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摘!要! 不锈钢由于具有优异的力学性能$ 耐蚀性能和加工性能而被广泛应用于各种医疗器械及手术工具的制造% 概述了医

用不锈钢的特点和临床应用# 以及存在的主要问题# 并以高氮无镍奥氏体不锈钢$ 不锈钢表面改性$ 抗菌不锈钢为重点# 介

绍了医用不锈钢近年来在国内外的主要研究进展% 表明医用不锈钢的研究与发展# 进一步提高或改善了不锈钢的生物安全性$

力学性能$ 耐蚀性能# 甚至带来了一些生物功能化# 为医用不锈钢的临床应用带来了新的机遇%
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!前!言

不锈钢是一类特殊钢材料# 钢中的 .I含量要超过

$"X# 以保证其特有的耐腐蚀性能% 不锈钢依据不同的

耐腐蚀性能和强度要求# 按其显微组织分为奥氏体!

!

相"$ 铁素体!

"

相"$ 马氏体!&相"$ 双相!

!

Y

"

$

!

Y

!等"和沉淀硬化!!Y沉淀析出相"等多种类型# 其中

以'+-+9$<,和 9$=,为代表的奥氏体不锈钢是最常用的

外科植入金属材料# 其它类型不锈钢主要用于制作医疗

工具或特殊手术器械% $#"< 年# $ZX.I8ZX0A型不锈

钢!'+-+9%;"首先被用作骨科植人材料# 随后在口腔科

中也得到应用% 到 $#:" 年# 含有 "X&2的 '+-+9$< 不

锈钢在临床上获得应用# 并逐渐取代了 9%; 不锈钢% 为

了解决不锈钢的晶间腐蚀问题# 上世纪 <% 年代# 具有

良好生物相容性$ 力学性能和更优耐腐蚀性能的超低碳

不锈钢 '+-+9$<,和 '+-+9$=,开始在医学领域中得到

应用($)

%

"

!医用不锈钢的特点

医用不锈钢与工业结构用不锈钢相比# 由于要求其

在人体内保持优良的耐腐蚀性# 以减少金属离子溶出#

避免晶间腐蚀$ 应力腐蚀等局部腐蚀现象发生# 防止造

成植入器件失效断裂# 保证植入器械的安全性# 因此其

化学成分要求相对更加严格% 医用不锈钢特别是植入用

不锈钢# 其中的0A和.I等合金元素含量均高于普通不

锈钢!通常达到普通不锈钢的上限要求"# - 和 [等杂质

元素含量要低于普通不锈钢# 并明确规定钢中非金属夹

杂物尺寸要分别小于 $4: 级!细系"和 $ 级!粗系"# 而

普通工业用不锈钢标准中并不对夹杂物提出特别要求%

表 $ 列出了医用植入不锈钢与对应普通不锈钢的化学成

分对比% 为了避免医用不锈钢发生晶间腐蚀# 还要求其
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具有更低的 .含量# 而早期则规定了 .含量不高于

%4%ZX和 %4%9X两个级别!质量分数"% 随着冶金技术

的进步和应用要求的提高# 在最近几年修订的医用不锈

钢国内外标准中# 全部要求钢中 .含量不高于 %4%9X

!如'-(&\$9Z 8%9# '-(&\$9# 8%9$ +-]:Z9" 8$ 8

"%%=# >̂ ;"9; 8"%%9"%

表 $!医用植入不锈钢与对应普通不锈钢的化学成分对比""_X#
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!!医用不锈钢中常用的 9$<,或 9$=,奥氏体不锈钢在

固溶状态下的强度和硬度均偏低# 但可以通过冷加工变

形来提高其强度和硬度!见图 $"

(")

% 因此临床使用的外

科植入用不锈钢通常处于冷加工状态!冷加工变形量为

"%X左右"# 以满足植入器械要求的高强度和高硬度#

但是冷加工状态增加了医用不锈钢应力腐蚀和腐蚀疲劳

破坏的敏感性%

图 $!医用不锈钢的力学性能与冷加工变形量的关系

\AN4$!)GG67E2G723K K6G2ILHEA2C 2C L67JHCA7H3QI2Q6IEA6D

2GL6KA7H3--

!!医用不锈钢由于具有良好的生物相容性$ 良好的力

学性能$ 优异的耐体液腐蚀性能# 以及良好的加工成型

性# 已经成为临床广泛应用的医用植入材料和医疗工具

材料% 医用不锈钢被广泛用来制作各种人工关节和骨折

内固定器械# 如各种人工髋关节$ 膝关节$ 肩关节$ 肘

关节$ 腕关节$ 踝关节和指关节# 各种规格的截骨连接

器$ 加压钢板$ 鹅头骨螺钉$ 脊椎钉$ 骨牵引钢丝$ 人

工椎体等# 以及颅骨板$ 人工椎体等% 在齿科方面# 医

用不锈钢被广泛应用于镶牙$ 齿科矫形$ 牙根种植及辅

助器件# 如各种齿冠$ 齿桥$ 固定支架$ 卡环$ 基托

等# 各种规格的嵌件$ 牙齿矫形弓丝$ 义齿和颌骨缺损

修复等% 在心脏外科# 使用医用不锈钢制作心血管支架

等% 除用于加工各种外科植入器械外# 医用不锈钢还用

于加工各种各样的医疗手术器械或工具%

近年来# 中国医疗器械行业对质优价廉的医用不锈

钢丝材$ 棒材$ 骨科专用板材$ 螺钉等半成品的需求量

明显上升# 每年都在几百吨以上% 中国医疗器械市场所

需的医用不锈钢主要包括 9%;# 9$=,# ;"%b"# 9.I$9&2#

<.I$9&2# %%.I$Z0A$;&29# %%.I$Z0A$:&29 等% 抚顺特

钢公司$ 上海宝钢集团不锈钢分公司等作为国内医用不

锈钢的主要生产厂家# 一直参与国家医用不锈钢标准的

修订工作% 但是中国医用材料标准修订工作一直进展缓

慢# 基本上是跟随国际标准# 仅做微小调整% 目前国内

仅有 " 种医用植入不锈钢标准# 即 >̂ ;"9;!基本等同于

+-]:Z9"W$ 和'-(&\$9Z"和 ??%<%:4# 8"%%=!等同于

+-%:Z9" 8## 对应'-(&\$:Z<"# 医用不锈钢的标准化

工作远远落后于美国!其目前共修订了 < 种外科植入用

不锈钢"% 因此新型医用不锈钢的标准修订工作也是今

后我国医用不锈钢研究与发展中的重要组成部分%

#

!医用不锈钢存在的问题和不足

医用植入奥氏体不锈钢尽管具有优异的综合性能#

但是在长期的临床使用中# 仍然存在一些难以避免的问

题和不足% 首先是医用不锈钢的高密度!约 =4Z N_7L

9

"$

高强度!9%% a$ %%% &[H"以及高弹性模量!约 "%% >[H"

等特性会因与骨组织的力学性能相差较大而导致其力学

相容性不够匹配# 从而引起应力遮挡效应# 易导致骨疏

松$ 骨吸收或骨萎缩等现象发生% 而骨组织由于缺乏足

够的机械应力刺激# 不易在骨折部位形成骨痂# 容易发

生二次骨折%

其次是医用不锈钢在生物环境中的腐蚀或磨蚀问

题% 医用不锈钢在人体内发生的主要腐蚀形式是缝隙腐

"
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蚀# 其次是晶间腐蚀和点蚀# 微动腐蚀和应力腐蚀开裂

现象也有报道% 总体来说# 植入体使用时间越久# 腐蚀

程度越严重% 腐蚀可能会对不锈钢力学性能和生物相容

性产生强烈的影响# 不仅会影响到材料或器件的使用寿

命# 还可能由于金属溶出物引起种植体周围组织的局部

坏死和炎症反应# 造成发炎$ 过敏和致癌等全身反应#

影响宿主的健康%

第三是医用不锈钢中含有的 0A# .I等金属离子溶

出及相应的组织反应等问题% 植入用医用奥氏体不锈钢

中通常含有 $%X以上的 0A元素# 用以稳定不锈钢的奥

氏体结构% 大量临床已经证明# 0A对人体是一种潜在

的致敏因子% 0A及其化合物对人体常见的损害是 0A接

触性皮炎# 发病率较高# 过敏性强者发生湿疹% 0A离

子在生物体内富集可能会诱发毒性效应# 发生细胞破坏

和发炎反应# 对生物体有致畸$ 致癌的危害性(9 8:)

%

有统计表明# 随着现代工业的迅速发展# 对 0A过

敏的人数显著增多# 图 " 示出了上世纪几十年间 0A过

敏的增长情况(<)

% 在植入体内的 9$<,不锈钢板和螺栓

周围组织中发现# 0A离子浓度在!$$< a$ "%%" LN_,范

围内# 在病人体内由于含 0A金属植入件腐蚀造成的 0A

离子的最大释放率约为 "%

!

N_VN*K

8$ (=)

% @cDE6I等人

的研究认为(Z)

# 不锈钢支架中0A# .I和&2等金属离子

释放引起的过敏反应可能是心血管支架再狭窄的间接原

因之一%

最后就是不锈钢在人体内表现为生物惰性# 表面无

生物活性# 植入人体后与周边肌体组织的结合不牢固#

易于松动# 有时会影响植入治疗效果%

图 "!对0A过敏青年人数量的增加趋势

\AN4"!+C7I6HDACNEI6CK 2GHL2FCE2GM2FCNQ62Q36H336IN6K

E2CA7V63
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$

4

!

!医用无
%&

奥氏体不锈钢

针对0A元素带来的危害# 近年来许多国家对日用

品及医用金属材料中的0A含量制定了越来越高的要求#

相关标准中所允许的最高 0A含量也越来越低% 在 $##;

年颁布的欧洲议会 #;_"=_).标准中(#)

# 要求植入人体

内的材料!植入材料$ 矫形假牙等"中的 0A含量不应超

过 %4%:X& 而对于长期接触人体皮肤的金属材料!首

饰$ 手表$ 戒指$ 手镯等"# 其0A含量则以每周渗入皮

肤含量不应超过 %4:

!

N_7L

" 为最高限量% 针对含 0A医

用金属材料可能对人体健康造成的危害# 专家建议最好

的办法就是严格禁止或限制各种直接接触人体的金属材

料!如植入器件$ 牙科材料$ 首饰等"中的0A含量%

鉴于医用不锈钢性能优异# 制造技术成熟# 价格低

廉和临床应用广泛# 为了避免其中 0A元素溶出引起的

不良组织反应# 近年来# 在通过冶金和加工技术继续提

高现有医用不锈钢综合性能的基础上# 研究开发医用低

0A和无0A奥氏体不锈钢已经成为国际上医用不锈钢的

一个主要发展趋势% 其原理是利用廉价的 0元素!或 0

和&C的共同作用"代替不锈钢中昂贵的 0A元素来稳定

不锈钢的奥氏体组织结构# 从而使不锈钢继续保持其优

异的力学性能$ 耐腐蚀性能和生物学性能%

从近年来新修订的国际标准 +-%:Z9" 8#!低 0AY0

医用奥氏体不锈钢# 对应美国标准 '-(&\$:Z<"中可

见# 利用0元素来代替不锈钢中的部分 0A元素# 可显

著提高不锈钢的力学性能和耐腐蚀性能% 这类不锈钢中

的0A含量较传统的 9$<,不锈钢都有明显降低# 而且表

现出更为优良的耐模拟体液腐蚀性能# 是一种很有潜力

的新型不锈钢植人材料% 欧美等国家都制定了相应材料

标准# 并开发出相应的新型医用不锈钢# 中国也修订发

布了外科植入用低0AY0不锈钢的材料标准 ??%<%:4#

8"%%=!等同于+-%:Z9" 8## 对应'-(&\$:Z<"%

从表 " 给出的美国'-(&标准中的外科植入用不锈

钢的化学成分# 可以看出外科植入用不锈钢的发展演变

过程和趋势% 医用不锈钢中的 0A含量逐渐降低到痕量

!

!

%4%:X"# 而钢中的0含量从 %4$X逐渐提高到 $X%

与0A元素相比% 0元素既经济又对人体无害# 并且加0

后能明显提高不锈钢的力学性能和耐腐蚀性能% '-(&

\"""# 中推荐的高 0无 0A不锈钢由美国 .HIQ6CE6I公司

开发并已经应用在欧美医疗市场上# 部分和逐渐替代现

有.IW0A型奥氏体不锈钢# 用于加工各种骨固定器械及

手术器械% 从表 9 给出的美国 '-(&标准中的外科植

入用不锈钢的力学性能可以看出# 随着医用不锈钢中

0含量的增加# 不锈钢的强度大幅度提高# 是传统使

用的 9$<,或 9$=,不锈钢强度的 " 倍以上# 达到医用

.2W.I合金的强度水平# 而不锈钢的塑性仍保持较高

水平%

9
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表 "!美国'-(&标准中的外科植入用不锈钢化学成分""_X#
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-EHAC36DDDE663 . .I 0A &C &2 .F -A 0 ]EJ6I

\$9Z# $9#

!

%4%9 $= a$# $94% a$:4%

!

"4% "4": a94%

!

%4:

!

%4=:

!

%4$ 8

\=;:

!

%4%< $<4: a$#4% $$4% a$;4:

!

"4% "4% a94%

!

%4:

!

$4%

!

%4" 8

\$9$;

!

%4%9 "%4: a"94: $$4: a$94: ;4% a<4% "4% a94%

!
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!
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!
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!

%4":

!

%4=: %4": a%4: 0B' %4": a%4Z

\"""#

!

%4%Z $#4% a"94%

!

%4%: "$4% a";4% %4: a$4:

!

%4":

!

%4=: %4Z: a$4$ 8

\":Z$ %4$: a%4": $<4: a$Z4%

!

%4%: #4: a$"4: "4= a94=

!

%4": %4" a%4< %4;: a%4:: 8

表 9!美国'-(&标准中的外科植入用不锈钢的部分力学性能

.&"/)9!9)'5&43'&/2%,2)%$3)# ,6776,%312/&4$&$3,4# 34!7.97$&4-&%-

-EHAC36DDDE663 .2CKAEA2C ?A63K DEI6CNEJ_&[H 3̀EALHE6DEI6CNEJ_&[H )32CNHEA2C_X

\$9Z# \$9# 'CC6H3ACN

.23K O2IVACN

"

$#%

"

<#%

"

;#%

"

Z<%

"

;%

"

$"

\=;: 'CC6H3ACN

"

"%=

"

;Z9

"

9%

\$9$;

'CC6H3ACN

.23K O2IVACN

"

9Z%

"

Z<"

"

<#%

"

$ %9:

"

9:

"

$"

\$:Z<

'CC6H3ACN

&6KAFLJHIK6CACN

/HIK6CACN

"

;9%

"

=%%

"

$ %%%

"

=;%

"

$ %%%

"

$ $%%

"

9:

"

"%

"

$%

\"""#

'CC6H3ACN

&6KAFLJHIK6CACN

/HIK6CACN

"

:$=

"

Z"=

"

$ ";$

"

Z"=

"

$ %9;

"

$ 9=#

"

9%

"

"%

"

$%

\":Z$ 'CC6H3ACN

.23K O2IVACN

"

;Z"

"

Z"=

"

Z"=

"

$ $%9

"

;%

"

$"

!!鉴于 9$<,或 9$=,等 .IW0A型医用不锈钢中存在的

0A危害和0在钢中的多种有益作用!提高强韧性和耐蚀

性"# 以及高0钢在工业中的成功生产和应用# 从上世

纪 #% 年代起# 国际上开始了医用高0无0A奥氏体不锈

钢的研究开发工作% $##< 年 &6CT63等人($%)分析了高 0

无0A奥氏体钢在医疗领域中应用的可行性# 对\6W$Z.IW

$Z&CW"&2W$0高0无0A不锈钢的组织和性能进行了全

面研究% 通过降低钢中的 >I和 &C 含量# 适当提高 &2

含量# 开发出 \6W$:.IW!$%W$:"&CW;&2W%4#0高 0无 0A

医用不锈钢% $### 年(J2LHCC 等人($$)研究了['0'.)'

[::Z 高 0无 0A不锈钢 !\6W$=.IW$%&CW9&2W%4;#0"在

9= d模拟体液中的耐磨蚀性能# 表明其具有比 +-]:Z9"

8$ 和+-]:Z9" 8# 两种含 0A医用不锈钢更为优异的耐

磨损性能# 非常适合制作外科植入器械% 美国 .HIQ6CE6I

公司在 $### 年发布了其新研发的 Â25FI

"

$%Z 高 0无

0A奥氏体不锈钢!\6W"$.IW""&CW$&2W$0"# 其具有良好

的力学性能和生物相容性# 已在 "%%" 年列入到 '-(&

标准中!\"""# 8%""

($" 8$9)

% &2CEHCHI2等人($;)通过实验

研究表明# [::Z 高0无0A不锈钢无细胞毒性$ 遗传毒

性和致突变性% 考虑到&C 元素的毒性和对耐蚀性的不

利影响# @FI2KH等人($:#$<)采用高温渗0处理的方法# 制

备出小尺寸的 \6W";.IW"&2W!%4<" a%4#""0高 0无 0A

无&C不锈钢# 其在细胞毒性试验中表现出良好的生物

相容性!见图 9"

($:)

%

图 9!\6W";.IW"&2不锈钢高温渗 0前后表面上的细胞培养

及其与 9$< ,不锈钢对比

\AN49!.6337F3EFI6D2C DFIGH76D2G\6W";.IW"&2-- B6G2I6

HCK HGE6IJANJ E6LQ6IHEFI6CAEIAKACN# OAEJ 9$<,-- HD

72LQHIAD2CD

\ACA等人($= 8$Z)对照加 0的 .IW0A不锈钢!\6W"$.IW

$%0AW;&CW"&2W%4;90# +-]:Z9" 8#"# 研究了 [::Z 高 0

;
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无0A奥氏体不锈钢在体外细胞培养及植入绵羊胫骨 "<

周后的形态和组织相容性!见图 ;"

($=)

% 研究结果表明#

高0无0A不锈钢植入绵羊胫骨 "< 周后# 骨组织形态学

测试结果达到 <#4#<X# 明显高于参照的含0A不锈钢的

::4%<X# 略优于(A<'3;1合金的 <=499X# 表现出优异

的组织相容性# 适于作为硬组织植入材料% 最近 e6ADDI

等人($#)探索将高 0无 0A奥氏体不锈钢 5+0)0$4;;:"

!接近'-(&\"""# 8%""用于制作心血管支架# 以期利

用其更优良的支撑力# 开发尺寸更为精细的支架网格%

表 ; 和表 :分别给出了近几年来开发出的部分高 0

无0A医用奥氏体不锈钢的化学成分及力学性能# 可大致

分为\6W.IW0# \6W.IW&2W0# \6W.IW&CW&2W09 种体系高 0

无0A奥氏体不锈钢# 均具有与医用 .2基合金相近的高

强度和高硬度# 但塑性更优% 美国 .HIQ6CE6I公司开发的

Â25FI

"

$%Z$ 中科院金属所开发的 +̂]--0; 等高 0无

0A不锈钢还表现出更优异的耐蚀性能和生物相容性%

图 ;!加0.IW0A不锈钢!\6W"$.IW$%0AW;&CW"&2W%4;90"!H"与高0无0A不锈钢!\6W$=.IW$%&CW9&2W%4;#0"

!B"植入绵羊胫骨 "< 周后的组织切片照片

\AN4;!/ADE232NA7H3QJ2E2D2GDJ66Q EABAHDOAEJ ALQ3HCEHEA2CD2GCAEI2N6C H332M6K .IW0A-- !\6W"$.IW$%0AW;&CW"&2W

%4;90"!H"HCK JANJ CAEI2N6C 0AWGI66-- !\6W$=.IW$%&CW9&2W%4;#0"!B"

表 ;!部分高0无0A医用不锈钢的化学成分""_X#

.&"/);!05)13'&/',12,#3$3,4# ,6#,1)538543$%,8)4:3;6%))1)-3'&/77""_X#

/ANJ CAEI2N6C 0AWGI66-- . .I &C &2 -A 0A 0 .F

['0'.)'[::Z

($;)

%4"% $=4; $%4$Z 94%# %4;9

!

%4%Z %4;Z 8

Â2KFI

"

$%Z

($")

%4%Z "$ "9 %4= %4=:

!

%49 %4#= %4":

f$9.I&C&20$Z 8$; 89

("%)

%4$9 $Z $; 9

!

%4%: %4=: 8$4% 0B

!

%4":

";.IW$0!CAEIAKACN"

("$)

"; $4%

";.IW"&2W$0!CAEIAKACN"

("$)

"; " $4%

+̂]--0;

("")

%4%;9 $=4# $:49 "4%" %4%"

!

%4" %4;< %4<<

!!高0无0A奥氏体不锈钢表现出优良的综合性能和

生物相容性# 但其生产及加工工艺仍然是限制其应用和

发展的重要环境% 目前高0不锈钢的制备方法有热等静

压熔炼$ 加压感应炉熔炼$ 粉末冶金$ 高温渗0等# 而

适合工业化大规模生产只有加压电渣重熔技术("" 8"9)

#

但仍存在0分布不均匀等问题%

表 :!部分医用高0无0A不锈钢的力学性能

.&"/):!9)'5&43'&/2%,2)%$3)# ,6#,1)538543$%,8)4:3;6%))1)-3'&/77

-EHAC36DDDE66C ?-_&[H (̀-_&[H )32CN_X *'_X /1_&[H

'+-+9$<,!+-]:Z9" 8$" ""% 8"<% :%% 8:;% :: 8<: <: 8=: $ 9%% a$ <%%

['0'.)'[::Z

($;)

<%% #"9 :; =; 9 <=%

Â2KFI

"

$%Z

($")

:Z< #9$ :" =:

f$9.I&C&20$Z 8$; 89

("%)

:#% $%9% =% =: " :#%

";.IW$0!CAEIAKACN"

("$)

8 $%9" "< 8 8

";.IW"&2W$0!CAEIAKACN"

("$)

8 $$<= ;: 8 8

+̂]--0;

("")

::# #9Z :; <; " ;Z%

!!近年来# 利用高温固相渗 0工艺制备小尺寸高 0 无0A医用不锈钢的高 0钢制备技术受到重视% @FI2KH

:
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等人($: 8$<#"$#":)采用高温固相渗 0方法制备出小尺寸的

高 0无 0A无 &C 不锈钢 !\6W";.IW$0和 \6W";.IW"&2W

!%4<" a%4#""0"% 此外# '3PHI6T等人("< 8"=)通过在一定

氢气压力下连续区域熔炼\6W.I或 \6W.IW&2不锈钢# 获

得孔隙率约为 :%X$ 孔径约为 $:%

!

L的莲藕状多孔不

锈钢# 然后在高温下通过渗 0获得各种孔隙率的高 0

无0A不锈钢多孔材料# 能够有效调整不锈钢的弹性模

量等力学性能% 将其植入鼠腿骨 $" 周后表明材料的组

织相容性优良# 因而有希望应用于骨科修复等领域% 但

在一定的温度范围内# 如果高 0无 0A不锈钢中的 0含

量达到过饱和时# 会有不同形态的0化物沉淀析出# 如

.I

"

0和 .I0等("Z 8"#)

# 它们对不锈钢的性能有不利影

响% 因此尽管通过高温渗 0工艺可以解决小尺寸高 0

无0A不锈钢的制备问题# 但是控制其 0含量和防止 0

化物析出等是需要注意的问题%

中国科学院金属研究所从本世纪初开始# 在国家十

五 Z<9 项目的支持下# 在国内率先开发出一种新型高 0

无0A医用奥氏体不锈钢 !\6W3=.IW$;&CW"&2W! %4;: 8

%4="0"# 已获得国家发明专利# 并颁布了外科植入用

高 0无 0A奥氏体不锈钢的企业标准 !g@b4%:4$% 8

"%%Z"% 这种新型无0A不锈钢的力学性能!强度$ 硬度$

疲劳性能$ 耐磨性能等"$ 耐腐蚀性能和抗凝血性能均

优于医用 9$<,不锈钢(""#9% 89;)

# 并已在国家药品生物制

品检定中心通过了溶血$ 细胞毒性$ 致敏性$ 遗传毒性

等生物相容性检验% 研究结果表明# 高 0无 0A不锈钢

与目前临床使用的 9$<,.IW0A型不锈钢相比# 表现出更

优异的抗血小板粘附能力!见图 :"# 以及更长的动态凝

血初凝时间!高出 ":X a<%X"% 随着不锈钢中 0含量

的增加# 其抗凝血性能更优% 然而其相关机制还有待于

更深入的研究%

图 :!不锈钢在新鲜人血血浆中浸泡 " J后表面上的血小板粘附

照片' !H"9$<,不锈钢# !B"%4;<X0高 0无 0A不锈钢#

!7"%4<;X 0高氮无镍不锈钢# ! K"%4Z$X0高 0无 0A

不锈钢

\AN4:![3HE636EDHEEH7JL6CED2C --DHGE6IALL6IDA2C AC GI6DJ B322K G2I

"J' !H" 9$<,--# ! B " JANJ CAEI2N6C 0AWGI66-- OAEJ

%4;<X0# !7" JANJ CAEI2N6C 0AWGI66-- OAEJ %4<;X0# HCK

!K" JANJ CAEI2N6C 0+WGI66-- OAEJ %4Z$X0

!!对比研究高 0无 0A不锈钢和医用 .2W.IW&2合金

!.2<"W.I"ZW&2<# 余为0A等"的力学性能!见表 <"和生

物学性能表明# 高 0无 0A不锈钢的力学性能与 .2W.IW

&2合金相近# 而其耐点蚀性能和血液相容性明显优于

钴铬钼合金# 表现出更高的点蚀点位$ 更长的动态凝血

初凝时间!高出约 ":X"和更佳的抗血小板黏附性能!见

图 <"% 利用高氮无镍奥氏体不锈钢的这些优势# 目前

中科院金属所正在开发无 0A不锈钢骨固定器械和抗凝

血不锈钢心血管支架等产品# 近期已经顺利完成了骨固

定器械的动物试验%

表 <!高0无0A不锈钢"%4<"X0#与.2W.IW&2合金的力学性能对比

.&"/)<!0,12&%3#,4,61)'5&43'&/2%,2)%$3)# ,6538543$%,8)4:3;6%))77+3$5$5)0,;0%;9,&//,*

&HE6IAH3D ?-_&[H (̀-_&[H )32CN_X *'_X

H

@1

_b*7L

8"

/1_&[H

9$<,--# -23AK D23FEA2C "": ::: <; =" "#% $ <;%

.2<".I"Z&2< H332M# D23AK D23FEA2C ;#" $%$9 $# "; 99 9 $Z%

/ANJ CAEI2N6C 0AWGI66--# D23AK D23FEA2C :9= ZZ; :" =$ $#9 " <"%

/ANJ CAEI2N6C 0AWGI66--# $%X723K G2ILACN Z:= $%%Z 9< =9 8 9 $<%

/ANJ CAEI2N6C 0AWGI66-- # "%X723K G2ILACN $%;$ $$%: 9% =% 8 9 :%%

/ANJ CAEI2N6C 0AWGI66-- # 9%X723K G2ILACN $$=: $"$: "; <Z 8 9 Z%%

!!通过大量的临应酬应用研究已经表明# 与目前临床

大量使用的医用 9$<,或 9$=,不锈钢相比# 高 0无 0A

奥氏体医用不锈钢具有更为优异的力学性能$ 抗耐蚀性

能$ 耐磨性能和抗腐蚀疲劳性能# 更优良的生物相容

性# 较低的材料成本# 以及良好的加工成型性% 由于其

完全不含具有潜在毒副作用的 0A元素# 作为人体植入

材料具有极大的应用优势# 将会显著提高医用金属植入

材料的长期使用安全性%

$

4

"

!医用不锈钢的表面改性

通过表面改性处理不但可以有效地改善医用不锈钢

<
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图 <!高0无0A不锈钢!%4<"X0"和.2W.IW&2合金!.2<"W

.I"ZW&2<"在新鲜血浆中浸泡 9 J 后表面上的血小板

黏附情况照片' !H"和!B"高0无0A不锈钢& !7"和

!K".2W.IW&2合金

<384<![3HE636EDHEEH7JL6CED2C JANJ CAEI2N6C 0AWGI66-- OAEJ

%4<"X0HCK .2.I&2H332M!.2<"W.I"ZW&2< " HGE6I

ALL6IDA2C AC GI6DJ B322K G2I9J' !H" HCK !B" JANJ CAW

EI2N6C 0AWGI66--# !7" HCK !K" .2W.IW&2H332M

的耐蚀性和耐磨性# 而且还可以进一步提高其生物相容

性# 甚至使表面具有生物活性% 近些年来# 国内外学者

在这方面已经开展了较多的研究# 主要是针对骨$ 齿等

硬组织的不锈钢植入物以及不锈钢心血管支架的表面改

性(9: 89=)

% 目前应用于医用不锈钢表面改性的方法主要

包括表面合金化$ 陶瓷化$ 功能化等表面涂层处理

技术%

在不锈钢心血管支架表面涂镀一层聚合物膜或覆盖

一层有抗凝基因的内皮细胞膜均可以改善支架的生物学

特性# 能有效降低血栓形成# 提高支架的血液相容性%

图 = 示出了在不锈钢心血管支架表面镀上一层类金刚石

膜后的金属离子溶出差别(9Z)

# 可以看出# 带膜支架的

金属离子溶出量大幅度下降% 另外# 在不锈钢心血管支

架表面涂覆带药涂层已经实现了临床应用%

离子注入技术已经成功地应用在提高金属材料的表

面硬度及其耐磨性# 其在提高医用金属材料的耐蚀性$

生物相容性等方面也在逐渐得到应用% 对医用不锈钢进

行离子注入可以改善其力学性能# 如硬度$ 耐磨性$ 抗

疲劳性等# 这对提高医用不锈钢的临床使用安全性和使

用寿命都具有重要意义% 为了提高医用 9$<,不锈钢的

耐磨性# 通常采用氮离子注入方法# 当表层注入适当厚

度的氮离子改性层后# 就会明显提高人工股关节关节头

的耐磨性# 并显著提高其在模拟体液中的耐蚀性能(9#)

%

采用热喷涂$ 烧结$ 化学气相沉积法!.15"$ 物理

气相沉积![15"等表面技术可以在不锈钢表面制备出不

图 =!镀有类金刚石膜的不锈钢支架与原始支架在人体

血浆中的金属离子溶出比较' !H"$ K 后的金属离

子# !B"; K后的金属离子

\AN4=!.2LQHIAD2C 2GL6EH3A2CDI636HD6DGI2L-- DE6CEDOAEJ

HCK OAEJ2FEKAHL2CKW3AV672HEACNAC GI6DJ Q3HDLH'

!H" G2I$ KHMHCK !B" G2I; KHMD

同类型涂层% 通过在不锈钢基体表面制备生物惰性或活

性涂层# 可提高不锈钢植入物的耐腐蚀性和生物相容性

和血液相容性# 其中研究较多的有类金钢石薄膜$ 氮化

钽薄膜$ 碳化硅薄膜$ 羟基磷灰石涂层$ 高聚物涂层$

纤维涂层$ 仿生涂层和生物玻璃陶瓷涂层等% 将氧化

铝$ 氧化锆和氮化钛等生物隋性材料作为不锈钢表面的

涂层材料# 可防止不锈钢基体中有害离子的溶出并抑制

基体的腐蚀# 使其比不锈钢基体具有更好的生物相容

性% 目前# 与人体骨组织$ 软组织结合良好的金属植入

体用陶瓷涂层材料# 如羟基磷灰石$ 生物玻璃陶瓷等#

已经应用于临床%

$

4

#

!抗菌不锈钢

上世纪 #% 年代末# 日本钢铁企业率先在国际上研

究开发出具有抗菌功能的不锈钢% 日本川崎制铁株式会

社(;%)首先公布开发出含 'N抗菌不锈钢 *9%;W'̂ #

*;9%W'̂ # *;9%,0W'̂ # 其对大肠杆菌的杀菌率均在

##X以上# 表现出优异的抗菌性能% 日本日新制钢公

司(;$)开发出具有良好制造加工性能和抗菌性能的 9 种

系列含 .F 抗菌不锈钢 0--'&3# 0--'&# 0--9# 其对

金黄色葡萄球菌$ 大肠杆菌$ 绿脓杆菌$ 沙门氏菌等常

见细菌都有很强的杀灭作用% 作为一类结构_功能一体

=
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化新材料# 抗菌不锈钢在卫生防病领域中具有广阔的应

用前景%

中科院金属研究所于本世纪初在国内率先研究开发

出含.F系列抗菌不锈钢# 已相继开发出铁素体$ 奥氏

体和马氏体等多种类型抗菌不锈钢(;" 8;;)

% 这些抗菌不

锈钢不仅具有强烈的广谱抗菌性!见表 ="# 而且其力学

性能$ 耐蚀性能和加工性能均与普通不锈钢相当% 国内

目前还有宝钢$ 太钢$ 浙江天宝$ 西安交通大学等多家

单位研究开发出抗菌不锈钢%

表 =!抗菌不锈钢的广谱抗菌性

.&"/)=!(3//348"&'$)%3&%&$)# ,6&4$3;"&'$)%3&77

(6DEBH7E6IAH

@A33ACNIHE6HNHACDEBH7E6IAH_X

'FDE6CAEA7HCW

EABH7E6IAH3--

\6IIAEA7 HCEAW

BH7E6IAH3--

>IHLW

C6NHEAP6

BH7E6IAH

)S723A

[D6FK2L2CHDH6IFNAC2DH

Ĥ7A33FDQFLA3FD

-H3L2C633HEMQJALFIAFL

'7AC6E2BH7E6I7H37AFLH76EHE6

##4#

##4=

#"4=

#<49

ZZ4%

##4#

##4#

#Z4"

#$4:

="4"

>IHLW

Q2DAEAP6

BH7E6IAH

-EHQJM327277FDHFI6FD

-HI7ACH3FE6H

Ĥ7A33FDDFBEA3AD

)CE6I27277FDGH67H3AD

##4#

##4#

Z;4<

#"4%

##4#

##4#

Z:4#

="4%

\FCNA .HCKAKHH3BA7HCD

-H77JHI2LM76D76I6PADAH6

#94$

Z:4$

#=4%

##4#

!!在临床医疗过程中# 植入医疗器械在使用前都要经

过非常严格的一系列灭菌消毒过程# 但这些措施并不能

完全降低病人受到细菌感染的可能性% 作为常见的术后

并发症# 医疗器械引发的细菌感染也成为 "$ 世纪医学

领域内亟待解决的问题% 据统计# 美国骨科植入物相关

感染的年发病率约为 ;49X% 另外根据世界卫生组织

!e/]"颁布的+院内感染防治实用手册,中有关数据#

每天全世界有超过 $;%% 万人正在遭受院内感染的痛苦#

其中 <%X的细菌感染与使用的医疗器械有关% 图 Z 给出

的骨科植入器械相关感染中常见细菌比例表明(;:)

# 金

黄色葡萄球菌和表皮葡萄球菌是引起骨科植入器械感染

的主要细菌# 分别占到 9;X和 9"X# 其它球菌占到

$9X% 而引起口腔正畸器械细菌感染的主要是变形链球

菌!致龋菌"$ 牙龈卟啉单胞菌!牙周致病菌"等厌氧

菌(;<)

%

植入物类医疗器械导致的相关感染# 通常需要长期

依赖抗生素甚至多次手术才能治愈# 给病患的精神和身

体都带来极大痛苦% 研究开发具有抗细菌感染功能的生

物医用材料# 使其具有长期自动灭菌功能# 进而减少感

染环节# 降低感染几率# 减少抗生素的使用# 具有重要

的临床意义和广阔的应用前景% 利用抗菌不锈钢的独特

图 Z!骨科植入器械相关感染中的常见细菌比例

\AN4Z!*HEA22GBH7E6IAHAC EJ6ALQ3HCE6K K6PA76DI63HE6K

ACG67EA2CDAC 2IEJ2Q6KA7D

杀菌性能# 目前中科院金属研究所正在研究开发具有抗

细菌感染功能的新型不锈钢医疗器械%

'

!结!语

我国不锈钢医疗器械的市场潜力巨大# 但相关产业

的基础仍然相对薄弱# 产品技术及质量总体上处于国际

中游水平% 尤其是在不锈钢医疗器械产品的设计$ 制造

和综合配套能力上# 还不能完全提供满足临床需要的各

种产品# 需要得到更大的技术推动作用% 我国医用不锈

钢材料及相关医疗器械产业今后将直接面临着国内外市

场的巨大机遇和挑战# 应该向更高水平的方向不断发展%

我国在高氮无镍医用奥氏体不锈钢$ 抗菌不锈钢以及相

关表面改性技术等新型医用不锈钢及技术研究方面与国

际发展水平相当# 随着对无镍不锈钢的抗凝血机制$ 抗

菌不锈钢的抗细菌感染机制$ 医用不锈钢的表面活性化$

新型医用不锈钢的生物安全性和力学相容性等相关基础

性研究的不断深入进行# 必将会进一步推动具有自主知

识产权的新型医用不锈钢的临床应用及新型不锈钢医疗

器械的设计和制造# 产生新的社会和经济效益%
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西部超导公司成功承接 +()*用超导股线合同

"%$% 年 $" 月 "% 日# 由西安经济技术开发区管委会主办的西部超导材料科技有限公司与中国国际核聚变能源计

划执行中心-国际热核聚变实验堆!+()*"用超导股线.合同的签约仪式在西安经开区经发会馆隆重举行% 这标志着

我国首次参与的全球规模最大的国际科学合作项目迈出实质性一步% 来自科技部中国国际核聚变能源计划执行中

心$ 陕西省科技厅$ 西安市科技局$ 西安经开区管委会以及西部超导材料科技有限公司等单位的 <% 余位领导和专

家出席了签约仪式%

签约仪式上# 中国国际核聚变能源计划执行中心代表国际+()*组织# 与西部超导公司签署了总量约 $"% E的项

目用极向场线圈导体![232AKH3\A63K .2A3.2CKF7E2ID# [\"$ 馈线与校正场线圈导体!\66K6Il...2CKF7E2ID"用超导

股线供货合同% 合同签订后# 由西部超导公司承担的+()*项目线材供货任务将正式进入实施制造阶段# 也标志着

我国在+()*用超导体生产领域取得重要突破%

作为+()*项目国内唯一的超导材料供应商# 西部超导公司历时 : 年# 建成了国际先进的低温超导线材生产线#

自主研发并生产+()*用超导线材# 综合性能居世界先进行列% 今年 : 月# 公司通过了 -F3EHC 实验室的 0B(A超导线

材[\导体短样认证测试& 今年 $% 月底又通过了0B

9

-C超导线材制(\导体短样认证% 目前# 公司已被+()*组织和

中国国际核聚变能源计划执行中心认定完全具备生产+()*项目用(\和[\导体线材能力并首次承接+()*用超导股

线生产合同%

+()*计划是中国有史以来以平等伙伴身份参加的最大规模国际科技合作项目# 西部超导公司以世界领先的超

导材料研发生产水平参与+()*计划# 标志着我国掌握了+()*关键材料的自主研发能力及生产技术# 提升了我国在

新材料领域的核心竞争力# 将为我国以新能源开发推动经济可持续发展做出积极贡献%

"本刊通讯员#
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