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无机非金属生物材料发展战略研究 
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摘 要: 无机非金属生物材料是生物材料的主要类型之一, 在组织修复、肿瘤治疗、药物递送等生物医药领域应用

广泛, 为国民生命健康做出了重要贡献。我国无机非金属生物材料的研究日渐繁盛, 但其生产和应用仍处于攻坚克

难阶段。为了实现我国无机非金属生物材料的高质量发展, 提高其为国民生命健康保驾护航的硬实力, 本文通过战

略研究, 分析了我国无机非金属生物材料研究应用的热点和难点问题。基于目前的发展机遇与挑战, 提出了在材料

的独特性能设计、材料生物学效应研究、材料介导的新原理和新机制探索、智能个性化定制、大数据筛选和人工

智能设计、标准化评价和监管等方面系统发展无机非金属生物材料的建议, 以期为无机非金属生物医药产品的发展

提供指导并积蓄科研和人才力量。 
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Abstract: Inorganic non-metallic biomaterial is one of main types of biomaterials, which is widely used in 

biomedical fields such as tissue repair, tumor therapy, and drug delivery, making an important contribution to 

national life and health. Research on inorganic non-metallic biomaterials in China is flourishing, but their 

production and application are still in the stage of overcoming difficulties. To realize the high-quality development 

of China's inorganic non-metallic biomaterials and improve their hard power to protect national life and health, this 

paper analyzes hotspots and difficult problems in research and application of China's inorganic non-metallic 

biomaterials by means of strategic study. Based on current development opportunities and challenges, some 

suggestions are proposed for the development of inorganic non-metallic biomaterials, such as material design for 

unique performance, research on materiobiology, exploration of new principles and mechanisms mediated by 

materials, customization by intelligent personalization, design through big data screening and artificial intelligence, 

and standardization based evaluation/regulation. This aims to provide guidance for development of inorganic 

non-metallic biomedical products and push forward scientific research while accumulating talent resources. 
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无机非金属生物材料是与生命系统相互接触和

作用, 并对生命体的细胞、组织和器官进行诊断治

疗、替换修复或诱导再生的无机非金属材料, 常见

种类有生物玻璃、生物陶瓷、磷酸钙骨水泥等。早

在古埃及时期, 陶土就被用于骨缺损填充。1808 年, 

陶瓷首次作为镶牙材料使用, 揭开了生物陶瓷发展

的序幕。20 世纪中叶, 羟基磷灰石等生物活性陶瓷

的合成和应用极大地推动了无机非金属生物材料的

发展。近年来, 无机非金属生物材料在组织修复、

疾病诊断、药物递送、生物成像和传感等方面的研

究、应用及机理探索取得了重要成果, 这主要得益

于其独特的物理化学特性, 如高熔点、高硬度、耐

腐蚀性、生物相容性等[1-3]。根据材料成分和性质, 

可将无机非金属生物材料分为生物陶瓷、生物玻璃、

生物玻璃陶瓷、医用碳材料、复合无机生物材料等。

羟基磷灰石因其与人体骨骼和牙齿成分相似, 被广

泛用于骨修复和牙科植入物, 如人工髋关节和牙根[4]。

生物玻璃和生物玻璃陶瓷因其良好的生物活性和生

物可降解性 , 被用于骨组织工程和药物缓释 , 如

45S5 生物玻璃在骨缺损修复中的应用[5-6]。纳米技术的

发展使得二氧化硅和氧化锆等纳米颗粒在药物递送

和生物成像中展现出优异的性能[7-8]。碳材料如碳纳

米管和石墨烯, 在生物传感和组织工程中表现出良

好的生物相容性和力学性能。此外, 增材制造(3D

打印)等技术的应用实现了复杂结构无机非金属生

物材料的精确制造, 如定制化的骨植入物和组织工

程支架[9-10]。这些研究成果不仅促进了生物材料的

发展, 也为临床疾病治疗提供了更多选择。 

经过多年的不懈努力, 我国无机非金属生物材

料的研发取得了长足的进步, 拥有自主定义的生物

材料概念, 比如张兴栋院士提出的“组织诱导性生

物材料”、王迎军院士提出的“生物材料的生物适配

性”、刘昌胜院士提出的“材料生物学效应”, 基于这

些概念成功开发并生产出的国际领先的骨修复产品

已逐步应用于临床[11-13]。然而不容忽视的是, 目前

我国学者科研论文中的无机非金属生物材料琳琅满

目, 真正转化为产品并走向临床应用的却寥寥可数, 

还需要积攒力量, 积极推动相关行业的发展。为了

实现无机非金属生物材料研发、生产和应用的百花

齐放, 进一步推动我国无机非金属生物材料的高质

量发展, 本文综述了目前广泛研究和应用的无机非

金属生物材料类别及其研究应用现状, 针对现有问

题和面临的挑战, 提出无机非金属生物材料的优先

发展建议(图 1)。 

1  无机非金属生物材料的研究热点与

应用现状 

1.1  钙磷基生物材料在骨修复方面的最新研

究与临床应用 
骨缺损通常由创伤、骨髓炎、骨肿瘤切除和先

天性骨缺损等引起, 严重影响患者的正常生活。目

前临床上治疗骨缺损的材料包括自体骨、异体骨、

异种骨和人工骨。自体骨固然是骨缺损临床治疗的

“金标准”, 但其非常有限的来源以及对患者造成的

二次损伤限制了其应用。异体骨也存在来源短缺的

突出问题, 而且无法完全避免疾病传播和免疫排斥

风险, 应用受限。因此, 能够媲美自体骨的高质量人

工骨的开发和应用势在必行。无机非金属人工骨具

有骨传导性、骨诱导性和可生物降解等优点, 在骨

缺损治疗中极具价值, 其主要类别是钙磷基材料, 

包括羟基磷灰石、磷酸三钙、生物活性玻璃、磷酸

钙骨水泥、磷酸钙生物陶瓷等[14]。 

20 世纪 90 年代初, 四川大学张兴栋院士团队

与国际学者同期开展了磷酸钙生物陶瓷的研究, 发 

 

 
 

图 1  建议重点发展的无机非金属生物材料领域 

Fig. 1  Recommendations for development in inorganic 
non-metallic biomaterials 
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现其具有骨诱导性, 在此基础上研发出国际首创的

骨诱导人工骨, 并获批国家药品监督管理局(NMPA)

颁发的医疗器械注册证(III 类)。已上市销售的骨诱

导人工骨在临床骨缺损修复中的应用已超过 30 万

例, 疗效显著。此外, 张兴栋院士团队在国际上率先

制定了国家标准 GB/T 41672––2022《外科植入物 

骨诱导磷酸钙生物陶瓷》, 推动了组织诱导性植入

器械的研发与应用。华东理工大学刘昌胜院士团队

自 20 世纪 90 年代起一直从事骨修复材料的研发工

作, 其团队成功研制出自固化磷酸钙人工骨产品, 

实现了准确塑形、自行固化、生物降解、同步成骨

特性的统一, 并于2000年获批NMPA首张此类产品

注册证。目前该材料已在全国 500 多家医院广泛使用

30万例, 最长达 13年的临床随访证明其治疗效果令

人满意, 治愈率超过 95%。此外, 针对老龄患者组

织再生能力弱、损伤后修复困难这一世界性难题, 

刘昌胜院士团队发展了生长因子负载型高活性生物

材料[15-16]。其团队规模化制备的高纯度、高活性重

组人骨形态发生蛋白-2(rhBMP-2)与生物材料复合活

性人工骨修复体, 于 2013 年获批临床, 目前已在上

海第六人民医院等 30 余家医院使用 4 万余例, 取得

了良好的治疗效果, 为大段骨缺损及老龄患者等成

骨能力弱的病人的临床治疗提供了新材料。在针对

老龄骨修复的最新研究中, 该团队以实现生物功能

为目标, 基于材料生物学提出系统组合生物材料中

的各“元素”, 利用功能化生物材料在细胞、组织、

器官和整个机体层面精确调节和恢复生物功能[17]。

在干细胞操控、炎症微环境调控、血管再生、骨合

成代谢和分解代谢的干预以及神经调控等层面, 采

用多种手段进行生物材料的设计和构建 , 有望实

现理想的老龄骨组织再生[18-20]。华南理工大学王迎

军院士团队也一直致力于钙磷基生物材料在骨修复

方面的研究, 创新性地提出了骨再生修复材料类骨

仿生构建的途径[21]。其团队基于材料结构适配性、

降解适配性、机械适配性和应用适配性等设计和制

造了多种性能优异的钙磷基生物陶瓷, 为钙磷基生

物材料的发展做出了重要贡献[22-23]。 

1.2  硅酸盐生物陶瓷在组织神经化方面的最

新研究进展 

生物陶瓷材料用于人体硬组织修复的历史悠久,

近年来已从传统的骨填充替代材料发展到骨组织工

程材料, 并且逐渐从硬组织修复领域扩展到软组织

再生领域。特别是硅酸盐生物陶瓷, 作为一种新型

陶瓷材料 , 因其独特的生物学效应受到研究人员

的广泛关注 , 通过调控其化学组成和表面宏微观

结构, 不仅可以促进硬组织再生, 还可促进多种软

组织再生[24]。 

中国科学院上海硅酸盐研究所吴成铁教授团队

的最新研究显示, 神经化对组织再生具有显著促进

作用, 硅酸盐生物陶瓷的组成和结构能够诱导组织

神经化。其团队考虑到神经在维持组织稳态中发挥

着不可或缺的作用, 创新性地研究了生物陶瓷对体

内外神经化的影响, 发现具有一定结构的 3D 打印生物

陶瓷材料对体外神经相关细胞共培养过程中的神经

化作用显著[25], 将其应用于体内成骨也显著促进了

神经纤维的形成[26]。这些结果证明生物陶瓷材料一

定的支架结构对骨再生过程中的神经化具有增强作

用。除此之外, 吴成铁教授团队证实硅酸钙具有一

定的活性成分, 其不仅能促进干细胞的成骨分化, 

还可以促进组织再生过程中的神经化[27]; 硅酸锌也

促进了皮肤创面修复过程中神经纤维的形成[28]。因

此, 硅酸盐材料对于组织神经化具有显著的促进作

用。进一步地, 吴成铁教授团队通过 3D 打印把硅酸

钙锂陶瓷微球和神经干细胞结合起来, 制备了功能

化的神经构建体, 发现硅酸钙锂可以促进神经干细

胞向神经元分化, 展现出优异的神经调控活性。此

构建体对脊髓、骨和肌肉三种组织的再生均具有显

著的促进作用[29]。由此可见, 神经支配调控在组织

再生过程中能发挥关键作用。聚焦于组织神经化, 

通过对包括生物陶瓷在内的无机非金属生物材料进

行设计、构建和应用, 解决组织修复中神经化的问

题, 再通过神经化把无机非金属生物材料和多种组

织的有效再生联系起来, 这将是一个极具潜力的新

发展方向。 

1.3  无机非金属纳米材料在肿瘤治疗方面的

最新研究进展 

无机非金属生物材料的研究和应用涉及众多领

域, 除了组织工程, 还有药物和疾病诊疗, 比如影

像技术、肿瘤增效治疗、免疫调节、杀菌等, 而这

些方面所研究和应用的无机非金属材料主要在纳米

尺度[30]。无机纳米材料本身具有优异的物理化学特

性(如催化、光学、热学、电学或磁学性能), 可提供

理想的功能, 然而其安全性和转化可行性往往成为

广泛讨论的问题, 可被生物降解和可被快速清除成

为其重要的发展目标[31-32]。无机纳米材料在肿瘤治

疗临床应用的先例, 比如氧化铪纳米颗粒治疗头颈

癌, 为该领域科研工作者提供了信心。 

苏州大学刘庄教授团队针对肿瘤微环境乏氧、低

pH、高活性氧(ROS)的生理特征设计了系列生物材料, 

通过调控微环境来激活免疫, 进而增强肿瘤治疗效
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果[33]。比如利用碳酸钙、磷酸钙或一些金属材料将

肿瘤微环境由弱酸性变为持续的弱碱性[34-36], 通过

产生氢气的策略清除肿瘤内的 ROS, 刺激肿瘤细胞死

亡[37-38]。刘庄教授团队已经将具有肿瘤微环境调控

功能的栓塞微球应用于基于 TACE(经动脉化疗栓塞

术)疗法的肝癌治疗临床试验, 目前已展现出良好

效果。但此临床试验还处于早期阶段, 后面会持续

推进。希望这种通过材料调控微环境来激活免疫, 

再联合系统免疫治疗的策略, 能为肝癌患者带来新

的治疗机会。此外, 在羟基磷灰石纳米颗粒抗肿瘤

的研究与应用方面, 刘昌胜院士团队通过液相沉淀

法、溶胶凝胶法、超声微波法等多种方法制备得到

具有多种肿瘤细胞毒性的羟基磷灰石纳米颗粒, 并

对其钙超载介导的凋亡途径及逆转耐药生物效应进

行了深入研究[39-43]。张兴栋院士团队在羟基磷灰石纳

米颗粒的抗肿瘤作用和机制方面也有重要进展[44-46], 

已将羟基磷灰石纳米颗粒临床应用于治疗骨与软组

织肿瘤的术后复发。无机非金属纳米材料具有丰富

的物理化学特性, 能够响应或调控病灶微环境, 未

来在利用这些优势的同时还要关注一些问题: (1)保

障材料安全性, 或可以代谢, 或惰性足够高, 如此, 材料

的安全性方可被验证; (2)材料设计简洁和材料可控合

成, 过于复杂的材料设计难以转化; (3)材料需要具备

强大的应用场景, 并发挥不可替代的功能; (4)材料转

化时选择合适的注册路径。 

1.4  无机非金属纳米药物载体的最新研究进展 

无机非金属纳米颗粒具有独特的物理化学特性,

为广泛的药物、蛋白和核酸递送提供了多用途平台[47], 

为开发药物输送和成像系统提供了机会, 可以独特

地应对目前临床尚未解决的挑战。介孔二氧化硅纳

米颗粒是该领域的热点, 其独特和卓越的性能为药

物载体领域做出了重要贡献[7]。尽管无机非金属纳

米颗粒具有明显的性能优势, 但进入临床的无机纳

米颗粒体系却寥寥无几[48]。归根结底是因为一些关

键科学问题没有解决, 比如其精准调控机制和生物

学效应还未被明确。在这方面, 石河子大学/华东理

工大学李永生教授团队通过引入无机组分来调控有

机胶束载体的结构、稳定性、形貌以及功能, 制备

了一类有机-无机杂化纳米材料[49], 以满足纳米药

物载体实际应用的要求, 此途径可以很好地实现纳

米药物载体的可控批量制备[3, 50-51]。除此之外, 还需

要考虑具体应用场合和病理特征来设计并赋予纳

米药物载体特定的生物学效应, 比如调控 ROS 水

平 [52]。另外, 若要转化无机非金属纳米药物载体, 

仍有诸多问题需要考虑, 比如从设计阶段到实验阶

段再到制造和临床阶段, 其生物相容性、体内实施

和监控、安全性评价标准、制备工艺、制剂储藏稳

定性等。全面考虑这些问题才有可能推动其临床转

化和应用。目前无机非金属纳米药物载体发展面临

的挑战包括: (1)缺乏可产业化的递送载体材料, 目

前很多材料的制备工艺比较复杂, 制备可重复率较

低; (2)缺乏有效的临床前评价模型, 不能进行及时

的临床验证; (3)缺乏长期的生物安全性评价标准。

为了更好地应对这些挑战, 需要依托相关生物医药

产业建立该领域的材料生物安全性评价标准。 

1.5  无机非金属生物能量活性复合材料的最

新研究探索 

华中科技大学张胜民教授在国际上最早提出

“生物能量活性材料”这一概念, 并明确了生物能量

对组织再生的重要性。张胜民教授团队以实现组织

再生过程中内源性腺嘌呤核苷三磷酸(ATP)供给为目

标 , 设计和构建了一类能够参与细胞内三羧酸

(TCA)循环, 从而提高 ATP 水平的生物材料, 并将其

命名为生物能量活性材料。张胜民教授团队将 α-酮

戊二酸、琥珀酸、柠檬酸、丙酮酸、乳酸等作为能

量活性单元, 构建生物能量活性材料, 这类材料在

体内响应性降解后产生的能量活性单元参与 TCA 循

环, 实现原位生成 ATP, 从而加速组织再生[53]。其

团队近期开展的系列前沿工作, 比如生物能量活性

外泌体[54]、3D 打印生物能量活性材料以及有机/无

机复合的生物能量活性材料, 它们对于骨组织再生

均展现出良好效果, 并且再生骨的质量与自然骨类

似。目前这类生物能量活性材料的构建单元主要是

有机物, 研究应用的材料主要是有机材料。无机非

金属生物材料在组织修复过程中是否对生物能量的

变化产生影响尚未得到充分研究, 这或许能成为无

机非金属生物材料应用和机制研究的一个新方向。

生物能量活性方面的研究有可能使无机非金属生物

材料的发展和应用焕发新生。对于无机非金属生物

材料的未来发展, 面向临床难愈合性硬组织再生的

颠覆性材料探索, 以及面向多组织快速再生的生物

能量效应医用材料研究是非常重要的。 

2  无机非金属生物材料的发展机遇与

挑战 

目前, 我国无机非金属生物材料的研究和应用

主要分布在三个方面: (1)作为组织工程支架或植入

物在骨、软骨、牙齿修复中的研究和应用; (2)作为

微纳米药物递送载体在疾病治疗及药物增效方面的

研究和应用; (3)作为智能响应性生物材料在肿瘤诊
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断与治疗中的研究和应用。 

无机非金属骨修复材料是临床需求量最大的生

物医用材料之一。现代社会交通事故频发, 人口老龄

化加剧以及人们投身“全民健身”事业, 都在很大程度

上提高了骨损伤发生的概率。全世界每年约有一千万

人发生骨折, 我国骨缺损患者人数巨大。骨缺损临床

治疗中自体骨移植顾此失彼的不足之处和异体骨来

源紧缺且免疫排斥的明显短板使得高质量骨修复材

料的研究和开发成为当务之急, 其具有重大战略意

义。目前我国获批 NMPA 注册证的人工骨主要是钙

磷/钙硅类材料, 尽管这类骨修复材料有很好的临床

效果, 但其适应症仍旧局限在小尺寸骨缺损, 对于

复杂骨缺损, 比如大段骨缺损、骨缺损合并感染、

骨缺损合并糖尿病等 , 其治疗效果仍然不尽如人

意。国内品牌的骨修复材料市场占有率逐年提升, 

也给无机非金属骨修复材料的发展带来了良好机

遇。在此背景下, 发展无机非金属骨修复材料还面

临诸多挑战(图 2), 主要有以下五个方面: (1)临床使用

的无机非金属骨修复产品存在较大的进口替代空间, 

需要提升自主品牌产品质量; (2)我国骨科医用材料科

研转化率较低(~15%), 外加骨科医用材料转化周期

长、环节多, 这对我国骨修复材料的转化提出了更高

的要求; (3)我国现有骨科医用材料临床修复效果有待

进一步提升, 可以从降解与再生进程的适配、成骨成血

管活性的提升和多功能赋予等方面进行改善; (4)现有

人工骨材料难以满足骨力学重建需求, 复杂骨缺损

修复需求有待满足; (5)已有产品同质化较为严重, 需

要更加高效和丰富的骨科医用产品来应对临床需

求。面对上述现状和挑战, 通过智能制造手段推动

无机非金属生物材料研发, 发展可满足骨科微创手

术的高强度可注射无机非金属生物材料, 提高无机

非金属骨修复材料的生物活性和力学性能, 加强高

校、企业、医院之间的紧密合作, 这些途径有望推

进无机非金属骨修复材料的国产化进程。 

此外, 无机非金属纳米颗粒的药物递送系统在疾

病治疗方面极具潜力, 加强其转化和临床应用也是当

前的重要发展目标。在肿瘤治疗领域, 我国也需要加

快步伐, 建立完善的质量评价和监管体系, 尽快推进

无机非金属纳米材料的临床应用。开发这类无机非金

属纳米材料需要特别关注设计的简洁性、功能的针对

性、体内应用的安全性和有效性, 在材料设计的初始

阶段全面考虑后续医疗应用的场合和需求, 不断提高

材料的质量并加快其应用。 

3  无机非金属生物材料优先发展建议 

3.1  材料的独特性能设计  

无机非金属生物材料具有丰富的物理化学特性,

以及抗炎、抗氧化、抗菌、抗癌、免疫调节等生物

活性, 其成分和结构还具有多样的选择性和可设计

性, 基于这些要素进行设计或改造, 可以使其具备

应用所需的独特性能。在材料设计的最初环节, 应

综合考虑生物应用所需的性能, 比如良好的生物相

容性、合适的力学性能、预期的生物活性、匹配的

降解性能等。 

首先, 无机非金属生物材料必须具备良好的生

物相容性, 即不引起免疫排斥反应, 进一步地还要

求其能够进行生物整合, 降解释放成分安全无毒、

可被代谢。然而, 现有某些材料在长期使用中仍可

能引发局部不可控炎症, 影响其生物功能。因此, 设

计并提高材料的生物相容性, 减少免疫反应, 是当

前的重点研究任务之一。第二, 无机非金属生物材

料在骨科和牙科应用中需要具备足够的机械强度和

韧性, 以承受生理负荷。然而, 大多数无机非金属材

料具有较高的硬度和脆性, 难以同时满足微创手术

中的可注射性和高强度。因此, 合理设计并调控材

料的力学性能, 使其更好地匹配组织再生进程中的

力学强度变化, 是亟待解决的问题之一。第三, 无机

非金属生物材料的生物活性至关重要。材料在体内

应具备强大的生物活性, 能够促进损伤组织的修复

和新旧组织的整合 ,  完成组织神经化和血管化的 
 

 
 

图 2  无机非金属骨修复材料面临的挑战 

Fig. 2  Challenges of inorganic non-metallic bone repair materials 
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任务。因此, 设计无机非金属材料的生物活性并确

保其在体内的预期作用, 是当前材料开发的关键。

第四, 材料的降解性能需要匹配应用场景。某些场

合可能需要材料的降解时间与组织再生修复时间完

美匹配, 也可能需要材料先于组织完全修复而降解, 

为组织再生提供动力之后再留出空间, 还可能需要

材料作为结构支撑或者缓慢释药载体长期存在。因

此, 材料的降解性能视具体应用而设计, 重要的是

其降解释放成分安全无毒, 不会对人体产生副作用

或危害。 

3.2  材料生物学效应研究 

材料生物学效应可简单理解为材料对生物功能

的影响规律, 比如免疫调控效应、促血管化效应、

促神经化效应。在生物材料研究和应用过程中势必

要注重材料的物理化学特性对细胞、组织/器官及整

个生物体等不同层面生物学功能的影响规律及相关

机制。研究材料的生物学效应, 可以丰富生物材料

的内涵, 指导生物材料的设计和研究, 明确材料要

素对生物功能的影响规律, 这对无机非金属生物材

料的理论和实践发展都具有重要价值。 

3.3  材料介导的新原理、新机制探索 

目前大多数无机非金属生物材料的研究都重点

关注材料作用于生命体产生的影响或结果, 鲜少探

究具体的材料学因素和生物学效应之间的作用机制

或分子和细胞过程, 这导致材料介导的生物结果与

材料学要素(如成分、结构、强度、硬度、形貌、亲

疏水性)难以紧密关联。在进一步的材料设计及其性

能改进方面缺乏指导, 限制了无机非金属生物材料

的发展。因此, 需要在材料介导的组织修复或疾病

治疗原理方面深入探索和挖掘, 为无机非金属生物

材料的高质量快速发展提供更精确的理论指导。 

3.4  材料的智能个性化定制 

随着个性化医疗的发展, 无机非金属生物材料

的个性化和定制化越来越受到关注。3D 打印技术为

制备结构精确可控的个性化植入物提供了机会, 能

够在微观/宏观尺度上精确控制支架的结构(包括内

部孔隙的尺寸和形状, 以及支架总体的形状), 比如

挤出成型和数字光固化成型技术打印骨修复生物陶

瓷支架。另外, 3D 生物打印也是无机非金属生物材

料个性化定制的重要发展方向。在 3D 打印过程中

如何确保打印材料的安全性和成品的性能, 优化打

印工艺, 是需要解决的重要问题。 

3.5  大数据筛选和人工智能设计 

如今, 信息化和数字化发展迅猛, 人工智能(AI)

和大数据已成为推动社会变革和技术进步的两大支

柱。在医疗领域, AI 可以帮助医生进行精准诊断和个

性化治疗。在无机非金属生物材料领域, 更好地利用

这些技术, 依托 AI 和大数据建立材料与生物学效应

的关联数据库, 通过机器学习推动无机非金属生物

材料的海量高效筛选和智能化设计, 再通过智能制

造手段变革无机非金属生物材料的生产加工和成型, 

将引领无机非金属生物材料研发的新范式。 

3.6  材料的标准化评价和监管 

无机非金属生物材料的标准化评价和监管是确

保其安全性和有效性的基础。目前, 不同国家和地区

对生物材料的监管标准和测试方法存在差异, 缺乏统

一的标准。建立和完善我国无机非金属生物材料开发

和应用的标准化体系, 制定科学合理的测试方法和评

价标准, 是当前研究和监管机构面临的挑战之一。 

4  总结与展望 

近年来, 无机非金属生物材料在组织修复、疾

病诊疗、药物递送等方面的研究和机理探索取得了

重要成果, 为新型无机非金属生物医药产品的研发

提供了多种选择。然而, 科学研究所设计的材料在

临床转化过程中仍存在许多亟待解决的重大基础、

临床及技术问题。本文分析了目前无机非金属生物

材料研究的热点和难点问题, 侧重生物材料产品开

发的临床前研究阶段, 提出了设计和制造高质量无

机非金属生物材料的建议, 希望从材料的源头设计

和研究开始, 为其临床转化打好基础。未来需要以

临床需求为导向, 精准评估和把握无机非金属生物

材料的重点发展方向, 充分发挥其在国民健康领域

的积极作用, 更好地应对逐步加剧的老龄化。同时, 通

过顶层设计, 以国家重大/重点研究计划为抓手形成

系统的研究计划与方案, 联合国内相关领域优势力

量合力攻关, 将极大程度地提升无机非金属生物材料

的发展速度和发展质量, 从而进一步提升无机非金

属生物材料在国民健康领域的战略地位。此外, 加强

对无机非金属生物材料领域青年人才的培养和使用, 

同时进一步完善专家队伍建设, 将为无机非金属生

物材料的发展提供源源不断的动力, 为国家新质生

产力的高质量发展汇聚强大的智力支撑。 
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