生的长度变化。图 １３则表示不同编织角时的
菱形结构神经导管内管腔的横截面积保持率与轴向拉伸应力应变的关系，图中

的“▲”表示神经导管受到１０ＭＰａ轴向拉伸应力作用时所对应的点。图１４表示
了在初始拉伸过程中，各种编织角的菱形结构编织导管的横截面积保持率与轴

向拉伸应力的关系。

图１１　神经导管典型的轴向拉伸变形曲线

图１２　神经导管在１０ＭＰａ拉伸力作用下产生的长度变化
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图１３　菱形结构神经导管横截面积保持率与轴向应变的关系

图１４　神经导管横截面积的变化与轴向拉伸应力的关系

（二）医用补片

随着生物材料和医学的不断发展，越来越多的生物材料进入医学领域，以修

复人体各部位的缺损，医用补片（ｍｅｄｉｃａｌｍｅｓｈ）就是其中之一。目前，医用补片
正越来越多地应用于下述各个领域，其中，外科应用最广。

普外科：各类疝的修补，包括腹沟疝和切口疝等。

胸心外科：胸壁重建、膈肌和心包的修复等。

妇产科：女性盆底重建、压力性尿失禁等。

泌尿外科：膀胱膨出、直肠膨出、肾下垂等。

脑外科：硬脑膜的修补。
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口腔科：牙周手术治疗。

本文仅介绍疝修补片的结构与性能。

１．疝修补片的基本要求
理想的外科手术用疝修补片（ｈｅｒｎｉａｍｅｓｈ）的生物性要求如下。
（１）理化性质稳定，不引起炎症和异物反应，安全无毒、无致癌性，组织相容

性好，利于组织再生、抗老化。

（２）物理性能要求：耐张力优于腹壁组织，能抵抗人体腹压及缺损体压，弹
性略小于腹壁，耐机械疲劳。

（３）能按需要进行裁剪，使用方便。
（４）目前最新的观点更强调材料具有抗感染性、柔软和服贴性，能获得最小

的手术痛苦以及相对最小的补片植入量等。

２．疝修补片的分类与主要产品
外科用疝修补片按材料成分、组合方式不同，可分为不可吸收、可吸收和复

合型补片。

不可吸收材料在疝修补中所占比重较大，有金属和非金属之分。金属材料

因柔软性差而不再使用。目前常用的非金属材料疝修补片如下。

（１）聚丙烯（ｐｏｌｙｐｒｏｐｙｌｅｎｅ，ＰＰ）类补片：目前该类补片的应用最为广泛，优
点是：强度大，异物反应较小，组织相容性较好，抗感染能力较好，出现感染也无

需移除补片；缺点是：质地较硬，易导致肠粘连。

（２）膨化聚四氟乙烯（ｅｘｐａｎｄｅｄｐｏｌｙｔｅｔｒａｆｌｕｏｒｏｅｔｈｙｌｅｎｅ，ｅ－ＰＴＦＥ）补片：微孔
性生物材料，防粘连作用较聚丙烯补片强。但刺激纤维组织增生作用小，微孔结

构使纤维细胞与巨噬细胞不能很好长入，因而修补的牢固性和抗感染能力不及

聚丙烯和聚酯补片，当出现感染时常需要移除补片。

（３）聚酯（ｐｏｌｙｅｓｔｅｒ）补片：柔韧性可，但强度差，抗张性不理想，现在国内较
少使用。

可吸收疝修补片的突出优点是抗感染能力强，并可促进组织胶原的增殖，但

由于吸收周期短，一般不作为疝修补的永久材料，主要为组织提供暂时性支撑，

保留破损实质脏器（肝、脾、肾等），可用于伴有污染或感染腹壁切口疝和缺损的

暂时性修补。该类补片材料一般采用 ＰＧＡ、ＰＬＡ和 ＰＬＧＡ。
复合型疝修补片是将多种材料综合起来，充分利用各种材料的优点，使补片

性能更趋完善。由于其他材料的加入，聚丙烯成分比例相应变化，从而使补片的

重量出现不同。现在的观点倾向于减少聚丙烯的比例，有助于术后康复和减少

并发症，如：

（１）聚丙烯 ＋不吸收材料。该类产品主要有两大类，一类为聚丙烯 ＋ｅ－
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ＰＴＦＥ的补片：这类材料融合了聚丙烯补片和 ｅ－ＰＴＦＥ材料的优点，外层的聚丙
烯补片结构组织生长性好，内侧的 ｅ－ＰＴＦＥ材料有较好的防粘连作用，常作为
巨大腹壁切口疝的修补材料；其缺点是材料较厚，固定后腹壁的顺应性差，另

外，因含有 ｅ－ＰＴＦＥ成分，抗感染能力低下，一旦创面有感染常需要移去补片。
另一类是聚丙烯 ＋聚偏二氟乙烯（ｐｏｌｙｖｉｎｙｌｉｄｅｎｅｆｌｕｏｒｉｄｅ，ＰＶＤＦ）：ＰＶＤＦ纤维机
械、力学性能类似于聚丙烯纤维，而组织相容性、抗老化性明显优于聚丙烯纤维，

ＰＶＤＦ补片的远期皱缩情况也好于聚丙烯补片。
（２）聚丙烯 ＋可吸收材料。这类材料的设计是以聚丙烯网为骨架，再用可

吸收材料的补片进行复合，从而将不可吸收材料和可吸收材料的优点综合起

来。其目的是：减少了聚丙烯异物的用量，起到防粘连和抗感染作用。根据所选

用的可吸收性材料的不同，可分为三种类型：第一种类型是聚丙烯 ＋ＰＬＧＡ复合
补片，轻量型部分为可吸收补片，低永久性植入物，网孔大，组织嵌入后不形成大

块疤痕；第二种类型是聚丙烯 ＋再生氧化纤维素（ｏｘｉｄｉｚｅｄｒｅｇｅｎｅｒａｔｅｄｃｅｌｌｕｌｏｓｅ，
ＯＲＣ）复合补片，组织分离式网片，大网孔，较少异物残留，ＯＲＣ为植物性原料，
可最大限度减少组织的黏附；第三种类是聚丙烯 ＋Ｏｍｅｇａ－３脂肪酸（Ｏｍｅｇａ３
ｆａｔｔｙａｃｉｄ，Ｏ３ＦＡ）复合补片，组织分离式网片，防粘连效果好。

３．疝修补片的制备
疝修补片的生产流程为：纺丝→编织网片→定型→消毒→包装。疝修补片

的组织结构以经编为主，如：

（１）Ｐｒｏｌｅｎｅ疝修补片，选用聚丙烯单丝和经平组织制成，该结构特点是：在
纵向或横向受到拉伸时具有一定的延展性，当一个线圈断裂并受到横向拉伸时

易分成两片；

（２）Ｍａｒｌｅｘ疝修补片：选用聚丙烯单丝和经缎组织制成，与经平组织相比，
当一个线圈断裂并受到横向拉伸时不会分成两片；

（３）Ｓｕｒｇｉｐｒｏ ＰＰ、Ｄｅｘｏｎ ＰＧＡ疝修补片：选用聚丙烯单丝和经绒编链组织
制成，初始强度和尺寸稳定性更高。

４．疝修补片的性能指标
作为疝修补片，所必需的重要物理性能指标有强度、厚度、孔隙率和弹性模

量。强度、厚度、弹性模量均关系到疝修补片在人体内的各向延伸性；适当的孔

隙率可以确保良好的机械连接，为向内生长的连接组织提供连续不断的营养。

表１是部分疝修补片的性能指标。
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表１　部分疝修补片的性能指标

商品名
厚度

／ｍｍ

面密度

／（ｇ／ｍ２）

平均孔

隙率／％

顶破强度

／（１０２ｋＰａ）

缝合固

位强度／Ｎ

弹性模量／ＭＰａ

纵向 横向 斜向４５°纵横比

Ｐｒｏｌｅｎｅ ０．６５ ９４ ８７ ５５ ５３ ２３ １５ １４ １．５

Ｍａｒｌｅｘ ０．７３ １０７ ８４ ３３ ４０ ８ ３ ５ ２．７

Ｓｕｒｇｉｐｒｏ ０．３９ １０２ ７１ ５６ ４７ ４８ ２７ ３０ １．８

Ｄｅｘｏｎ ８ ０．５０ １６９ ７１ ＞１０３ ５３ ８４ ４９ ５４ １．７

Ｔｅｆｌｏｎ ０．９５ ４０９ ８３ ２２ ４０ ８ ４ ４ ２．２

Ｄｅｘｏｎ ２ １．１０ １４９ ８９ ５２ ５２ １５ １２ ７ １．３

５．疝修补片的发展趋势
目前，国外疝修补片产品多，品种丰富，种类齐全，可适于各种不同的疝外科

手术治疗和修复。我国国内生产厂家少，产品品种单一，均集中在对单纯聚丙烯

经编疝修补片产品的生产和销售，其余疝修补片仍以进口为主，价格昂贵。

疝修补片的发展方向是附加值高的可吸收疝修补片、复合疝修补片、专一用

途疝修补片以及代表着今后发展方向的轻量疝修补片、新材料疝修补片。在产

品中更注重：

（１）超薄轻质疝修补片，材料更轻、更薄，部分可吸收，以确保相对最小的永
久性植入物，柔韧性好、炎症反应轻、术后慢性疼痛减少、腹壁顺应性好，提倡使

用轻量网状结构疝修补片（即补片面密度≤３０ｇ／ｍ２）和复合疝修补片；
（２）高组织相容性，降低慢性感染、慢性排斥发生率；
（３）长效抗感染，以能应用于污染或感染部位。

四、结语

生物医用纺织品是我国产业用纺织品的重点发展方向之一，其中，外科用植

入性纺织品涉及材料学、纺织学、生物学、临床医学、医疗器械等多学科，具有高

技术、高附加值和学科交叉等特点，但目前我国仍以进口为主。随着我国社会发

展、产业结构调整以及材料、纺织、机械、生物等学科、技术的发展和医学进展、需

求驱动，必将有更多具有自主知识产权的生物医用纺织品问世，并将培育出国民

经济新的增长点，产生巨大的经济效益。
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静电纺纳米纤维及纳米纱用于组织再生

莫秀梅

东华大学化学化工与生物工程学院

一、静电纺纳米纤维发展历史

静电纺纳米纤维的发展史如表 １所示。早在 ２０世纪初就发现了溶液静电
纺纳米纤维的方法，由于当时纳米研究手段不足，一直没有受到人们的重视。

１９８１年又发现了熔融静电纺。之后不断有合成高分子材料和天然高分子材料
被纺成纳米纤维的报道。２０００年开始静电纺纳米纤维被用于组织工程。２００３
年 Ｓｕｎ等报道了同轴静电纺纳米纤维，即利用一个同轴喷头，两种不同的溶液分
别通过皮层和芯层同时喷出，从而纺成具有皮芯结构的纳米纤维。这样一些不

可纺的材料可放在芯层制成皮芯结构的纳米纤维。２００５年 Ｘｕ等利用乳液静电
纺制备含抗癌药的皮芯结构的纳米纤维。乳液静电纺不需要同轴静电纺

纳米纤维的同轴喷头，可将油包水或水包油的乳液纺成皮芯结构的纳米纤维。

表１　静电纺纳米纤维的发展史

年份 静电纺的发展

１９０２ 溶液静电纺

１９８１ 熔融静电纺

１９９９ 静电纺纳米复合材料制备

２０００ 静电纺纳米纤维用于组织工程

２００３ 同轴静电纺纳米纤维

２００５ 乳液静电纺纳米纤维

２００７ 动态水流静电纺纳米纱

２０１２ 静电纺连续纳米纱线
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利用同轴静电纺和乳液静电纺，各种药物被纺入纳米纤维中用于药物缓释；生长

因子被纺入纳米纤维中用于促进组织再生；细胞被纺入纳米纤维中也可以保证

成活，静电纺的高电压不会破坏生长因子的活性，也不会影响细胞的生长。至此

静电纺纳米纤维多为致密膜状二维结构，如何得到三维多孔结构的纳米纤维成

为人们研究的热点。２００７年 Ｔｅｏ等报道了动态水流接收纳米纤维并经涡流捻成
纱得到三维组织工程支架。２０１２年 Ａｌｉ等报道了静电纺连续纳米纱线的制备，
这种连续纳米纱线有望被用于进一步针织或编织组织工程支架。

２０００年以来，国际上静电纺丝相关文章的发表量增长迅猛，文献数量从
２００１年起逐年递增，增加幅度最大的是２００５—２００９年（图１）。在全球静电纺丝
相关文章的总数排名中，中国位列第一，其次是美国、韩国。中国和美国两个国

家是全球电纺丝相关领域最活跃的两个国家。

图１　各年份发表的静电纺标题的文章数量

１．传统静电纺纳米纤维制备
传统的单喷头静电纺设备主要是由推进泵、注射器、高压静电发生器和纳米

纤维接收器组成，如图２所示。高分子溶液在推进泵的推动下从注射器推到针
头处形成泰勒锥液滴，然后在几万伏高的电场作用下溶液克服表面张力形成射

流，并向低电场飞去。带电的射流在向低电场飞去的过程中因电场斥力而牵伸，

同时溶剂挥发，在接收器上可得到纳米纤维。依据接收器形状的不同可以得到

膜状或管状纳米纤维，也可以得到定向排列的纳米纤维或无规排列的纳米纤维。
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图２　传统的单喷头静电纺设备

如果注射器带有高温夹套，其中装有高分子熔体，也可以经喷头在高压静电

作用下纺成纳米纤维，这样的纺丝称为熔融静电纺。

图３　同轴静电纺

２．同轴静电纺皮芯结构纳米纤维制备
同轴静电纺用的是同轴喷头（图３），这个喷头是由大、小两个喷头同轴地套

在一起得到的，内径小的喷头输送芯层溶液，内径大的喷头输送皮层溶液，这样

分别由两个注射泵推动的皮层溶液和芯层溶液经同轴喷头喷出，在高压静电场

的作用下形成皮芯结构的纳米纤维。同轴静电纺只要求皮层溶液具有可纺性，

不要求芯层溶液也具有可纺性，因此一些不可纺的药物、生长因子等活性或功能
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性物质都可作为芯层溶液纺在高分子材料的纳米纤维中。这些活性或功能性物

质随后逐渐从纳米纤维中缓慢释放，因此同轴静电纺可制备活性或功能性纳米

纤维。

３．乳液静电纺皮芯结构纳米纤维制备
乳液静电纺是将高分子乳液用于静电纺丝，可以配置油包水的乳液，如肝素

水溶液分散在 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）的二氯甲烷溶液中，用司盘 －８０作乳化剂。或者是
水包油的乳液。例如，地塞米松的油溶液分散在 ＰＥＯ的水溶液中，用吐温 －８０
作乳化剂。将以上乳液用单喷头静电纺设备进行纺丝即可得到多芯结构的纳米

纤维或皮芯结构的纳米纤维，不需要使用同轴静电纺的同轴喷头。图 ４给出了
乳液静电纺过程中乳滴在纳米纤维中的牵伸过程。在纤维形成和牵伸过程中，

乳滴在纳米纤维中被牵伸，期间可以得到多芯结构的纳米纤维。或者乳滴进一

步被牵伸合并得到皮芯结构的纳米纤维。同样一些不可纺的药物和生长因子等

活性物质可以分散在高分子溶液中纺成多芯或皮芯结构的纳米纤维，乳液静电

纺也可以制备活性和功能性纳米纤维。

图４　乳液静电纺过程

４．动态水流静电纺纳米纱制备
动态水流静电纺是将纳米纤维纺在水面上，纳米纤维的接收方式如图 ５所

示，有两个水，一个在上、一个在下置于喷丝头下方，上面的水盆底部打开一个小

圆孔，于是上面水盆的水通过圆孔流于下面的水盆。用一个水泵将下面水盆的

水打入上面水盆里，形成一个水的上下循环。当水从上面水盆漏出时水面形成

一个漩涡，但纳米纤维纺到水面上时水的漩涡将纳米纤维捻成纱线随小圆孔流

出，用图５中的转滚接收纳米纱即可得到如图６（ａ）、（ｂ）所示的纳米纱支架。其
中，纳米纱线直径大约为 ３０μｍ，是由数十或上百根纳米纤维加捻而成。Ｗｕ等
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（２０１３，２０１４）发现纳米纱支架与纳米纤维支架相比（图 ６），表面更为粗糙、孔径
更大、孔隙率更高，因此用于组织工程支架更有利于细胞的三维长入。图 ７给出
了纳米纤维和纳米纱支架细胞长入图，显然细胞在纳米纱支架上，随着培养时间

的增加逐渐长入了支架内部，但是在纳米纤维上细胞只是停留在纳米纤维一侧

的表面。

图５　动态水流静电纺

图６　纳米纤维和纳米纱的结构比较图。纳米纱（ａ，ｂ）和纳米纤维（ｄ，ｅ）的光镜照片

　 （ａ，ｄ）和电镜照片（ｂ，ｅ），纳米纱（ｃ）和纳米纤维（ｆ）的直径分布图

５．双喷头静电纺连续纳米纱制备
双喷头静电纺连续纳米纱制备如图８所示，图 ８（ａ）显示出连续纳米纱线制

备原理，一个纺丝喷头在正电高压静电发生器的作用下产生带正电荷的纳米纤
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图７　ＨＥ染色组织切片图。肌腱细胞在纳米纱（ａ，ｂ，ｃ）和纳米纤

维（ｄ，ｅ，ｆ）上培养４ｄ（ａ，ｄ），７ｄ（ｂ，ｅ）、１４ｄ（ｃ，ｆ）的细胞迁移情况

维，另一个纺丝喷头在负电高压静电发生器的作用下产生带负电荷的纳米纤维，

一个旋转漏斗同时接受带正电荷和带负电荷的纳米纤维，继而将纳米纤维捻成

纱线，用转滚收集纱线即可得到如图８（ｄ）所示的纱线团，单根纱线的照片如图８
（ｅ）所示。图８（ｂ）为接受漏斗照片，图 ８（ｃ）为纳米纱线形成和卷绕过程照片。
静电纺制备出了连续的纳米纱线，这些纱线可以进一步用于针织或编织。

图８　双喷头静电纺连续纳米纱制备过程
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二、研究内容

１．蛋白质 －多糖复合纳米纤维的制备及研究
天然细胞外基质是由胶原蛋白和黏多糖组成的纳米丝交织而成，为了从组

成上和结构上仿生组织细胞外基质，我们对蛋白质 －多糖复合纳米纤维进行了
研究，首次将胶原蛋白和壳聚糖纺成复合纳米纤维（ＣｈｅｎＺＧｅｔａｌ．，２００７，
２００９ａ、ｂ），将丝素蛋白和壳聚糖纺成复合纳米纤维（Ｚｈａｎｇｅｔａｌ．，２０１１ａ、ｂ、ｃ），
以及将丝素蛋白和透明质酸纺成复合纳米纤维（Ｚｈａｎｇｅｔａｌ．，２０１２）。研究了胶
原蛋白和壳聚糖复合纳米纤维单丝及纳米纤维膜的力学性能（ＣｈｅｎＺＧｅｔａｌ．，
２００９ａ、ｂ），发现胶原蛋白和壳聚糖复合纳米纤维单丝的断裂强度和断裂伸长高
于单组分胶原蛋白和壳聚糖的纳米纤维的测试值。当壳聚糖的含量为 ２０％时，
复合纳米纤维的断裂伸长为４５％，而胶原蛋白纳米纤维的断裂伸长为 ４％，壳聚
糖纳米纤维的断裂伸长仅为 １％。当壳聚糖的含量为 ４０％时，复合纳米纤维的
断裂强度为 ６３ＭＰａ，而胶原蛋白纳米纤维的断裂强度为 ２３ＭＰａ，壳聚糖纳米纤
维的断裂强度仅为 １７ＭＰａ。胶原蛋白和壳聚糖复合纳米纤维膜也在壳聚糖含
量为２０％时表现出一定的弹性，断裂伸长为７３％，断裂强度为２ＭＰａ。胶原蛋白
和壳聚糖复合纳米纤维的力学性能优于单组分纳米纤维是由于胶原蛋白与壳聚

糖复合时存在着分子间的相互作用（ＣｈｅｎＺＧｅｔａｌ．，２００８）。将胶原蛋白与壳聚
糖复合不仅可以得到力学性能优良的纳米纤维，而且可以改善其生物学性能

（ＣｈｅｎＺＧｅｔａｌ．，２０１０），用平滑肌细胞在不同壳聚糖含量的复合纳米纤维上培
养，发现细胞在壳聚糖含量为２０％时增殖速率最快。人体组织细胞外基质由胶
原蛋白中加入少量黏多糖组成，蛋白质与多糖的组成有利于细胞的增长。

２．胶原蛋白 －壳聚糖 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维的制备及研究
通过蛋白质 －多糖复合纳米纤维的研究，得到胶原蛋白 －壳聚糖复合纳米

纤维的断裂强度为２ＭＰａ，这样强度的组织工程支架对皮肤再生是合适的，但是
用于像小血管、神经导管和肌腱等组织再生，这样的力学性能还远不能满足需

要。合成材料有优良的力学性能，如乳酸和己内酯的共聚物 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）通过
调节共聚比可以得到不同力学性能的材料，将天然材料与 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合制
备纳米纤维有望得到既具有优良的力学性能又具有生物相容性的组织工程支

架。

我们首次制备出胶原蛋白 －壳聚糖 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维（Ｙｉｎｅｔ
ａｌ．，２０１２），研究了胶原蛋白 －壳聚糖 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维的力学性能
和三种材料的复合比关系。纯 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维的断裂强度为 １３ＭＰａ，断
裂伸长为３３０％，表现出弹性材料的应力应变行为。发现当胶原蛋白 －壳聚糖 －
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Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）的比例为２０∶５∶７５时，复合纳米纤维的抗张强度最大，为１７ＭＰａ，弹
性模量最高为１１ＭＰａ，此时复合纳米纤维的断裂伸长可保持为 １１０％。用此复
合比制备的血管支架爆破强度也最高，为 ３３００ｍｍＨｇ，顺应性为 ０．７５％／
１００ｍｍＨｇ。在此复合比下得到了类似于人体血管的力学性能，因此胶原蛋白 －
壳聚糖 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）具有 ２０∶５∶７５复合比时可用作最佳纳米纤维血管支架。
胶原蛋白 －壳聚糖 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维的水接触角也与复合比有关，随
着胶原蛋白 －壳聚糖含量的增加，水接触角降低，说明生物相容性增加。内皮细
胞在复合纳米纤维上的增殖实验表明，胶原蛋白 －壳聚糖 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳
米纤维上细胞的增殖能力要高于纯 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维和胶原蛋白 －壳聚糖
纯天然纳米纤维。胶原蛋白 －壳聚糖 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维表现出比纯
组分材料更高的力学性能和更好的生物相容性。

３．丝素蛋白 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维的制备及研究
我们首次将丝素蛋白和 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纺成复合纳米纤维，并对其力学性能

和生物学性能进行了研究（Ｚｈａｎｇｅｔａｌ．，２０１０）。纯 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维的抗
张强度为６．９６ＭＰａ，断裂伸长为４５８％，表现出弹性材料的应力应变行为。当少
量丝素蛋白加入，即丝素蛋白含量为２５％时，丝素蛋白 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米
纤维的抗张强度达到最大值，为１０．６ＭＰａ，断裂强度可保持为 ２７９％。但是丝素
蛋白含量进一步增加时力学性能下降，丝素蛋白纳米纤维的抗张强度仅为 ２．７２
ＭＰａ，断裂伸长仅为３．８５％。丝素蛋白 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维的水接触
角随着丝素蛋白含量的增加而下降，说明丝素蛋白的加入改善了 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）
的生物相容性。内皮细胞在丝素蛋白 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维上的增殖实
验显示，细胞在复合纳米纤维上的增殖速率快于在纯丝素蛋白和纯 Ｐ（ＬＬＡ－
ＣＬ）纳米纤维上的值，特别当丝素蛋白含量为２５％时达到最高值。丝素蛋白 －Ｐ
（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维表现出比纯组分材料更高的力学性能和更好的生物
相容性。这一结果与胶原蛋白 －壳聚糖 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维一致。说
明天然材料与合成材料复合制备纳米纤维是制备具有优良力学性能和生物相容

性组织工程支架的最佳途径。

我们还对丝素蛋白 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维于体外 ３７℃在 ＰＢＳ缓冲
液中的降解性能进行了研究（Ｚｈａｎｇｅｔａｌ．，２０１１ａ、ｂ、ｃ）。发现 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米
纤维在三个月时失去了纳米纤维的形态，六个月时重量损失 ５０％；丝素蛋白 －Ｐ
（ＬＬＡ－ＣＬ）（２５∶７５）复合纳米纤维在六个月时失去了纳米纤维的形态，此时重
量损失２７％；丝素蛋白六个月时依然保持纳米纤维的形态，重量损失仅为 ６％。
Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维的体外降解速率快，丝素蛋白的加入降低了 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）
纳米纤维的体外降解速率。同时发现 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）降解释放出酸性，加入丝素
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蛋白后降解液的酸性有所缓解。

４．皮芯结构纳米纤维的制备及研究
静电纺纳米纤维的直径通常为几百纳米，这样细的纤维还可以纺得具有皮

芯结构。我们分别用同轴静电纺的方法（ＬｉＸＱｅｔａｌ．，２００９ａ、ｂ；Ｓｕｅｔａｌ．，
２００９ａ、ｂ、ｃ）和乳液静电纺的方法（ＬｉＸＱｅｔａｌ．，２００９ａ、ｂ；Ｓｕｅｔａｌ．，２００９ａ、ｂ、ｃ）
制备出皮芯结构的纳米纤维。

我们用胶原蛋白作为壳层材料，用聚氨酯作为芯层材料，同轴共纺制备出胶

原蛋白聚氨酯皮芯结构的纳米纤维，芯层材料提供了优良的力学性能，壳层材料

提供了优良的生物形容性，此法制备的皮芯结构的纳米纤维适用于多种组织再

生支架的应用（ＣｈｅｎＲｅｔａｌ．，２０１０）。
同轴静电纺和乳液静电纺都可以将不可纺的活性分子纺入纳米纤维芯层，

透过皮层缓慢释放赋予纳米纤维特殊功能。我们首次将紫杉醇同轴共纺于 Ｐ
（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维的芯层，得到的紫杉醇 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维可缓慢释
放紫杉醇，表现出对癌细胞的抑制生长作用（Ｈｕａｎｇｅｔａｌ．，２００９），此纳米纤维可
用于癌症切除后的组织隔离膜。我们首次将四环素同轴共纺于 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳
米纤维，得到的四环素 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维可缓慢释放四环素，表现出对革
兰氏阴性大肠杆菌的抑制生长作用（Ｓｕｅｔａｌ．，２００９ａ、ｂ、ｃ），此纳米纤维可用于抗
菌伤口辅料。我们将神经生长因子乳液静电纺入 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维中，发
现在高压静电场下神经生长因子仍然可以保持活性，从纳米纤维中缓释出后与

ＰＣ１２细胞共培养可使其长出轴突（ＬｉＸＱｅｔａｌ．，２０１０），此纳米纤维可用于活性
神经导管的制备。我们首次将肝素同轴共纺于 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维中，得到
的肝素 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）纳米纤维具有阻止血小板黏附的功能（ＣｈｅｎＦｅｔａｌ．，
２０１０；Ｓｕｅｔａｌ．，２０１１）。此纳米纤维血管支架被用于植入狗的股动脉中，发现有
肝素的支架血管通畅率明显高于不含肝素的纳米纤维血管支架。

５．静电纺纳米纤维用于皮肤组织再生的研究
静电纺纳米纤维正在被开发成多种组织工程支架材料，我们首先研究了纳

米纤维在皮肤组织再生中的应用（余丕军等，２０１０，２０１１）。胶原蛋白 －壳聚糖复
合纳米纤维和丝素蛋白 －壳聚糖复合纳米纤维分别被植入 ＳＤ大鼠背部造成的
２０ｃｍ×１．５ｃｍ全层皮肤缺损区域，发现胶原蛋白 －壳聚糖复合纳米材料及丝
素蛋白 －壳聚糖复合纳米纤维生物相容性较好，与纱布相比对 ＳＤ大鼠创伤修复
有明显的促进作用，伤口在三个星期基本愈合。

６．静电纺纳米纤维用于神经组织再生的研究
我们的研究已经发现将丝素蛋白和 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）以 ２５∶７５的比例复合时得

到的丝素蛋白 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维的力学强度最高，因此将此复合纳米
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纤维制成内经为１．５ｍｍ的神经导管，植入大鼠的坐骨神经１ｃｍ长的神经缺损，
发现在一个月时两神经断端已经对接成功，再生神经的功能的恢复能力与所用

神经导管的材料有关。丝素蛋白 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）复合纳米纤维神经导管的再生
神经恢复能力要好于纯 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）神经导管，说明丝素的加入加快了神经的
修复（Ｗａｎｇｅｔａｌ．，２０１１）。

为促进神经快速增长神经生长因子被纺入 ＰＧＬＡ纳米纤维中，此纳米纤维
被用于大鼠坐骨神经１．５ｃｍ长神经缺损的修复（Ｗａｎｇｅｔａｌ．，２０１２），研究发现
生长因子的缓释明显促进了神经的再生，神经功能的恢复在含生长因子的导管

中明显好于未加生长因子的导管。

７．静电纺纳米纤维用于小血管组织再生的研究
静电纺纳米纤维是非常理想的小血管组织再生的支架，我们的研究目的是

看静电纺纳米纤维血管支架在动物体内的组织再生情况。制备出内径为 ３ｍｍ
的肝素 －Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）和纯 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）两种纳米纤维血管支架，分别植入狗的
股动脉左侧和右侧，用血管造影观察了血流通畅性，发现在三个月时不含肝素的

血管支架的通畅仅为 １３％，而含肝素的血管支架通畅率高达 ８７％，肝素起到了
很好的抗凝血作用。组织切片显示，通畅的血管支架内有内皮层形成，但是三个

月时 Ｐ（ＬＬＡ－ＣＬ）支架材料还没有降解，新血管组织还没有形成。因此还需要
进行更长时间的动物体内血管支架植入实验。

８．动态流体静电纺纳米纱的制备及研究
我们课题组自主设计和制备了动态流体静电纺纳米纤维新设备，利用此设

备制备出纳米纱膜（Ｗｕｅｔａｌ．，２０１２）和纳米纱三维骨支架（ＬｉＪｅｔａｌ．，２０１２）。
纳米纱膜与纳米纤维膜相比具有更高的孔隙率和更大的孔径尺寸，因此更能引

导细胞向纳米纱内部迁移，用纳米纱作组织工程支架，可以克服纳米纤维膜致

密、细胞不能长入的缺点。
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莫秀梅　东华大学教授、博士生导师。本科和硕士
毕业于华东理工大学，博士毕业于东华大学，１９９１—
１９９７年为华东理工大学材料科学院副教授，１９９７—
１９９９年为日本京都大学再生医科学研究所博士后，
１９９９—２００３年为新加坡国立大学生物医学工程研究
员，２００３—２００４年为德国亚琛工业应用技术大学访
问教授。自 ２００４年 １０月海外引进为东华大学教
授，在东华大学组建了生物材料与组织工程研究室，

开展静电纺纳米纤维仿生组织细胞外基质用于组织

再生的研究，主持完成了科技部“８６３”计划，上海市科学技术委员会重大基础研
究子课题，国家自然科学基金，上海市浦江人才计划，纳米专项和国际合作项目

等２０项科研课题。发表文章 ２００多篇，申请专利 ６０多项，授权 １４项。在纳米
纤维用于血管再生、皮肤再生、神经再生、肌腱再生和软骨再生中做出了许多成
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果，在纳米纤维仿生组织修复材料的研究领域享有一定知名度，ＩＳＩＷｅｂｏｆＳｃｉ
ｅｎｃｅ显示她在静电纺丝领域的研究论文发表排名世界第四。研究成果分别荣获
２００８年上海市技术发明奖一等奖和 ２００９年国家科技进步奖二等奖。目前还开
设了医用水凝胶和三维打印组织工程支架的研究方向。现担任中国生物医学工

程协会生物材料分会理事，为 ＦｒｏｎｔｉｅｒｓｏｆＭａｔｅｒｉａｌｓＳｃｉｅｎｃｅ国际刊物编委，《中国
组织工程研究》杂志编委会执行编委。为沙特国王大学的 ＶｉｓｉｔｉｎｇＰｒｏｆｅｓｓｏｒ。
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生长因子类组织工程材料的转化医学研究

李校

温州医科大学

１．成纤维细胞生长因子及其新药开发
成纤维细胞生长因子（ＦＧＦ）是组织再生过程中不可缺少的一类内源性调控

蛋白，于１９７４年由 Ｈａｎｄｅｌｙ发现。１９９０年，ＦＧＦ和基因敲除鼠等被英国皇家学
会评选为影响生命科学未来的十大贡献，掀起了 ＦＧＦ研究的第一轮热潮。

由于 ＦＧＦ在再生医学领域的巨大应用潜力。全球科学界、制药界都在争相
开发 ＦＧＦ产品。但在２０世纪９０年代之前，ＦＧＦ的获取极其困难，只能通过牛脑
来提取，价格非常昂贵，６００头牛只能提取 １５０μｇ的 ＦＧＦ蛋白，每克相当于 １００
万倍黄金的价格。２０世纪 ９０年代初，研究人员尝试应用基因工程的方法获取
ＦＧＦ，但是 ＦＧＦ结构的特殊性，导致其表达量低、稳定性差和纯化难等一系列难
题，所以在１９９１年的 ＮａｔｕｒｅＢｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ上，ＦＧＦ研究的国际权威 ＭｃＫｅｅｈａｎ教
授指出，ＦＧＦ新药的产业化开发遇到了世界级的技术瓶颈，国际各大公司纷纷中
止了新药开发，导致该领域的研究陷入低谷。我国在“八五”计划期间，将 ＦＧＦ
新药研发列入重点攻关项目。经过近 １０年的努力，攻克了一直困扰业界的难
题，形成了三大技术创新体系，使 ＦＧＦ成药从不可能成为可能。

２５年来，团队一直致力于在 ＦＧＦ新药开发工程技术方面的创新工作，在国
际上率先研制出具有自主知识产权的三个国家生物制品一类新药“重组牛

ｂＦＧＦ”、“重组人 ｂＦＧＦ”、“重组人 ａＦＧＦ”，为治疗严重创伤和难愈性溃疡提供了
具有主动修复功能的创新药物，并建立了国际上首个 ＦＧＦ质量标准检测体系。
临床研究结果先后在 ＴｈｅＬａｎｃｅｔ、ＷｏｕｎｄＲｅｐ．Ｒｅｇ．、ＰＮＡＳ、ＢＵＲＮＳ、Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ、Ｃｅｌｌ
Ｍｅｔａｂｏｌｉｓｍ等国际杂志上发表。

２．ＦＧＦ组织工程材料的开发、基础研究及临床应用
ｒｈａＦＧＦ和 ｒｈｂＦＧＦ的长期临床应用实践暴露出几个突出的问题：作为水溶

性的生物活性多肽分子，在外用治疗创伤表面的过程中，给药困难、给药量和药

物释放速率很难有效控制、生物利用度较低。为了解决这些临床应用中的难题，

研究团队利用 ｒｈａＦＧＦ和 ｒｈｂＦＧＦ对胶原海绵材料进行分子修饰及表面处理，研
制成功适合用于多种损伤修复的机体介入式的新型基因工程生物材料。
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（１）该项目首次用 ｒｈａＦＧＦ和 ｒｈｂＦＧＦ对胶原海绵材料进行肝素化修饰及壳
聚糖铰链处理，形成一种具有 ｒｈａＦＧＦ和 ｒｈｂＦＧＦ生物活性的胶原材料，建立了第
一个含 ｒｈａＦＧＦ和 ｒｈｂＦＧＦ的胶原海绵活性材料的工艺和活性标准，以及在特定
冻干曲线下的海绵状成型技术。

（２）在完成相关药代动力学及毒性等安全性实验的基础上证实了复合胶原
海绵材料促创伤和神经损伤修复的治疗效应。

（３）利用大鼠糖尿病模型证实了经 ｒｈａＦＧＦ修饰的壳聚糖铰链化胶原海绵
能有效抵抗一型糖尿病皮肤溃疡局部氧化损伤、促进血管增生、加快创面修复。

（４）在１０多家三级甲等医院进行多中心的双盲临床试验，完成了深二度烧
伤、浅二度烧伤、慢性肉芽创面、难愈合的瘘道及窦道损伤、口腔手术愈合等病种

６００多例临床研究。结果表明：加载 ｒｈａＦＧＦ／ｒｈｂＦＧＦ的胶原蛋白复合材料止血
加快，创面愈合时间缩短，继发反应减少，疗效肯定。获得国家三类药器械材料

生产批文［国药管械（试）字２００２第３０４００４０号］，并成功实现技术转让。
３．生长因子类组织工程材料的开发前景
大量的临床实践证实：ＦＧＦ及其组织工程材料的应用改变了传统的清创和

抗感染手段，开创了主动修复和功能恢复的新方法。不仅显著加快创面愈合，而

且能够明显减少色素沉淀，抑制疤痕形成，促进毛囊、汗腺和末梢神经的功能修

复，愈合质量显著提高。ＦＧＦ新药也被纳入国家医保和商务部对外援助目录，写
入国际创伤愈合与急救指南，２００９年入选全军战储目录，用于国防。

在此基础之上，研究团队将胶原蛋白作为载体的优势与 ＦＧＦ复合，形成具
有创新性的载药复合生物材料，并获得国家专利，通过积极推进 ＦＧＦ组织工程
材料的临床应用，不断提升 ＦＧＦ新药和生物材料的社会影响及其新药的市场影
响。改进的胶原支架在多个临床领域，包括促进平滑肌细胞增殖、促进颅骨愈

合、促进骨钉创口处组织愈合、促进微血管内皮细胞增殖等应用并显现良好的效

果和前景。
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李校　教授、博士生导师，教育部“长江学者”特
聘教授。国家基因药学工程研究中心首席科学家，

教育部生物反应器与药物科学开发工程研究中心首

席科学家，“教育部跨世纪优秀人才”，“新世纪百千

万人才工程”国家级人选，国家“万人计划”教学名

师，享受国务院政府特殊津贴。中国医药生物技术

协会副理事长，中国生物工程学会常务理事，中国医

药质量管理协会副会长，国际华人生长因子学会常

务理事长，中华医学会创伤学分会创伤药物与转化

应用委员会主任委员。作为项目主持人研制出具有自主知识产权的三个国家生

物制品一类新药。围绕相关药物及形成的工程创新技术，先后获得国家技术发

明奖二等奖、国家科技进步奖二等奖等国家级奖项，以及中华医学科技一等奖、

中国药学会科学技术奖一等奖等省部级一等奖８项。在国际知名的基础医学与
转化医学研究相关领域杂志 ＣｅｌｌＭｅｔａｂ（ＩＦ＝１４．７）、ＪＡｍＣｏｌｌＣａｒｄｉｏｌ（ＩＦ＝
１４９）、ＪＨｅｐａｔｏｌｏｇｙ（ＩＦ＝１０．９）、Ｄｉａｂｅｔｅｓ（ＩＦ＝８．４）、ＴｒｅｎｄｓＰｈａｒｍａｃｏｌＳｃｉ（ＩＦ＝
１０９）、ＰＮＡＳ（ＩＦ＝９．８）等发表 ＳＣＩ论文２０９篇，其中，一区论文１３篇。
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小口径人工血管结构设计与组织
再生活性修饰研究

孔德领　等

南开大学

由于小口径人工血管（直径小于６ｍｍ）的再狭窄发生率高，临床治疗中主要
使用患者的自体血管。多年来，人们一直致力于人工血管的研究，比较多的研究

策略是“组织工程”，即在支架中种植内皮细胞和平滑肌细胞，在生物反应器中

培养，最后进行体内移植。另外一种研究思路是不种植细胞，即“ｃｅｌｌ－ｆｒｅｅ”人工
血管。对血管材料进行活性和功能修饰，使材料获得对血管细胞和相应祖细胞

的动员、趋化、选择性黏附和诱导分化等性能。依靠体内细胞的迁移和分化重构

血管内皮和平滑肌，实现人工血管再生。

研究表明，人工血管的内皮形成需要几周时间，但是血管中膜，即血管平滑

肌的再生要困难很多。瑞士日内瓦大学医院心脏外科 Ｗａｌｐｏｔｈ教授研究了静电
纺丝聚己内酯（ＰＣＬ）人工血管在大鼠体内的植入研究，观察时间长达 １８个月。
结果发现，ＰＣＬ人工血管的生物相容性很好，在体内没有发生凝血和血栓形成，
新内膜形成不严重，血管通畅率很好。在植入 １８个月以后，支架材料内的细胞
数量显著下降，毛细血管几乎完全消失（图１中黑色箭头），血管壁出现比较严重
的钙化（图１中白色箭头）［１］。这一结果表明，人工血管移植以后没有实现血管
稳态。钙化现象可能是由于特定的微环境向平滑肌细胞传递分化信号导致的，

这与血管壁内毛细血管再生不完善、周围环境含氧量低有关，同时也与血管支架

的致密的纤维结构和较低的血管顺应性有关。

血管再生的细胞可能来自相邻的血管，或来自骨髓和外周血，从血管内腔一

侧迁移进入支架，或者来自血管外部组织，从支架外侧迁移进入支架。对细胞来

源的正确认识对人工血管的结构设计很重要。

耶鲁大学 Ｂｒｅｕｅｒ教授实验室利用小鼠腹腔静脉移植模型研究血管再生的细
胞来源，采用了骨髓单核细胞种植、转基因小鼠骨髓移植、雄性小鼠静脉移植到

雌性小鼠等技术。实验数据表明，植入 ７天后，种植的骨髓单核细胞几乎消失，
被自体巨噬细胞所取代（图 ２）。移植的干细胞发挥的主要作用是分泌细胞因
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图１　人工血管植入１８个月后出现钙化

图２　杂合体人工血管植入示意图

子，如 ＭＣＰ－１、ＳＤＦ－１等，调控细胞迁移。再生血管的内皮细胞和平滑肌细胞
来源于相邻的血管组织，而不是来源于骨髓［２］。

图３　ＰＧＳ人工血管结构示意图

匹兹堡大学 Ｗａｎｇ教授实验室研究了弹性体聚合物聚葵二酸甘油酯（ＰＧＳ）
人工血管（图３），支架材料孔径大、弹性好、体内降解快。在大鼠腹主动脉移植３
个月以后，人工血管没有种植细胞，依靠机体自身的重塑能力，在 ３个月内得到
了与天然主动脉相似的新血管［３］。这个研究表明，贯通的大孔结构、快速降解和

材料弹性是迅速实现血管体内重塑的关键因素。快速降解对血管重塑非常重

要，而弹性体能有效地将机械刺激传导给细胞。支架孔隙率高、孔径大，有利于

宿主细胞向材料内部迁移。
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国内从事人工血管研究的主要有：北京航空航天大学樊瑜波实验室侧重血

管反应器和血管生物力学研究［４］，东华大学莫秀梅［５］和天津大学袁晓燕［６］实验

室侧重人工血管的制备方法，第三军医大学朱楚洪实验室侧重脱细胞基质人工

血管以及活性因子对血管再生的促进作用［７，８］。本文作者实验室侧重人工血管

材料的结构设计和功能修饰，侧重人工血管中膜，即血管平滑肌的再生调

控［９－１４］。

人工血管植入后的组织再生、实现和维持功能稳态依赖于血管内膜、中膜和

外膜的重构。快速实现人工血管内皮化是人工血管研究的关键问题。血管内皮

快速形成可以有效抑制新内膜增生，并通过分泌各种血管活性物质，驱动细胞向

血管壁内的迁移、调控细胞分化和分泌，促进血管中膜的组织重构。对于内皮细

胞的来源，多数研究结果支持从两端天然血管“爬行迁移”的结论。在治疗中

（如心脏搭桥）血管移植物往往需要 １０ｃｍ以上，单纯依靠从两端的细胞迁移重
构血管内皮很困难，在老年和疾病情况下更困难，对人工血管进行快速内皮化修

饰是非常必要的。有多种方法可以促进内皮形成，包括内皮细胞（或干细胞）捕

捉分子（抗体或多肽）［１４］、细胞趋化分子（ＳＤＦ－１）、生长因子（如 ＶＥＧＦ）等的表
面固定。

人工血管中膜（平滑肌）的再生与重构比血管内皮还要困难。Ｗａｌｐｏｔｈ实验
室的 ＰＣＬ人工血管在１８个月以后未形成有功能的血管中膜，相反，血管壁内的
细胞密度、毛细血管密度显著减少，血管壁出现大面积钙化。有收缩和舒张功能

的血管中膜对血管内皮和整个血管的功能稳态至关重要。弹性ＰＧＳ人工血管的
平滑肌细胞似乎来源于血液，更多的其他研究主张细胞来源于缝合点两端的天

然血管以及血管外侧的组织。只有清楚认识细胞的来源，才能相应地设计人工

血管的结构，如内侧疏松或外侧疏松，以及缝合两端血管支架的孔结构取向等。

平滑肌细胞表型的调控在人工血管研究中是一个更为关键的科学问题。平

滑肌细胞有“收缩型”和“分泌型”的可塑性。在人工血管植入初期，通常是几周

或几个月，需要平滑肌细胞向材料中迁移，需要快速增殖和大量分泌细胞外基

质，表现为“分泌型”。平滑肌细胞达到一定数量时，在巨噬细胞及其他环境因

素的影响下转换为“收缩性”，进入血管中膜重构阶段。如果平滑肌细胞不能转

变为收缩型，而是持续增殖和分泌，会导致血管再狭窄。平滑肌表型受多种环境

因素的调控，包括细胞外基质（可溶性与不溶性信号分子）、材料顺应性、毛细血

管和神经网络等。如果平滑肌细胞持续保持分泌型，就会导致新内膜增生和血

管再狭窄。因此在构建人工血管时，要考虑从材料结构取向、细胞外基质和血管

活性物质等方面实现对平滑肌细胞的迁移、增殖、分泌和分化等的调控，尤其是

调控平滑肌细胞的表型，重构血管中膜。
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除了血管内膜和中膜，血管外膜（ａｄｖｅｎｔｉｔｉａ）在人工血管再生中的作用也很
重要。血管外膜主要有成纤维细胞、毛细血管、神经和胶原蛋白等。毛细血管为

中膜提供营养，神经调节中膜的收缩与舒张。血管外膜的结构特点要求人工血

管的外侧尽可能结构疏松，有利于毛细血管和神经网络的形成和大量细胞外基

质的产生。弹性 ＰＧＳ人工血管在大鼠体内移植 １年后，外膜形成比较丰富的神
经网络。因此通过人工血管结构设计和活性修饰，实现毛细血管和神经网络丰

富的血管外膜重构，可能是实现及维持人工血管结构和功能稳态的关键。

在材料方面，生物相容性、顺应性和降解性是主要影响因素。ＰＧＳ的降解时
间是几周，用于动脉血管替代存在安全问题。ＰＣＬ的降解时间为 １～２年。在设
计血管材料时可以考虑两种或两种以上材料的复合，调节血管材料的降解速率，

实现细胞迁移、血管再生和重构的协同。例如，主体ＰＣＬ材料与降解比较快的合
成高分子（ＰＧＡ、ＰＬＧＡ）或天然高分子（胶原、明胶、弹性蛋白）等材料复合。在促
进细胞迁入方面，可以通过电喷微球致孔［１１］和增大纤维直径［１０］将人工血管壁

的平均孔径提高到２０μｍ以上，显著改善细胞迁移和平滑肌再生，使再生血管具
有收缩和舒张功能。而植入材料的细胞化程度高，通过酶解作用可以加快 ＰＣＬ
的体内降解。

此外，植入材料在体内的细胞化和组织再生不完全由孔结构控制，如果支架

材料内部缺少细胞迁移信号分子，细胞不会主动向材料深层迁移。组织炎症反

应和巨噬细胞在其中发挥重要作用。Ｒａｔｎｅｒ实验室研究了植入材料孔径对组织
再生的影响，发现３０～４０μｍ的孔径最适合降低纤维化反应，调控巨噬细胞表达
Ｍ２型，促进毛细血管新生［１５］。Ｂｏｗｌｉｎ实验室在体外实验中研究了静电纺丝材
料的纤维直径和孔径对巨噬细胞极化的影响，发现当纤维在 ３μｍ左右时，支架
孔径达到１０μｍ以上，有利于巨噬细胞转化为 Ｍ２型。当纤维直径小于 ０．５μｍ
时，孔径小于１μｍ，巨噬细胞表现为 Ｍ１型［１６］。我们在体内实验中验证了 Ｂｏｗ
ｌｉｎ的结论，当 ＰＣＬ静电纺丝血管的纤维达到 ５～６μｍ、平均孔径达到 ３０μｍ左
右时，在体内向支架内迁移的主要是 Ｍ２型巨噬细胞，支架材料细胞化、平滑肌
再生、毛细血管新生显著优于纤维直径小于 １μｍ、孔径不足 １０μｍ的致密材
料［１０］。

细胞外基质不仅发挥细胞的“支撑”作用，还影响着细胞的分化、黏附、增

殖、迁移等功能，构成了体内维持细胞稳态的一个复杂的生物微环境。ＩＶ型胶
原和 Ｌａｍｉｎｉｎ被证实通过与整合素相互作用等机制维持血管平滑肌细胞收缩表
型；而层黏蛋白 Ｆｉｂｒｏｎｅｃｔｉｎ则促进血管平滑肌细胞向“分泌型”转化。

除细胞外基质，人工血管组织再生微环境还包括各种血管活性物质和因子，

如肝素、ＶＥＧＦ、ＮＯ等。肝素修饰人工血管，既可以发挥抗凝血作用，又可以作为
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重要的信号分子调控细胞迁移、增殖和分化；此外，肝素可以与多种生长因子相

结合，借此将生长因子整合到血管材料中，并缓慢释放。我们发展了可控制释放

ＮＯ［１７］和梯度固定 ＶＥＧＦ的活性材料［１８］，通过局部释放提高血管植入部位的

ＶＥＧＦ和 ＮＯ水平，对于疾病环境下的血管再生是必要的。
对于人工血管来说，血管的功能稳态是指人工血管再生成为结构和功能正

常的新血管，材料完全降解，血管保持长期通畅和稳定的功能。要实现这种功能

稳态，需要通过材料结构设计、活性修饰和微环境构建，对人工血管组织再生过

程主动干预和调控。尤其是从血管生物学角度去研究和干预材料植入引起的炎

症反应，调控巨噬细胞的表型，发挥巨噬细胞在血管再生中的积极作用。

因此今后的研究思路应该是发展基于可降解合成高分子材料的 ｃｅｌｌ－ｆｒｅｅ
人工血管。通过血管材料结构设计和活性修饰，加快内皮形成，改善血管中膜和

外膜的再生。重点研究材料对血管再生的调控，用材料携带的活性物质激发机

体的组织再生潜能。研究材料如何影响巨噬细胞的极化和分泌，进而影响血管

的再生和功能稳态的建立。利用小动物，如小鼠和大鼠开展血管再生机制研究，

利用大动物（如猪或狗）体内移实验，在更加接近人体的环境下考察材料的力学

性能、抗凝血性、组织再生性、血管长期通畅性和功能稳态。此外，还将开展人工

血管在老年和疾病动物体内的移植实验，研究疾病环境中的血管再生调控机制。
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孔德领　南开大学生命科学学院教授、博士生导师，
国家杰出青年科学基金获得者，南开大学生物活性材

料教育部重点实验室主任。入选教育部新世纪优秀

人才和新世纪百千万人才工程国家级人选，教育部创

新团队发展计划“心血管组织工程研究团队”带头

人。中国医学科学院协和学者特聘教授。

担任中国材料学会理事，中国生物材料学会常务

理事，国际血液净化学会理事，天津生物医学工程学

会副理事长，第一届国家重大科研仪器设备研制专项

专家委员会委员，国家留学基金委评审专家。

从事心血管组织工程研究，主要包括“小口径人工血管”和“干细胞治疗”两

个研究方向。先后主持“９７３”项目课题 ２项，国家杰出青年基金项目、国家自然
科学基金重点项目２项及多项国家自然科学基金面上项目。发表 ＳＣＩ收录论文
１００余篇，ＳＣＩ他引３０００多次。授权发明专利 １０余项。获得国家科技进步奖二
等奖和天津市自然科学奖二等奖。

９０１　小口径人工血管结构设计与组织再生活性修饰研究　



解读医疗器械产业发展的“常州现象”

李小俊

西太湖国际医疗产业园

一、引言：世界医疗器械产业发展的集聚现象

在过去３０多年中，全球医疗器械产业通过不断的技术创新和疗法普及取得
了高速的发展。整个医疗器械行业在过去１０年中保持了１０％左右的增长幅度，
远高于全球经济的发展速度。在此期间，以美国、欧洲、日本等国家和地区为代

表的发达国家市场是该产业发展的主要推动力，整体消费占到全球市场的 ８０％
以上。

１．美国医疗器械产业
美国医疗器械产业拥有强大的研发实力，很多医疗器械，如植入性电子医疗

器械（心脏起搏器、心房除颤器、人工耳蜗等）、植入性血管支架、大型电子成像

诊断设备（ＣＴ、ＰＥＴ、ＭＲＩ等）、远程诊断设备和手术机器人等的技术水平居世界
领先地位。美国也是全球最大的医疗器械市场，目前全球约 ５０％的医疗器械都
产自美国。其中，明尼苏达州和印第安纳州华沙是美国医疗器械产业的主要集

聚区。

明尼苏达州医疗器械产业涵盖外科器械、医疗设备、生物产品、牙科器材、诊

断材料、眼科产品细分领域，其中，外科器械和医疗设备最具优势。医疗器械领

先企业如美敦力、３Ｍ和圣犹达都以明尼苏达为总部所在地。明尼苏达州医疗器
械产业在心血管方面尤为专长。印地安纳州华沙是美国医疗器械产业最为集中

的另一个区域，其骨科产品的销售量占全球的近 １／３。世界五大领先骨科器械
公司中，三家始于华沙并活跃至今，分别为捷迈、巴奥米特（即将被捷迈收购）、

Ｄｅｐｕｙ（已被强生收购）。
２．欧洲医疗器械产业
德国拥有全球仅次于美国的医疗器械产业规模，约有 １７０多家医疗器械生

产商，其中，绝大部分为中小规模公司。德国是欧洲最大医疗器械生产国和出口

国，也是世界上排名前列的医疗器械出口国。过去几年里，德国医疗器械产品出

口额已超越日本居世界第二位，目前德国公司生产的医疗器械产品中大约有２／３

０１１ 　中国工程科技论坛：生物医用纺织材料科技发展　



用于出口。

瑞士伯恩州是世界领先的医疗器械产业集群，集中了制造商、供应商和研究

开发等产业链各环节的企业。伯恩州的钟表制造传统使其具备了先进的精密仪

器制造技术和经验，成为发展医疗器械产业的巨大优势。约 ２８０家医疗器械企
业在此聚集，包括美敦力、捷迈等大型领先企业，史塞克、强生等众多企业也分布

于伯恩周边。

３．日本医疗器械产业
在过去几年里，日本医疗器械市场年销售额为２５０亿 ～２６０亿美元。日本已

进入高度老龄化社会，６０岁以上老人占该国总人口的比例已达 ２０．５％。与老年
疾病有关的医疗器械产品，包括心脏起搏器、人造心脏瓣膜、血管支架、胰岛素

泵、人工关节等植入性器械，日本具备较强的研发实力和制造能力。

４．以色列医疗器械产业
以色列以其强大的创新能力和发达的高科技产业而著称于世，其中包括在

国际上具有重大影响的先进的医疗器械产业。截至 ２０１３年，全国共有 ４５０余家
公司从事医疗器械研发和生产，其中约７５％于近１０年成立，４０％于近５年成立。
世界主要医疗器械生产商，如通用电气、菲利浦、西门子、波士顿科学、强生等均

在以色列设立了研发中心。截至２０１３年，以色列人均医疗器械专利数量居全球
第一，创新能力强大。

５．常州医疗器械产业发展的集聚现象
始于２０１２年的美敦力并购康辉，以及随之而来的 ２０１３年史塞克宣布收购

创生，“常州”这个城市的名字似乎很突兀地出现在了全球医疗器械圈中。随着

越来越多的国际知名企业、风创投公司将目光转向常州、了解常州，大家突然发

现：原来在中国还有这么一个地区，在悄无声息中集聚了数百家医疗器械民族企

业，产业门类涉及骨科、高分子耗材、外科手术工具、康复器材、诊断试剂等绝大

部分门类，形成了一个现象级的特色产业圈。

二、什么是医疗器械产业发展的“常州现象”？

站在常州的角度来讲，在全球医疗器械产业快速发展的背景下，常州作为全

球医疗器械重要生产基地的地位日益凸显。作为常州市重点发展的支柱产业之

一，医疗器械产业经过１０多年的快速发展已具备了较雄厚的基础和规模。
医疗器械发展中的“常州现象”体现在多个方面。

一是国内国际公司纷至沓来。目前常州全市共有 ３３０余家医疗器械制造企
业，其中不乏欧美顶尖公司，如美敦力、史塞克、柯惠、巴奥米特等，同时国内的知

名公司，像国药、联影、宝莱特等也纷纷进入常州。尤其值得一提的是，台湾医疗
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器械企业近年来对常州青眼有加，不仅登陆设立了一系列制造企业，同时其院校

（如阳明大学）、协会（如生技医疗器材同业公会、辅具协会）、机构（“卫福部”医

材工作小组）等也纷纷代表企业集群来常州洽商并组建了服务台湾企业的各种

育成中心。此外，来自以色列的孵化器项目也纷纷到常州寻找合作伙伴，常州的

知名企业如福隆、亚邦、华森等已经在种植牙、生物材料、冷冻消融等领域与其建

立合资公司开展合作。这些新公司的成立，不仅为常州市的医疗器械产业增光，

同时还完善了产业门类，带来很多填补空白的技术和人才，如整套 ＤＲ设备、分
子诊断试剂、光声成像设备、大型放射治疗装备、胶囊胃镜、高压氧舱等。

另外，跨国公司进入常州的一个吸引眼球的通道是并购：美敦力收购康辉、

史塞克收购创生、柯惠收购康迪。传言中的一些其他顶级医疗器械公司如强生、

波士顿科学等也在接洽常州的企业。这些大公司纷纷着眼常州，看中的是常州

优越的产业环境和优良的企业资源。

二是本土企业纷纷崛起，并产生了裂变效应。除去骨科、卫生材料、康复器

材等常州的优势产业，其他类别如高频手术电刀、内镜下的手术器械、血液透析

器材等经过多年耕耘，也产生了一些国内名列前茅甚至前三的优势企业。这些

企业在发展过程中，其培养出的优秀人才有许多还选择了自主创业或者加盟其

他公司，因此就形成了一个优质企业造就一批卫星企业的独特现象，促进了产业

的迅速壮大。典型案例如创生，相信大家都知道全国骨科行业企业中，基本上每

个企业都有这个公司走出的优秀员工在关键岗位履职，我们也一直称创生为中

国本土骨科企业的人才“航母”。

三是在产业发展的同时，各类与医疗器械相关的科研院校、专家人才纷纷云

集常州。目前常州已经建立了由上海理工大学为主导的常州医疗器械产业研究

院。一些民营大企业也纷纷与国内各大院校建立医疗器械或大健康领域内研究

院（比如江南健康产业研究院），壮大了整个产业的技术研发能力和技术储备。

在研究院的带动下，专家、人才也纷纷来到常州，或从事教学，或从事科研，或创

业建立公司。台湾阳明大学的骨科权威郑成功教授在参加了常州举办的人工关

节国际研讨会后曾指出，常州目前的骨科科技与产业氛围完全不输美国，有望在

将来成为中国的“沃索”。

四是政府与食药监部门高度关注并携手搭建平台，真正做到建立绿色通道，

为企业提供“一站式”服务。目前在常州，武进区食品药品监督管理局与西太湖

科技产业园管理委员会、常州市食品药品监督管理局与武进区政府、江苏省食品

药品监督管理局与常州市人民政府组建了三级食品药品监督管理部门（以下简

称药监部门）与对应政府层级共建西太湖国际医疗产业园的顶层机制。在此机

制下，药监部门设立了省、市、区三级药监驻园区行政办公室，派驻工作人员为入
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园企业提供“全天候、零距离”咨询、受理、审批等服务。这一举措也为国内外医

疗器械企业入驻后建立了日常与药监沟通的管道，消除了其最大顾虑。

五是资本云集。由于产业的蓬勃发展以及产业环境优良，国内外资本也纷

纷聚焦到常州。目前常州市除了拥有市政府主导的龙城英才基金在支持医疗器

械的发展，下属各区、市以及开发区也在组建政府引导的专项基金，比如落户在

常州西太湖科技产业园的“山蓝医疗健康基金”，由开发区出资引导，资深医疗

器械从业领袖以及软银等基金共同参与。同时一些产业巨头也陆续来到常州，

比如国药集团在常州组建了总额为３０亿元的健康产业基金，专注医疗健康领域
的优质项目。更有国际资本，如以色列 ＰＴＬ与美国桥道组建的协同中心投入科
技创新基金，系统性地支持以色列医疗器械企业在常州落户孵化。

这些资本的聚集也带动了更多的产业与资本交流，近年来一些国际性的峰

会、论坛与学术会议，如中国国际骨科、生物材料与创伤管理产业与投资峰会、国

际人工关节摩擦与仿真高峰论坛、海峡两岸健康产业发展论坛等也持续在常州

召开，为常州的医疗器械企业了解全国、全球并展示自身提供了很好的平台。

六是区域产业的发展也引起了国家层面的重视，近年来，常州连续获得了科

技部“常州国家医疗器械国际创新园”、商务部“常州国家医疗器械进出口转型

升级示范基地”以及发展和改革委员会“医疗器械———中以高科技产业合作示

范区”等资质授牌，获得了国家级认可。

这些广泛的聚焦与集聚情况就构成了医疗器械产业发展的“常州现象”。

三、“常州现象”究竟是怎样发展形成的？

随着“常州现象”的逐步升温，政府以及市场都在关注和思考这个现象的成

因。基于对常州整体产业的了解和分析，我们认为成因主要有以下几点。

（１）常州拥有良好的制造业基础。在“全国中小城市学常州”时代，常州累
积了强大的工业基础。依托这个基础，医疗器械制造企业可以在常州找到完整

的供应链，许多原材料、零部件、模具以及加工服务都可以在本地找到供应商，配

套完善，也节省了运输成本。这是一个决定性因素。

（２）常州的医疗器械企业区别于其他城市，主要是以本土自主知识产权的
企业为主。前面在现象中我们看到了常州民企的裂变效应，这其实也是“常州现

象”产生的一个内生动力，正是由于本土企业的不断增殖、扩大，最后形成了一个

庞大的医疗器械企业聚落。

（３）跨国公司之所以群起来到常州并大肆并购，原因是多方面的：第一，中
国的巨大市场对其具有天然的吸引力，而并购能够减少获取行业准入、建立销售

网络、迅速形成品牌优势的时间；第二，中国制造发展到今天已经具备了与跨国
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企业局部抗衡的能力，收购能直接消灭竞争对手，遂行其品牌梯度战略；第三是

破除海外市场壁垒，比如说对于一些伊斯兰国家和南美洲部分国家，美国品牌的

产品由于宗教冲突的原因根本无法进入，但是中国的品牌对此毫无压力，而且由

于中国制造的品质也在逐步提升，享有一定的美誉度，因此这个时候收购中国企

业并以中国的品牌再出口就可以解决问题。

（４）一方面，常州地方政府重视医疗器械产业发展，通过“北医药南器械”的
分工，明确产业方向，下大力气政策扶持；另一方面，药监部门贯彻“监管保平安、

服务促发展”理念，非常接地气，扎实服务了基层企业，客观上提高了工作效率，

增强了企业积极性。这是不容忽视的一个重要因素。

（５）常州很早就形成以医疗器械与生物医药为核心的新医药产业并培养了
一大批医疗领域的专业人才和从业人员，专业人力资源基数很大。同时通过持

续多年的常州市人才引进计划也吸引了众多的高层次国内、国际人才。本地医

疗器械企业的裂变效应也催生了很多有能力、有技术的专才。这些人才在企业

间的流动构成了企业新设、发展的助力，同时对于很多跨国企业也非常具有吸引

力。

四、作为地方政府，如何合理应对“常州现象”？

应该说，“常州现象”被聚焦尤其是跨国公司并购常州企业持续发生之时，

常州政府对此是有顾虑的。但是通过后续召集企业家座谈、企业调研以及与业

内专家讨论，我们的看法也在不断调整。我们认为“常州现象”的发生对区域产

业的发展有利有弊，但总体上是有促进作用的，并且可以制定政策去调整和发

挥。

（１）大企业的不断进入或者并购，虽然会吃掉一些民族品牌，但是他们也带
来了更好的技术、管理和人才；并且其国际视野也为本地企业的迅速发展提供了

保障，随之而来还会带动销售大幅度增长、创造更多税收和就业岗位。政府对此

持积极态度，鼓励企业技术提高、产业升级。同时由于本地区的创业氛围浓厚，

对于这些大企业中裂变出来的一些技术人才和项目，通过“龙城英才”计划和各

种政府参与的医疗器械风创投基金给予积极扶持，不断催生卫星型企业，完善和

壮大整条产业链。

（２）国际企业的不断进入和本土企业的壮大，也带动了医疗器械出口的迅
速膨胀。通过“常州制造”大量走向世界，我们适时做好宣传与推广，要建立医

疗器械“常州制造”的品牌。并且在民企壮大的同时，通过科技、财政的手段鼓

励其走出国门也进行技术和企业并购，塑造常州的医疗器械之都形象。

（３）认识到医疗器械产业的发展潜力后，以之为核心，通过建立各类医疗器
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械研究院、检验检测中心、动物实验中心、学校 －医院 －企业产学研用协同创新
中心、认证中心、公共设备平台、创业者沙龙、财务法律咨询机构、人才教育和技

术培训机构等打造一个医疗器械生态系统。这个系统将服务于整个区域的医疗

器械产业，不断放大“常州现象”的正效应。

（４）政府制定政策引导政府与企业按各自优势分别建设医疗器械产业载
体，促进各类高技术项目落户。代表性的有西太湖医疗产业孵化园、三晶孵化

器、福隆医疗科技产业园与海博生物孵化器。后两者分别由创生及康辉的前创

始人设立。在其出售自身企业后，政府积极给予引导，促使其将所获巨额资金再

行投入医疗器械行业，孕育孵化更多医疗器械项目。目前其在孵的项目有数个

已出现即将爆发式增长态势并进入资本市场。

同时，对于企业与国内外各科研院校的合作也持积极态度，积极创造条件撮

合、培育高科技含量的医疗器械项目。目前如美国密苏里大学与常州延陵医疗

合作的新型可吸收骨科内植物材料、上海理工大学与唯德康医疗合作的内镜项

目、东华大学与润源医疗合作的疝气补片项目等。通过对这些科研合作项目的

支持，建立政府积极扶持的口碑，吸引更多国内、国际顶级的科研机构对接常州。

综上所述，医疗器械产业在常州的发展已然成为现象级的一个常态。通过

今天的报告分享，希望各位专家能对此增进了解。秉承“积极引导、乐观其成”

的态度，常州市政府也在积极推进，希望按照习总书记调研联影时提出的要求，

更好更快地发展出我们国产自主知识产权的、适合老百姓大众使用的、价廉物美

的医疗器械产品。

李小俊　现任常州西太湖科技产业园招商局副局
长，兼任子园区常州西太湖国际医疗产业园主任，专

职从事园区内以医疗器械产业为核心的招商、建设

和综合发展事务。

于２００８年５月进入常州西太湖科技产业园（当
时为江苏武进经济开发区）招商局工作，近 ６年来，
一直专注于医疗器械、生物医药以及健康服务业领

域。在其推动与领导下，常州西太湖国际医疗产业

园于２０１０年正式成立并在 ４年内集聚了 ６７家医疗
器械制造企业、近２８０家医疗器械经营企业，初步形成了产业集聚。园区同时在
２０１３年获得了科技部“常州国家医疗器械国际创新园”以及商务部“国家医疗器
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械外贸进出口转型升级示范基地”授牌。

目前，其主要发展理念为在区域内打造完整的医疗器械产业生态圈，相继筹

备或建设了常州医疗器械产业研究院、常州市政府与江苏省食品药品监督管理

局共建园区机制、西太湖医疗器械检验检测中心、西太湖医疗器械创投基金、西

太湖康复器材研究院、西太湖 －台湾“卫福部”生技医疗器材产业孵化器、西太
湖 －阳明大学医疗器材育成中心、中国（江苏）国际医疗器械产业博览会等。
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纺织材料常用抗菌剂及其抗菌机理

吴清平　等
广东省微生物研究所

摘　要：抗菌技术已经被广泛地应用于纺织行业，本文结合近年来纺织材料
抗菌技术的相关研究进展，分析了抗菌纺织品的应用背景和纺织材料用抗菌剂

的发展过程，综合地介绍了纺织材料常用抗菌剂的种类，探讨了纺织材料用抗菌

剂的抗菌机理，着重介绍本团队在纺织材料常用抗菌剂纳米银抗菌机理方面的

相关研究。主要以革兰氏阴性的大肠杆菌和革兰氏阳性的金黄色葡萄球菌作为

模式菌，研究纳米银的抗菌动力学、纳米银对细菌细胞膜渗透性的影响、纳米银

对细胞呼吸链脱氢酶的影响、纳米银对细胞膜结构和细胞膜蛋白的作用以及纳

米银对细胞内部结构和成分的作用，将纳米银抗菌机理的研究工作深入到细胞

水平、亚细胞水平和分子水平。同时概述了纺织材料抗菌性能进行检测的标准

和方法。

关键词：纺织材料；抗菌剂；抗菌机理；抗菌性能检测

一、引言

抗菌技术已经被广泛地应用于纺织行业，抗菌纺织材料是指对细菌、真菌及

病毒等微生物有杀灭或抑制作用的纤维或织物。目前市场上见到的各种抗菌纺

织品（包括针织物、机织物及无纺布），基本上采用 ３种方法生产：一是先将抗菌
剂加入纺丝材料中制成抗菌纤维，然后制成各种抗菌纺织品，这种方法常用来生

产化学合成纤维类产品；二是在织物印染后整理过程中加入抗菌剂（常被称为抗

菌整理剂），然后制成各种抗菌纺织品，这种方法既可生产纯天然纤维或纯化学

合成纤维类产品，也可生产混纺纤维类产品，适应性广，故绝大多数抗菌纺织品

的生产是采用这种方法；三是先将抗菌剂加入纺丝材料中制成抗菌纤维，再在织

物印染后整理过程中加入抗菌整理剂，然后制成各种抗菌纺织品，这种方法仅在

具有很高抗菌性能要求的特殊产品中使用［１］。本文将围绕抗菌纺织品的 ３种生
产方法，从抗菌剂的应用背景入手，结合本研究团队在抗菌材料、抗菌机理的相

关研究工作，对纺织材料用抗菌剂的特性、生产方法及其抗菌机理进行论述。同

时概述了国内外纺织材料抗菌性能测试标准和抗菌检测技术。
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二、纺织材料用抗菌剂的应用背景

防止致病菌对人体的侵害是预防传染病发生和流行的关键措施之一，而有

效地避免或减少人体与致病菌的接触又是降低受侵害机会的重要途径。

自从有人类社会活动以来，由病原微生物所致的传染病一直是人类健康的

主要威胁，近几十年来，传染病的发病率又大幅度上升，一些闻所未闻的烈性传

染病不断暴发和流行，一些曾经得到有效控制的传染病又在全球复活。据世界

卫生组织（ＷＨＯ）报告，自 １９７３年以来新发现的病原微生物就有 ４０多种，如
１９９２年导致印度暴发霍乱的 Ｏ１３９霍乱弧菌，１９９６年在日本发生的造成出血性
肠炎的 Ｏ１５７：Ｈ７大肠杆菌，２０００年欧洲出现的疯牛病，２００２年香港发现的禽流
感，２００３年的 ＳＡＲＳ，２０１４年西非暴发的埃博拉病毒等；一度受到控制又再现的
病原微生物有２０多种，如 １９９４年震惊世界的印度肺鼠疫，２０１４年的登革热等。
目前全球有１／３的人感染了结核杆菌，仅１９９７年就有８００万人发病，２９０万人死
亡等。１９９８年全球死于传染病的人数占死亡人数的 １／３。因此新发现与再现的
病原微生物受到广泛的重视，１９９７年世界卫生日的主题为“全球警惕，采取行
动以防范新出现的传染病”。近年来反复出现的禽流感威胁和 ２０１４年发生的埃
博拉病毒危机更是再一次给人类敲响了警钟。

于是，一方面，随着生活水平的提高，人们对生存环境的质量和卫生水平提

出了更高的要求，以达到健康、长寿的生活目标；另一方面，各种各样的致病微生

物却依然顽强地传播着各种疾病，对人类的威胁丝毫不减。近年来，在日本、美

国、法国等发达国家首先掀起并在国内也兴起的工业材料的“抗菌热”正是在这

种背景下迅速形成和发展起来的。

三、纺织材料用抗菌剂与医用抗菌剂及其他工业

杀菌剂的联系与区别

　　抗菌剂在抗菌纺织材料中起着决定性的作用。广义的“抗菌”定义非常广
泛，包括杀菌、抑菌、消毒和防霉等多种含义，然而纺织材料用抗菌剂的主要应

用目的是降低病菌在纺织品中的生存和传播机会，防止微生物分解人体汗液及

其他分泌物产生的臭味，从而改善和提高人们的生活质量，或者是防止纺织材

料发霉变质。纺织材料用抗菌剂与现有医用抗菌剂及其他工业杀菌剂有着很密

切的联系，目前有相当多的抗菌剂就是利用现有医用抗菌剂或其他工业杀菌剂

制造的，从这个意义上说，纺织材料抗菌剂是随着医用抗菌剂或其他工业杀菌剂

的进步而发展的［２，３］。但是，纺织材料用抗菌剂应该是长效的，有着自身的特

点和要求，因而与市场上常见的杀菌剂、防霉剂、消毒剂、防腐剂有很大的区别，
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并不能等同混淆，其特点如下。

（１）纺织材料用抗菌剂的使用目的是用以制备抗菌纺织品，并使这些纺织
品对接触到其表面的致病细菌有抑制和杀灭作用；而消毒剂是通过直接施用，使

之与微生物菌体迅速接触以达到快速杀灭的效果；防腐剂的使用目的则在于预

防保护对象遭受微生物侵害而导致变质。

（２）纺织材料用抗菌剂与纤维之间的结合相当牢固，耐洗涤冲刷（很多还
耐光、耐热、耐酸碱、耐有害气体）、稳定性好，而其他种类的杀菌剂一般都缺乏这

一优点。

（３）纺织材料用抗菌剂的有效期特别长，长期使用仍能维持良好的抗菌效
果，这与普通消毒剂的有效期很短形成鲜明对照。

（４）纺织材料用抗菌剂制备的产品大多是人们经常接触的物品，所以对抗
菌剂的安全性要求特别严格，抗菌剂的毒性也必然很低，这与其他种类杀菌剂的

毒性参差不齐也有很大的区别。

四、纺织材料用抗菌剂的种类

按化学成分的不同，纺织材料用抗菌剂可分为无机抗菌剂、有机抗菌剂和天

然抗菌剂；按应用范围的不同，可分为抗菌纤维用抗菌剂及织物印染后整理用抗

菌整理剂；按抗菌剂在纺织材料上的溶出特性可分为溶出型抗菌剂和非溶出型

抗菌剂。现以化学组成及来源为基础，按照行业标准 ＦＺ／Ｔ７３０２３—２００６《抗菌
针织品》的安全性审查要求，对常用抗菌剂的种类及其溶出特性进行分析和论

述。

（一）抗菌纤维用抗菌剂

抗菌纤维用抗菌剂一般为无机系抗菌剂，通过将无机抗菌成分与载体结合

而制得，所采用的抗菌成分主要有银、铜、锌及其化合物，尤其以纳米级或亚微米

级的银及其化合物用得最多。根据载体材料的种类不同，无机系抗菌剂又可分

为沸石抗菌剂、磷酸复盐抗菌剂、膨润土抗菌剂、可溶性玻璃抗菌剂、托勃莫来石

抗菌剂和硅胶抗菌剂。也有少数抗菌纤维用抗菌剂采用无机与有机抗菌成分相

结合制成。这些抗菌剂外观一般为粉末状或液体状，为了方便纺丝厂应用，有的

制成了抗菌树脂母粒形态。

按抗菌剂与织物纤维的结合方式不同，可分为以下 ３种类型，并具有不同的
溶出特性。

１．树脂基体共混纺丝用抗菌剂
在纺丝过程中，把抗菌剂加入聚丙烯或聚酯等聚合物中混炼纺丝。主要有
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湿纺和熔纺两种方法。前者是将合适的抗菌剂经有机溶剂溶解后加入纺丝原液

中湿纺，常用的抗菌剂多为无机盐类，如铜系、银系金属离子等；后者是将合适的

抗菌剂制成母粒与原料共混熔融纺丝。经实验检测验证，湿纺方法生产的抗菌

纤维具有一定的溶出性，有的产品可用晕圈法测到抑菌圈；而熔融混炼纺丝生产

的抗菌纤维的溶出性很弱，洗涤一次后，用晕圈法只能检测到很小的抑菌圈甚至

检测不到抑菌圈。

２．纤维表面化学改性用抗菌剂
化学接枝改性要求纤维表面存在可以与抗菌基团结合的作用部位。目前常

用的化学改性方法为化学溶剂处理法和辐射法。典型产品有聚丙烯腈纤维改性

剂及丙烯酸同棉或锦纶接枝聚合的改性剂，然后浸在硫酸铜或硫酸锌等化合物

溶液中，使金属离子与纤维结合。这种类型的抗菌剂生产的抗菌纤维具有较强

的溶出性，即使洗涤多次，还可用晕圈法检测到较大的抑菌圈。

３．分子组装用抗菌剂
所谓分子组装抗菌化技术就是在部分基体树脂的分子链上组装经过优选的

带正电荷的抗菌功能团，使这部分树脂自身成为抗菌的组分，这种抗菌剂一般是

制成抗菌树脂母粒形态后在纺丝时应用。这种类型的抗菌剂生产的抗菌纤维溶

出性很弱，用晕圈法几乎检测不到抑菌圈。

（二）织物印染后整理用抗菌剂

织物印染后整理用抗菌整理剂大多为有机系抗菌剂，有机系抗菌剂分为化

学合成抗菌成分和天然抗菌成分两类。化学合成抗菌剂的主要抗菌成分为有机

金属化合物，如碘络合物，醇、酚、醛、酯及醚类化合物，咪唑系及噻唑系杂环化

合物，季铵盐系及双胍类有机含氮化合物等。天然抗菌剂的主要抗菌成分目前

主要有脱乙酰壳多糖、扁柏硫醇，甲壳质的盐酸盐，茴香油等。为了保证抗菌织

物抗菌效果的持久性（即耐洗涤性），织物印染后整理用抗菌整理剂按与织物纤

维的结合方式，可分为以下３种类型，并具有不同的溶出特性。
１．直接吸附型抗菌剂
依靠抗菌剂与纤维的直接亲和力（分子间的范德华力、氢键、离子键等）、实

现抗菌剂分子与纤维分子的结合。这类抗菌剂的抗菌物质一般选自现有医用抗

菌剂或消毒剂，典型产品有聚六亚甲基双胍氯化氢、羟基氯代二苯醚以及某些天

然抗菌成分的抗菌整理剂。这类产品与纤维分子有较好的直接亲和力，抗菌织

物通过水洗等过程引起化学键断裂释放抗菌剂，使其表面的抗菌剂含量维持在

一定水平。这类产品一般耐洗性较差、溶出性最大，用晕圈法检测有很大的抑菌

圈（抑菌圈 Ｄ＞７ｍｍ），主要用来生产具有治疗作用的医用杀菌消毒纺织品。
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２．交联结合型抗菌剂
为了提高抗菌织物的耐洗性，将交联树脂（也称交联剂）混入直接吸附型抗

菌剂中，或在使用时将直接吸附型抗菌剂与交联树脂类配合使用。这类抗菌剂

一方面可以依靠抗菌剂与纤维的直接亲和力与纤维分子结合；另一方面借助交

联树脂的架桥作用，将抗菌物质、交联剂、纤维分子三者以共价键结合起来。为

了克服交联树脂造成的手感差的问题，另加入一些提高手感的辅助柔软剂。这

类抗菌剂的抗菌物质一般选自现有医用抗菌剂或消毒剂。纺织材料抗菌剂生产

厂家主要的研制工作是挑选手感较好的交联树脂和满足印染后整理工艺要求的

医用抗菌剂或消毒剂及其合适配方。因这类抗菌剂的研制相对比较简单，故新

型号、新产品不断出现，目前国内外的抗菌整理剂大部分是这种类型。这类产品

与纤维分子既有直接亲和力，又有共价键结合，故耐洗性比直接吸附型好得多。

抗菌物质有控制地释放溶出，经过整理的织物能在一定的湿度下缓缓地释放出

抗菌物质来，其速率足以抑制细菌和真菌的生长。但由于抗菌物质没有完全实

现与纤维分子以共价键结合，使用量较少时，溶出性不太大，虽可满足抗菌纺织

材料溶出物的安全性要求，但耐洗涤次数不太高；若追求很高的耐洗涤次数，则

使用量较大，随之交联剂含量增多造成手感及吸湿透气性差，且溶出性也较大，

即使洗涤多次，用晕圈法检测仍会有不小的抑菌圈。

３．反应结合型抗菌剂
这类抗菌剂的分子中含有大量的反应性活性基团及阳离子抗菌基团，一方

面依靠抗菌剂的活性基团与含有活泼氢的纤维分子以共价键结合，另一方面利

用阳离子抗菌基团在纤维表面形成正电场，产生抗菌作用。由于抗菌剂全部与

纤维分子以共价键结合，抗菌物质不从纤维分子中溶出，故高度耐洗涤。这类抗

菌剂开发较困难，属非溶出型抗菌剂，代表着织物抗菌技术的前沿水平及发展方

向，目前世界上只有很少数产品投入了应用。国外的典型产品是美国道康宁公

司的专利产品 ＤＣ－５７００，国内的典型产品是深圳市北岳海威化工有限公司的专
利产品 ＷＳ－８８１０。这类抗菌剂是通过特殊的阳离子物质与纤维结合，在织物
表面生成微生物障碍体，以电场作用杀灭或抑制细菌和真菌的生长。由于抗菌

物质不从纤维分子中溶出，故洗涤一次后，用晕圈法几乎检测不到抑菌圈（抑菌

圈 Ｄ≤１ｍｍ），并且手感及吸湿透气性好，能适应高档抗菌纺织品的要求。

五、纺织材料常用抗菌剂的抗菌机理

目前对于纺织材料用抗菌剂的抗菌机理国内外进行深入研究的并不多，大

多还是沿用几十年前教科书的描述，如表１所示。正是基于此，本研究团队近年
来开展较多抗菌剂、消毒剂［４－８］抗菌机理方面的研究，本文重点介绍目前在纺织
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品中使用较多的纳米银抗菌机理研究进展。

（一）主要纺织材料抗菌剂的简单抗菌机理

纺织材料常用抗菌剂及抗菌机理见表１。

表１　纺织材料常用抗菌剂及抗菌机理

类别 抗菌材料 抗菌机理

无机系列

抗菌性沸石（其中置换 Ａｇ、Ｃｕ、Ｚｎ等

金属离子），含溶解性抗菌防臭金

属离子的玻璃粉末或陶瓷

徐徐产生的活性氧或徐徐溶出的金

属离子扩散到细菌细胞内，破坏细

胞内蛋白质的构造，引起代谢障碍

纤维上配位的金

属系列

磺酸银、金属氧化物配位的氨基系聚

合物、铁酞菁等，通过处理沉淀于

纤维内部与纤维形成化学键，或与

纤维上活性基团络合或螯合

徐徐溶出的金属离子损害微生物细

胞电子传递系统，破坏细胞内的蛋

白质结构，引起代谢障碍并与微生

物细胞的ＤＮＡ反应引起破坏

二苯基醚类药物

及其衍生物系

列

呋喃、磺胺、咪唑

系及噻唑系杂

环抗菌药物

通过处理沉淀于纤维内部与纤维

形成化学键，或用反应性树脂固

着于纤维表面

徐徐溶出的药物进入细菌的细胞

内，或破坏细胞膜、细胞壁，抑制

核酸和蛋白质的合成酶

季铵盐系列

苯基酮氯化物、十六烷基二甲基苄

基氯化铵、聚氧乙烯三甲基氯化

铵、十八烷基二甲基氯化铵等，

用反应性树脂固着于纤维表面，

主要用于１００％聚酯纤维

徐徐溶出的季铵盐类物质吸附在微

生物细胞表面，使酶蛋白质和核

酸发生变性，破坏其酶系统，损

伤细胞膜

带反应性基团阳

离子化合物系

列

十八烷基二甲基（３－三甲氧基硅

烷丙基）氯化铵等带活性反应

基团的阳离子化合物

抗菌剂通过共价键固着于纤维表

面，接枝聚合在纤维表面形成薄

膜，可确保耐洗性和抗菌耐久性。

正电性的阳离子基团吸附于细胞

表面的阴离子处，破坏细胞表层

结构，细胞内物质泄漏，细胞死亡

铜化合物类

聚丙烯腈纤维浸入硫酸铵或硫酸

羟胺的硫酸铜等化合物溶液，在

１００℃还原，以配位键使腈基与

硫化亚铜螯合，生成复杂配位高

分子固着于纤维

徐徐溶出的铜离子破坏微生物的细

胞膜，并与细胞内酶的—ＳＨ基结

合，降低酶活性，破坏其代谢机

能，使其生育受抑制而死亡
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续表

类别 抗菌材料 抗菌机理

双胍系列

聚六亚甲基双胍氯化氢，其相对分

子质量越大，对纤维的黏附力越

强，还可用反应性树脂固着于纤

维表面，增高耐洗涤性

溶出的双胍类物质使细胞溶菌酶的

作用受阻，使细胞表层构造变性，

对细菌的活性较强，对真菌的效

果较差，耐热性较好，耐光性稍

差，抗菌机理与季铵盐系相同

天然物

虾、蟹等甲壳质经脱乙酰化制成的

脱乙酰壳多糖，在黏胶纤维纺织

液中混入，分散到纤维组织中，

可赋予黏胶丝以抗菌性。扁柏

硫醇，主要成分由倍半萜类形成

的中性油分和有抗菌活性的中

心酚类所形成的酸性油分构成，

中性油分的主要成分为罗汉柏

烯，酸性油分为桧酸、茴香油等

溶出在纤维表面上的季铵化脱乙酰

壳多糖分子的氨基吸附细菌并与

菌体的细胞壁上的阴离子成分结

合，阻碍细胞的生物合成，或是通

过切断糖苷键阻止细胞壁内外物

质的能量输送。罗汉柏油中的抗

菌活性中心桧酸浓度为 ２５～２００

ｍｇ／ｋｇ时，能阻止几乎所有的细

菌和真菌的发育，对人畜的安全

性也极高

（二）纳米银的抗菌机理

纳米银被广泛地运用在纺织品上，在医用抗菌敷料上目前也常有使用。但

关于纳米银的抗菌机理还没有系统的认识。目前关于纳米银的抗菌机理大都源

于早期文献报道，即认为是由带负电荷的细菌细胞和带正电荷的纳米银粒子之

间的静电相互作用引起的；还有就是纳米银激活水或空气中的氧，产生羟自由基

和活性氧离子引起细菌氧化损伤；还有就是纳米银与菌体中酶蛋白的巯基结合，

使一些含巯基基团的酶失去活性。但是，纳米银与细菌接触后对细菌细胞的损

害过程以及对细菌总 ＤＮＡ的影响等方面，系统的研究报道较少［４］。而且纳米

银颗粒不仅可以游离出 Ａｇ＋杀伤细菌，而且有机会直接介入细菌的新陈代谢。
基于此，本研究团队以革兰氏阴性的大肠杆菌和革兰氏阳性的金黄色葡萄球菌

作为模式菌，研究纳米银的抗菌动力学、纳米银对细菌细胞膜渗透性的影响、纳

米银对细胞呼吸链脱氢酶的影响、纳米银对细胞膜结构和细胞膜蛋白的作用以

及纳米银对细胞内部结构和成分的作用，将纳米银抗菌机理的研究工作深入到

细胞水平、亚细胞水平和分子水平。

１．纳米银对大肠杆菌的抗菌活性、抗菌动力学特征以及抗菌效应和机理

本团队以大肠杆菌为研究对象，研究了纳米银对大肠杆菌细胞膜的影响［９］。
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实验结果显示，１０μｇ／ｍＬ的纳米银能够完全杀灭 ＭＨ肉汤培养基中大肠杆菌的
生长。随着纳米银浓度升高，大肠杆菌细胞膜对还原糖和蛋白质的渗漏性明显

增强，而且导致细胞膜呼吸链脱氢酶活性降低。用电镜观察经５０μｇ／ｍＬ纳米银
处理的大肠杆菌细胞（图１），发现细胞严重破损，有的细胞上出现大的漏洞。进
一步观察经１０μｇ／ｍＬ纳米银处理过的大肠杆菌膜泡（图 ２），发现其膜溶解溃
散，膜成分由紧密有序地堆集排列在一起到最后离散解体。研究结果表明，纳米

银对大肠杆菌细胞的破坏首先是攻破了大肠杆菌外膜的选择渗透性屏障，致使

其胞内物质向外渗漏，进而进入细胞内膜，导致内膜上的呼吸链脱氢酶失去活

性，使细胞受到呼吸抑制而停止生长，并同时作用于细胞膜上的多种蛋白质和磷

脂，最后致使整个细胞膜体系坍塌。

图１　纳米银处理后的大肠杆菌细胞扫描电镜（ａ，ｂ）和透射电镜（ｃ，ｄ）观察照片
（ａ），（ｃ）为未经处理细胞；（ｂ），（ｄ）为采用 ５０μｇ／ｍＬ纳米银处理 １２ｈ的细胞

２．纳米银对金黄色葡萄球菌的抗菌活性、抗菌动力学特征以及抗菌效应和
机理

以金黄色葡萄球菌为研究对象，从细胞水平和分子水平上对纳米银的抗菌

作用机理进行了研究［１０］。实验结果表明，纳米银对金黄色葡萄球菌的最低抑菌

浓度为１０μｇ／ｍＬ，最低杀菌浓度为 ２０μｇ／ｍＬ。５０μｇ／ｍＬ的纳米银处理金黄色
葡萄球菌６ｈ后，用透射电子显微镜观察细胞超薄切片，结果表明，细胞核 ＤＮＡ
由松弛态变成紧张态，推测此时 ＤＮＡ已失去了复制能力（图 ３）。处理 １２ｈ后，
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图２　纳米银处理后的大肠杆菌细胞膜泡透射电镜观察照片
（ａ），（ｂ）为未经处理细胞的膜泡结构；（ｃ），（ｄ）为采用 １０μｇ／ｍＬ纳米银处理的细胞膜泡结构

图３　纳米银处理后的金黄色葡萄球菌细胞透射电镜观察照片
（ａ），（ｂ）为培养 ６ｈ未经处理细胞的内部结构；（ｃ）为培养 １２ｈ未经处理细胞的外部结构；（ｄ），（ｅ）

为采用 ５０μｇ／ｍＬ纳米银处理 ６ｈ的细胞内部结构；（ｆ）为采用 ５０μｇ／ｍＬ纳米银处理 １２ｈ的细胞外

　 部结构

用透射电子显微镜观察细胞表面形态，发现原有的表面光滑、圆整的金黄色葡萄

球菌的细胞壁已经完全破裂，并引起细胞质的释放，细胞已经死亡。本团队亦研

究了纳米银对细胞膜上呼吸链脱氢酶活性的影响，结果表明，纳米银能够抑制呼
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吸链脱氢酶的活性，纳米银的浓度越高，抑制越强。最后通过蛋白质组学的方

法，研究了纳米银对金黄色葡萄球菌蛋白质组的影响，结果表明，２０μｇ／ｍＬ纳米
银处理细胞２ｈ后，甲酸乙酰转移酶的表达量增加了约 ５．２９倍，需氧甘油 －３－
磷酸脱氢酶表达量降低了约６．４６倍，ＡＢＣ转运 ＡＴＰ－结合蛋白表达量降低了约
６．１８倍，重组酶 Ａ降低了约４．９０倍，这几种蛋白质都是细菌生理代谢的重要酶
类，是细菌正常生理活动必不可少的。上述实验揭示了纳米银的可能抗菌机理：

纳米银能够透过金黄色葡萄球菌的细胞壁，破坏细胞膜上一些重要酶类，随后进

入细胞内部，引起细胞 ＤＮＡ呈紧张态，失去复制功能，并破坏细胞内一些重要的
酶类，与此同时不断作用于细胞壁和细胞膜，最后引起整个细胞的崩溃溶解。

六、纺织品抗菌检测技术

纺织品抗菌检测方法包括定性检测方法和定量检测方法。

（一）定量检测

定量检测的原理是经过抗菌处理的产品定量接种测试菌液后，经过一定时

间的孵育，抗菌纺织品抑制或杀死测试菌细胞，而没有经过抗菌处理的对照样品

接种测试菌后，接种菌不会受到抑制或杀死，因此根据测试菌数量的减少率可以

定量评价纺织品的抗菌效果。根据计算方法的不同，计算结果又可以分为抑菌

率（对应为抑菌对数值）和杀菌率（对应为杀菌对数值）。国内外常用的典型代

表性抗菌纺织品定量试验方法包括：ＡＡＴＣＣ１００—２００４、ＡＡＴＣＣ１７４—２０１１、ＪＩＳＬ
１９０２—２００８、ＧＢ／Ｔ２０９４４．２—２００７、ＦＺ／Ｔ７３０２３—２００６、ＧＢ／Ｔ２０９４４．３—２００８、
ＩＳＯ２０７４３—２００７）以及《消毒技术规范》（２００２）、ＡＳＴＭＥ２１４９《动态接触条件下
固定化抗菌剂抗微生物活性的试验方法》、ＣＡＳ１１５—２００５《保健功能纺织品》、
ＦＺ／Ｔ６２０１５—２００９《抗菌毛巾》、ＱＢ／Ｔ２８８１—２００７《鞋类衬里和内垫材料抗菌技
术条件》。在定量检测法中，根据测试菌液接种到试样上的方式不同，可分为振

荡法、吸收法（浸渍法）、印迹法、奎因法、转移法等；根据回收菌检测方法又可分

为平板培养法和荧光分析法。

定量测试方法包括试样（包含对照样）制备、消毒、接种测试菌、孵育培养、

接触一定时间后对接种菌进行回收并计数，它适用于非溶出性和溶出性抗菌整

理织物。定量测试方法的优点是定量、准确、客观，缺点是时间长、费用高。

（二）定性检测

定性检测原理是通过将抗菌样品紧贴在接种一定量已知微生物的琼脂表

面，经过一段时间的接触培养，观察样品周围有无抑菌环或样品与琼脂的接触面
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有无微生物生长，以此来判断样品是否具有抗菌性能。当有抑菌环或样品与培

养基接触表面没有菌生长时，说明该样品具有抗菌性能；抑菌环越大，说明纺织

品与抗菌剂结合得越不牢固，抗菌性能耐久性越差；当抑菌环的直径大于 １ｍｍ
时，抗菌纺织品的抗菌剂为溶出性；抑菌环的直径小于 １ｍｍ时为非溶出性；当
没有抑菌环但样品接触面没有菌生长，说明该纺织品也有抗菌活性，且抗菌性能

具有较好的耐久性；当没有抑菌环且接触面有大量微生物生长时，说明样品没有

抗菌活性。

定性测试方法有两种：一种是将菌悬液均匀涂布于固体培养基表面，并将样

品贴于含有一定量细菌的琼脂培养基表面，培养一定时间后，观察在样品底部及

周围细菌的生长情况，称为混菌培养法或混菌法；另一种是用接种环挑取一定浓

度的菌液在琼脂平板培养基上划线，再将样品贴于琼脂表面，培养一定时间后，

观察细菌在样品底部及周围的生长情况，称为划线法。国内外常用的典型代表

性抗菌产品的定性试验方法有：① ＡＡＴＣＣ１４７—２０１１《织物抗菌性能评价：平行
划线法》；② ＡＡＴＣＣ１７４—２０１１《地毯的抗菌性能评价》；③ ＡＡＴＣＣ９０—２０１１《纺
织品抗菌性能测定琼脂平板》；④ ＩＳＯ２０６４５—２００４《纺织织物抗菌活性的测定
琼脂平皿法》；⑤ ＧＢ／Ｔ２０９４４．１—２００７《纺织品抗菌性能的评价》第１部分：琼脂
平皿扩散法；⑥ ＪＩＳＬ１９０２—２００８《纺织品的抗菌性能试验方法》。

七、结语

纺织材料常用的抗菌剂可分为溶出型抗菌剂和非溶出型抗菌剂。天然纤维

由于难以通过纤维改性达到抗菌防臭的效果，所以到目前为止，天然纤维（如

棉）制品的抗菌防臭加工仍以后整理为主。从物理性能来看，溶出型抗菌剂需

用交联树脂固着在纤维上，抗菌物质缓慢溶出，达到抗菌作用，这种抗菌剂成本

较低，抗菌效果很好，但会将织物内的细菌及皮肤上的细菌不分青红皂白一概杀

死，破坏皮肤表面微生物的微生态平衡，并且抗菌药物也易从人体的汗毛孔侵入

皮肤和血管，连续长时间使用有可能降低人体免疫力并产生耐药性，所以无论从

安全性还是从耐久性考虑，这种抗菌剂都不是最佳选择。非溶出型抗菌剂则与

纤维上的羟基、氨基反应结合，只杀死织物内的细菌及织物纤维所能接触到的皮

肤上的细菌（从微生物尺度来说实际的接触面很小），因而不会破坏皮肤表面微

生物的微生态平衡，具有安全性和耐久性，但价格稍高。有些抗菌剂如：

① ＴＨＤＥ芳香族卤素类化合物，这类化合物与含氯漂白剂反应生成有毒氯化衍
生物，且受紫外线照射和加热后会产生致癌物质；② ＫＮ７４７，化学名称为２－（３，
５－二甲基 －１－吡唑）－４－苯基 －６－羟基嘧啶及 α－溴代肉桂醛，因有潜在毒
性；③ 噻菌灵，又名涕必灵，化学名称为２－（４－噻唑）－苯并咪唑，会导致胎儿
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畸形。目前关于这几种抗菌剂在织物上的应用，国内外还存在争议，因而，抗菌

纺织品生产厂家应慎用这类有安全性争议的抗菌剂。同时，在强调绿色、环保的

今天，更应该提倡使用一些天然抗菌材料，如壳聚糖等［１１］。

本研究团队长期从事抗菌性能的评价检测与微生物快速检测技术研究［１２］，

参与许多纺织品抗菌相关标准的制定，如中华人民共和国纺织行业标准 ＦＺ／Ｔ
７３０２３—２００６《抗菌针织品》、ＦＺ／Ｔ６２０１５—２００９《抗菌毛巾》等的制定；同时也接
受国内外大量关于纺织品抗菌性能评价的检测，在纺织品抗菌试验中，我们发现

纺织品的对照样和菌种代数还没有标准化，这对检测结果的准确性、重复性和再

现性有很大的影响，也不利于抗菌纺织品产业的发展。另外，在现行的标准中，

影响试验结果的各参数还没有统一，每种测试方法都有一定的局限，不同方法的

测试结果也存在一定差异，因此不同方法测试的结果不能进行简单比较，应根据

产品的特性和使用要求，选用合适的方法进行检测［１３］。

总之，抗菌技术已经被广泛地应用于纺织行业，在医用抗菌领域，目前研究

最多的是纳米银医用抗菌敷料，其他含纳米银的医疗产品包括纳米银织物、纳米

银烧烫伤贴、纳米银抗菌敷料、纳米银导尿管、纳米银眼药、纳米银生物材料、纳

米银骨水泥、含纳米银的心脏瓣膜、纳米银隐形避孕套等。医用抗菌材料近年来

受到了广泛关注，但相对而言，目前国内外研究还不多，且依然存在着一些问题。

例如，医用无机杀菌材料的使用条件有诸多限制，而医用有机材料易代谢、持久

性差，大多数有机小分子抗菌剂，因其易受人体正常生命代谢的影响而流失，不

适合单独构成抗菌材料。因此开发具有高效广谱抗菌性能和长期抗菌抑菌缓释

特性的抗菌材料将是未来发展的重要方向。
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［７］　吴清平，张晓煜，阙绍辉，等．消毒剂杀病毒机理及效果评价技术研究进展［Ｊ］．中国消

毒学杂志，２００６，２３（１）：６５－６７．
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［８］　ＺｈａｎｇＹＱ，ＷｕＱＰ，ＺｈａｎｇＪＭ，ｅｔａｌ．Ｅｆｆｅｃｔｓｏｆｏｚｏｎｅｏｎｍｅｍｂｒａｎｅｐｅｒｍｅａｂｉｌｉｔｙａｎｄｕｌ

ｔｒａｓｔｒｕｃｔｕｒｅｉｎＰｓｅｕｄｏｍｏｎａｓａｅｒｕｇｉｎｏｓａ［Ｊ］．ＪｏｕｒｎａｌｏｆＡｐｐｌｉｅｄＭｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｙ，２０１１，１１１

（４）：１００６－１０１５．

［９］　ＬｉＷ Ｒ，ＸｉｅＸＢ，ＳｈｉＱＳｈ，ｅｔａｌ．Ａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌａｃｔｉｖｉｔｙａｎｄｍｅｃｈａｎｉｓｍｏｆｓｉｌｖｅｒｎａｎｏｐａｒｔｉ

ｃｌｅｓｏｎＥｓｃｈｅｒｉｃｈｉａｃｏｌｉ［Ｊ］．ＡｐｐｌｉｅｄＭｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｙａｎｄＢｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，２０１０（８５）：１１１５－

１１２２．

［１０］ＬｉＷ Ｒ，ＸｉｅＸＢ，ＳｈｉＱＳｈ，ｅｔａｌ．ＡｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌｅｆｆｅｃｔｏｆｓｉｌｖｅｒｎａｎｏｐａｒｔｉｃｌｅｓｏｎＳｔａｐｈｙｌｏ

ｃｏｃｃｕｓａｕｒｅｕｓ［Ｊ］．Ｂｉｏｍｅｔａｌｓ，２０１１，２４：１３５－１４１．

［１１］陈威，吴清平，张菊梅，等．壳聚糖抑菌机制的初步研究［Ｊ］．微生物学报，２００８，４８（２）：

１６４－１６８．

［１２］黄汝添，吴清平，张菊梅，等．金黄色葡萄球菌显色培养基研究进展［Ｊ］．中国卫生检验

杂志，２００７，１７（６）：１１４８－１１５０．

［１３］袁英姿，谢小保，李素娟，等．纺织品抗菌防霉检测技术研究进展［Ｊ］．针织工业，２０１３

（７）：８１－８７．

吴清平　博士，研究员，中国科学院大学和华南理工
大学博士生导师，国务院政府特殊津贴获得者，现任

广东省微生物研究所所长。广东省微生物学会副理

事长、秘书长，广东省食用菌行业协会会长，中国食用

菌协会副理事长，中国微生物学会出版工作委员会副

主任、《微生物学通报》副主编，第七届广东省丁颖科

技奖获得者。主要从事生物安全监测与控制、食用菌

产业化关键技术以及微生物发酵工程领域的研究和

开发工作，现被聘为国际食品微生物标准化委员会专

家、卫生部食品卫生标准化委员会委员、全国饮料工业技术标准化委员会委员和

广东省食品安全委员会专家。

近五年主持和承担了国家、省部级重大科研项目 ４０多项；获得省级鉴定国
际领先或国际先进水平成果１９项；申请国家发明专利和实用新型专利 ９３项，其
中６１项已获专利授权；取得国家、省级和厅局级科技奖 １６项；发表论文 ２４６篇；
“食用菌优质高效大规模生产关键技术研究”获 ２００７年国家科技进步奖二等奖
（排名第一），“食品微生物安全快速检测与高效控制技术”获 ２０１０年国家科技
进步奖二等奖（排名第一），“食品微生物安全研究及其快速监控技术开发”获

２００９年中国轻工业联合会科学技术进步奖一等奖（排名第一），“食用菌产业化
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示范”获广东省科学技术奖一等奖（排名第一），“食品微生物安全快速检测与控

制技术研究”获 ２００９年广东省科学技术奖一等奖（排名第一），“食药用菌工厂
化生产与精深加工关键技术”获２０１２年广东省科学技术奖一等奖（排名第一），
“抗干扰微生物培养基研究”获广东省科学技术奖二等奖（排名第一），“瓶装饮

用水溴酸盐控制方法”获２０１３年中国专利优秀奖。创建矿泉水及饮用纯水微生
物检测及质量控制工艺分析方法和难点解决关键技术，为中国瓶装饮用水行业

的发展解决了重大技术难题，２００５年荣获中国饮用天然矿泉水行业突出贡献者
称号，２００９年荣获中国饮料工业优秀科技工作者称号，２０１０年获得食用菌产业
“突出贡献者”称号、全国优秀科技工作者称号，２０１１年获得广东省标准创新贡
献奖三等奖，２０１２年获何梁何利基金科学与技术奖，２０１３年获中国饮料业科技
工作成就奖，广东省“南粤百杰”人才培养工程入选者。
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附录

主要参会人员名单

院　　士

姓名 单位 职称／职务

刘　旭 中国工程院 中国工程院院士

孙晋良 上海大学 中国工程院院士

郁铭芳 东华大学 中国工程院院士

周　翔 东华大学 中国工程院院士

蒋士成 仪征化纤股份有限公司 中国工程院院士

姚　穆 西安工程大学 中国工程院院士

俞建勇 东华大学 中国工程院院士

王威琪 复旦大学 中国工程院院士

付小兵 中国人民解放军总医院生命科学院 中国工程院院士

胡盛寿 中国医学科学院阜外心血管病医院 中国工程院院士

颜德岳 上海交通大学 中国科学院院士

报 告 人

姓名 单位 职称／职务

俞建勇 东华大学 中国工程院院士／副校长

付小兵 中国人民解放军总医院生命科学院 中国工程院院士／院长

胡盛寿 中国医学科学院阜外心血管病医院 中国工程院院士／院长

顾忠伟 四川大学 教授

奚廷斐 北京大学 研究员

王　璐 东华大学纺织学院 教授
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续表

姓名 单位 职称／职务

张耀鹏 东华大学材料科学与工程学院 教授

陈南梁 东华大学纺织学院 教授／院长

莫秀梅 东华大学化学化工与生物工程学院 教授

李校 温州医科大学 教授／副校长

孔德领 南开大学 教授

李明忠 苏州大学 教授

杜广武 上海微创医疗器械（集团）有限公司 资深副总裁

李小俊 西太湖国际医疗产业园 主任

嘉　　宾

姓名 单位 职称／职务

王元晶 中国工程院二局 副巡视员

李冬梅 中国工程院医药卫生学部办公室 主任

张　健 中国工程院环境与轻纺工程学部办公室 副主任

鞠光伟 中国工程院 刘院长秘书

曹学军 国家工业和信息化部消费品司 处长

彭燕丽 中国纺织工业联合会科技发展部 教授级高工／主任

张慧琴 中国纺织工业联合会科技发展中心 教授级高工／主任

李陵申 中国产业用纺织品行业协会 教授级高工／会长

李桂梅 中国产业用纺织品行业协会 秘书长

何　军 上海院士中心 常务副主任

顾柏林 上海市生物医学工程学会 秘书长

王云龙 上海医疗器械行业协会 副秘书长
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续表

姓名 单位 职称／职务

奚廷斐 北京大学 研究员

樊瑜波 北京航空航天大学生物与医学工程学院 教授／院长

孔德领 南开大学 教授

赵　强 南开大学 副教授

丁建东 复旦大学 教授

张红旗 复旦大学 教授

任　杰 同济大学 教授

计　剑 浙江大学 教授

杜予民 武汉大学 教授

邓红兵 武汉大学 副教授

顾忠伟 四川大学 教授

任慕苏 上海大学 研究员

尹静波 上海大学 教授

李　红 上海大学 副研究员

杨仕平 上海师范大学 教授

李校 温州医科大学 教授／副校长

季诚昌 东华大学科研处 研究员／处长

陈南梁 东华大学纺织学院 教授／院长

王　璐 东华大学纺织学院 教授

张佩华 东华大学纺织学院 教授

李毓陵 东华大学纺织学院 教授

关国平 东华大学纺织学院 副教授

王富军 东华大学纺织学院 副教授
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续表

姓名 单位 职称／职务

朱美芳 东华大学材料科学与工程学院 教授／院长

江　莞 东华大学材料科学与工程学院 教授

沈新元 东华大学材料科学与工程学院 教授

张耀鹏 东华大学材料科学与工程学院 教授

何春菊 东华大学材料科学与工程学院 教授

朱利民 东华大学化学化工与生物工程学院 教授

莫秀梅 东华大学化学化工与生物工程学院 教授

史向阳 东华大学化学化工与生物工程学院 教授

张彦中 东华大学化学化工与生物工程学院 教授

何创龙 东华大学化学化工与生物工程学院 教授

李振环 天津工业大学 教授

张桂芳 天津工业大学 副教授

杨　宁 天津工业大学 副教授

冯　霞 天津工业大学 副教授

庄旭品 天津工业大学 副教授

丁长坤 天津工业大学 副教授

李明忠 苏州大学 教授

陈文兴 浙江理工大学 教授／副校长

高卫东 江南大学 教授／副校长

徐卫林 武汉纺织大学 教授

李利乔 西安工程大学 院士助手

廖　青 北京服装学院 教授／副院长

刘　莉 北京服装学院 副教授
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续表

姓名 单位 职称／职务

赵　强 中国纺织科学研究院 教授／院长

高明远 中国科学院化学研究所 研究员

张其清 中国医学科学院生物医学工程研究所 研究员

马小军 中国科学院大连化学物理研究所 研究员

常　江 中国科学院上海硅酸盐研究所 研究员

刘宣勇 中国科学院上海硅酸盐研究所 研究员

吴清平 广东省微生物研究所 研究员／所长

施庆珊 广东省微生物研究所 研究员

李良秋 广东省微生物研究所 教授级高工

陈　方 上海申康医院发展中心 教授／副主任

王克强 复旦大学附属中山医院 教授

董智慧 复旦大学附属中山医院 教授

张天宇 复旦大学附属眼耳鼻喉科医院 教授

杨　琳 复旦大学附属眼耳鼻喉科医院 教授

张必萌 上海交通大学附属第一人民医院 副主任医师

王金武 上海交通大学附属第九人民医院 主任医师

殷　猛 上海交通大学附属儿童医学中心 副主任医师

纪世召 第二军医大学附属长海医院 副主任医师

肖仕初 第二军医大学附属长海医院 副主任医师

陈　雅 中国昆仑工程公司 高级工程师

孙丙辉 石家庄亿生堂医用品有限公司研发部合成部 主管

贾晓伟 石家庄亿生堂医用品有限公司生物部 主管经理

颜福全 金世纪净化器材有限公司 董事长
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续表

姓名 单位 职称／职务

杜广武 上海微创医疗器械（集团）有限公司 资深副总裁

卢建熙 上海贝奥路生物材料有限公司 教授／总经理

王文斌 上海昊海生物科技股份有限公司 副总经理

魏长征 上海昊海生物科技股份有限公司研发部 经理

谢　建 上海微特生物技术有限公司 总经理

隋纹龙 上海新华瑞思医疗科技有限公司研发一部 经理

迟少苹 上海新华瑞思医疗科技有限公司研发二部 经理

黄胜梅 上海典范医疗科技有限公司研发部 经理

刘　超 上海典范医疗科技有限公司研发部 主管

陈小菊 常州市康蒂娜医疗科技有限公司 项目主管

李运权 江苏华宝纺织集团有限公司 总经理

朱华军 江苏华宝纺织集团有限公司 总经理

周家村 海斯摩尔生物科技有限公司 总工程师

林　亮 海斯摩尔生物科技有限公司技术中心 主任

曲桂武 山东国际生物科技园发展有限公司 研发总监

李东升 山东国际生物科技园发展有限公司 研究员

顾其胜 山东颐诺生物科技有限公司 总经理

位晓娟 山东颐诺生物科技有限公司 副总经理

谢祖渝 新象化工电子技术（芜湖）有限公司 董事长

周永泰 芜湖市洁源净化器材有限公司 董事长

李春斌 深圳市通力微纳科技有限公司 总经理

张传艺 深圳市通力微纳科技有限公司 副总经理

张雪容 上海技术交易所发展部 副部长
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续表

姓名 单位 职称／职务

张　磊 常州市润源医疗用品科技有限公司 经理

李小俊 西太湖国际医疗产业园管理办公室 主任

夏雪飞 常州西太湖科技产业园管委会招商局 项目经理

余吉生 江苏省盐城市滨海县政府 副县长

张万柱 江苏省盐城市滨海县委组织部 科长

吕海军 江苏省盐城市滨海县经济开发区工业园 副主任
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后　　记

科学技术是第一生产力。纵观历史，人类文明的每一次进步都是由重大科

学发现和技术革命所引领和支撑的。进入２１世纪，科学技术日益成为经济社会
发展的主要驱动力。我们国家的发展必须以科学发展为主题，以加快转变经济

发展方式为主线。而实现科学发展、加快转变经济发展方式，最根本的是要依靠

科技的力量，最关键的是要大幅提高自主创新能力。党的十八大报告特别强调，

科技创新是提高社会生产力和综合国力的重要支撑，必须摆在国家发展全局的

核心位置，提出了实施“创新驱动发展战略”。

面对未来发展之重任，中国工程院将进一步加强国家工程科技思想库的建

设，充分发挥院士和优秀专家的集体智慧，以前瞻性、战略性、宏观性思维开展学

术交流与研讨，为国家战略决策提供科学思想和系统方案，以科学咨询支持科学

决策，以科学决策引领科学发展。

工程院历来重视对前沿热点问题的研究及其与工程实践应用的结合。自

２０００年元月，中国工程院创办了中国工程科技论坛，旨在搭建学术性交流平台，
组织院士专家就工程科技领域的热点、难点、重点问题聚而论道。十年来，中国

工程科技论坛以灵活多样的组织形式、和谐宽松的学术氛围，打造了一个百花齐

放、百家争鸣的学术交流平台，在活跃学术思想、引领学科发展、服务科学决策等

方面发挥着积极作用。

至２０１１年，中国工程科技论坛经过百余场的淬炼，已成为中国工程院乃至
中国工程科技界的品牌学术活动。中国工程院学术与出版委员会今后将论坛有

关报告汇编成书陆续出版，愿以此为实现美丽中国的永续发展贡献出自己的力

量。



　　郑重声明
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