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前言

生物医用材料是指具有特殊性能、特殊功能，用于人工器官外科修复、理疗康复、诊断、检查、治疗
疾患等医疗、保健领域,而对人体组织、血液不致产生不良影响的材料。
国际标准化组织(ISO)法国会议专门定义的“生物材料”就是生物医学材料，它是指“以医疗为目的，
用于与组织接触以形成功能的无生命的材料”。
 生物医用高分子材料是生物医用材料的一个重要组成部分，是一类用于诊断、治疗和器官修复与再生
的材料，具有延长病人生命、提高病人生存质量的作用，是材料科学、化学、生命科学和医学交叉的
发展领域。
其研究与开发既有重大的社会需求，也有重大的经济需求。
高性能医用高分子材料和器械是现代医学各种诊断和治疗技术赖以存在的基础，并不断推动各种新诊
断和治疗手段的出现。
 医用高分子的研究至今已有40多年的历史。
1949年，美国首先发表了医用高分子的展望性论文。
在文章中，第一次介绍了利用聚甲基丙烯酸甲酯作为人的头盖骨和关节，利用聚酰胺纤维作为手术缝
合线的临床应用情况。
据不完全统计，截至1990年，美国、日本、西欧等发表的有关医用高分子的学术论文和专利已超
过30000篇。
有人预计，现在的21世纪，医用高分子将进入一个全新的时代。
除了大脑之外，人体的所有部位和脏器都可用高分子材料来取代。
仿生人也将比想像中更快地来到世上。
 在更加关爱人类自身健康的21世纪，医用高分子材料必将发挥日益重要的作用。
生物医用材料的研究与开发也得到了国家相关部门的高度重视，“十五”和“十一五”国家重点基础
研究发展规划（“973”）都设立了生物医用材料的研究项目。
生物医用材料的未来发展必将是从简单的使用到有目的地设计合成，获得具有生命体需要的具有良好
生物相容性和生物功能性的材料。
在高等院校的生物医学工程和高分子材料与工程等专业也都开设了生物医用高分子材料的必选和选修
课程。
 医用高分子材料大致可分为机体外使用与机体内使用两大类。
机体外用的材料主要是制备医疗用品，如输液袋、输液管、注射器等。
由于这些高分子材料成本低、使用方便，现已大量使用。
机体内用材料又可分为外科用和内科用两类。
外科方面有人工器官、医用黏合剂、整形材料等。
内科用的主要是高分子药物。
所谓高分子药物，就是具有药效的低分子与高分子载体相结合的药物，它具有长效、稳定的特点。
 归纳起来，一个具备了以下七个方面性能的材料，可以考虑用作医用材料: （1）在化学上是惰性的，
不会因与体液接触而发生反应； （2）对人体组织不会引起炎症或异物反应； （3）不会致癌； （4）
具有抗血栓性，不会在材料表面凝血； （5）长期植入体内，不会减小机械强度； （6）能经受必要的
清洁消毒措施而不产生变性； （7）易于加工成需要的复杂形状。
 人工器官是医用高分子材料的主要发展方向。
目前用高分子材料制成的人工器官已植入人体的有人工肾、人工血管、人工心脏瓣膜、人工关节、人
工骨骼、整形材料等。
应用的高分子材料主要有PVC、ABS、PP、硅橡胶、含氟聚合物等。
正在研究的有人工心脏、人工肺、人工胰脏、人造血、人工眼球等。
 本教材按照生物医用高分子材料的应用分类进行编写。
编写人员：赵长生（第1章部分、第2章、第4章部分、第8章）、顾忠伟（第1章部分）、张倩（第3章
）、苏白海（第4章部分）、李洁华（第5章）、李建树（第6章）、谢兴益（第7章）。
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内容概要

医用高分子材料是生物医用材料的一个重要组成部分，是一类用于诊断、治疗和器官再生的材料，具
有延长病人生命、提高病人生存质量的作用。
    本书简要介绍了高分子材料和生物体的相互作用以及生物医用高分子材料的生物相容性和安全性评
价，并分别介绍了人工器官用高分子材料、医疗诊断用高分子材料、药物缓控释用高分子材料、软硬
组织替代和组织工程用高分子材料、医用高分子材料的设计。
    本书适于作高分子材料专业的教材，并可供从事生物医学材料研究的技术人员及材料医学专业师生
参考。
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章节摘录

插图：3.4 生物材料降解的评价方法植入人体的可降解吸收材料，人们首先关心的是它的归宿和降解产
物是否有毒，以及如何人为地控制降解速度，因此，首先要了解引起降解的原因。
由于材料的多样性和降解过程的复杂性，至今仍不完全清楚材料在体内的降解机制。
本节将介绍几种提出的可能机制，同时讨论影响降解的因素及降解速度的调控途径。
固体聚合物的降解首先表现为物理变化，包括外形、外观、力学性能、失重乃至最后失去功能，这些
变化可用于体外方法评价，一般是在37℃中性水介质中进行降解试验，进行材料的初步筛选，主要是
从分子量下降、质量和力学性能的变化三个方面比较不同材料的降解速度。
体内降解试验一般是针对某一特定应用目的而设计的，将材料试样或制品植入动物体内的特定部分，
以取得更接近临床的试验数据，由于目前对体内降解的评价还缺乏国际统一标准，因此对于同一种材
料，不同研究者用不同技术和动物品种并从不同角度研究材料的降解，得到的体内寿命和最后归宿会
有差别，最常用的体内降解评价方法列于表3－5。
3.4.1 降解机制材料在体内的降解和吸收是受生物环境作用的复杂过程，包括物理、化学和生化因素。
物理因素主要是外应力，化学因素主要是水解、氧化及酸碱作用，生化因素主要是酶和微生物。
由于植入体内的材料主要接触组织和体液，因此水解（包括酸碱作用和自催化作用）和酶解是最主要
的降解机制。
3.4.1.1 水解机制天然聚合物在生物体中降解，首先被水解或氧化降解为小分子，然后再被吸收和排泄
，大量研究表明，可降解合成高分子材料的降解主要是水解。
水解降解过程可以被酸、碱或酶催化。
高分子量固态聚合物装置从植人体内到消失，是由不溶于水的固体变成水溶性物质，这个过程称为溶
蚀，植入装置溶蚀，宏观上是装置整体结构被破坏，体积变小，逐渐成为碎片，最后完全溶解并在植
入部位消失；微观上是大分子链发生化学分解，如分子量变小，交联度降低，分子链断裂和侧链断裂
等，变为水溶性的小分子而进人体液,上述过程是降解的第一阶段，第二阶段是吸收阶段，即进人体液
的降解产物被细胞吞噬并被转化和代谢。
以聚酯类为例，在降解的第一阶段，大分子主链中的酯键被水解断开，表现为分子量的迅速下降，失
去原有的力学强度。
当分子量小到可溶于水的极限时（数均分子量M真－5000道尔顿左右），整体结构即发生变形和失重
，逐步变为微小的碎片进人体液。
这个阶段的长短具有重要的应用价值，是选择材料的重要依据。
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编辑推荐

《生物医用高分子材料》适于作高分子材料专业的教材，并可供从事生物医学材料研究的技术人员及
材料医学专业师生参考。
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