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生物材料作为组织修复与再生医学研究中组织修复、

器官再造与替代产品的重要内容, 是材料学和生命科学的

研发重点和热点. 生物材料经历了第 1 代惰性材料和第 2

代具有活性或降解性质材料后, 已发展到兼具可降解和生

物活性的第 3 代生物材料. 近年来, 采用生物材料作为人

工细胞外基质模板, 利用生物材料仿生构建细胞的组织微

环境, 以期对细胞黏附、形态、增殖与分化以及组织结构

和功能修复与器官重建起到重要调控作用. 目前, 国内外

多采用表面改性、基因工程技术等合成具有复合功能的融

合蛋白生物材料, 利用细胞特异性多糖与动态智能水凝胶

的有机结合等方式仿生细胞/生长因子间相互作用来构建

细胞微环境, 为生物材料仿生构建细胞外微环境提供了新

的设计思路和制备技术. 另外, 通过三维(3D)结构更好地

模拟细胞微环境以促进细胞生长, 不但能给细胞提供足够

的空间, 有利于细胞黏附生长、基质沉积、氧气养分进入, 

还有利于血管和神经长入. 由于人体的复杂性, 完全用体

外培养的组织细胞以及生物活性材料替代或再生组织器

官过程涉及细胞、材料以及细胞与材料间相互作用, 体内

植入又涉及到免疫、生长发育、血液供应、神经支配、功

能调节、老化等问题, 需要细胞生物学、发育生物学、分

子生物学、生物材料学、临床医学等多学科研究人员的有

机结合才能共同攻关. 第 607 次“组织再生材料——从基础

研究创新到临床转化应用”香山科学会议进一步明确了该

领域的研究内容与攻关点, 值得关注.  

1  组织再生材料的科学前沿 

损伤组织的修复和再生是国家的重大需求. 实现损伤

组织完美修复与再生主要有以下途径: (1) 通过干细胞, 特

别是诱导多能干细胞(induced pluripotent stem cells, iPSCs)

技术在体外构建一个与损伤前完全一致的组织和器官; (2) 

通过工程化技术, 在体外构建与损伤组织具有解剖结构和 
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功能一致的工程化组织和器官[1~3]; (3) 利用细胞去分化和

干细胞诱导分化技术, 在损伤部位通过活性生物材料、小

分子物质以及改变组织再生内环境等方法, 诱导并再生出

损伤的组织和器官; (4) 通过纠错机制, 使已经产生修复但

未达到完美修复的组织和器官转变为完美修复与再生

等 [4~8]. 深入研究材料所构建的三维微环境与完美修复再

生所需生理微环境的关系, 是实现完美修复与再生的突破

点, 也是新型材料研发的理论创新与关键技术突破的重要

基础. 该领域的关键基础科学问题是活性生物材料的构建, 

及其与损伤组织相互作用以诱导组织细胞表型改变进而

产生修复再生, 包括根据不同修复进程需要研发能够调控

修复行为的活性生物材料, 材料诱导不同损伤组织修复再

生过程的表征与机制, 材料力学与生物电特性等对修复与

再生的直接影响, 材料降解行为和过程与不同修复再生结

局关系, 以及宿主创伤反应对材料构建的三维微环境中细

胞行为影响及其对多种组织修复再生的调控作用等 [9~12]. 
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技术难题则包括实现完美修复与再生, 特别是皮肤与皮肤

附属器(汗腺、毛囊、皮脂腺)及骨和软骨等多种组织再生

微环境的仿生模拟构建, 通过同步、级联阶梯诱导或  3D 打

印技术实现皮肤、骨、软骨和神经等多种组织同步修复与

再生的关键技术等[13~15].  

2  用于组织修复与再生创新生物材料研发

的关键科学问题 

组织再生受到微环境的影响, 研究微环境对于设计新

一代的组织再生材料至关重要. 与生物材料相关的微环境

包括: 材料的化学组成、材料的几何特征与拓扑形貌、荷

电性、软硬度与力学微环境、表面化学修饰(包括活性物质

的空间分布)[16~19]. 其中的重大基础科学问题是材料与细

胞的相互作用. 材料表面荷电性、材料软硬度、材料表面

化学修饰对于骨髓基质干细胞的黏附以及诱导分化具有

重要影响[20~23]. 独到的表面图案化技术使影响细胞的不同

因素之间可以被独立控制.  

在组织再生的过程中, 干细胞扮演了无可替代的重要

地位 . 干细胞具有自我更新和分化形成各种细胞的特性 , 

基于干细胞修复与再生能力的再生医学, 为人类所面临的

重大健康挑战提供了新的解决策略. 我国干细胞与再生医

学面临着巨大的发展机遇, 国家对干细胞和再生医学研究

高度重视, 不断通过一系列科技专项对干细胞研究给予支

持[24~27]. 由于干细胞的细胞来源和特性不一致、生产和制

备方法缺乏统一标准等, 干细胞治疗相对于其他传统医疗

手段更为复杂, 治疗效果不稳定, 需要加强和加快干细胞

制备和使用的标准化建设. 我们对干细胞在体调控和作用

机制的了解仍然非常有限, 因此需要坚持和加强干细胞基

础研究和临床前动物实验. 干细胞临床转化需要科学的指

导和有效的监督, 盲目应用势必破坏干细胞与再生医学的

健康发展[30~32].  

生物材料和干细胞之间的相互作用, 也是近期研究的

热点. 新型生物材料通过多种组织工程的方法, 可以在体

外或者体内搭建成干细胞适应的细胞外基质, 或者成为人

造微环境. 这种由生物材料搭建的人造微环境可以从多个

维度进行调控, 从而控制干细胞的相关细胞学行为. 从另

一个角度来看, 干细胞对材料的作用也不容忽视, 干细胞

对其附着或包裹的材料可以进行重塑, 尤其是对于易降解

的天然材料. 这往往并不是一个弊端, 材料学家认为种子

细胞对材料的反向作用可以成为对材料本身改性的思考

角度之一.  

3  突破创新生物材料应用于组织修复与 

再生关键技术难题 

组织工程与再生医学注重新技术和新产品研发、转化

与应用, 具有巨大的社会需求和催生生物医药产业发展的

潜能, 是世界各国重点发展的国家战略. 在多年组织工程

构建与临床系列工作和成果的基础上, 提出组织工程涉及

生物材料、干细胞、活性因子、组织工程构建技术、创建

新技术新产品, 通过企业研发、临床试验与食品药品监督

管理局(Food and Drug Administration, FDA)监管, 技术与

产品的标准制定, 在安全性与有效性获得客观评价后, 得

以将组织工程新技术和新产品转化应用于人体. 面向转化

应用的生物材料研究进展的趋势是深入了解或阐述材料

对机体的影响, 深入了解机体对植入生物材料的应答. 这

些都应从分子应答调控模式、细胞水平及组织形态与功能

重建这几个层面综合分析, 从而在安全性与有效性方面给

予评价. 创新生物材料和组织工程产品研发创新与转化面

临着前所未有的机遇与挑战, 在学科的发展进程中, 与医

疗健康、生物医药产业密切相关. 希望通过产学研、监管

及企业市场协同创产, 着力推进组织工程发展, 造福人类.  

对于创新生物材料本身, 不外加活体细胞和生长因子

也可调控细胞内级联基因表达, 引导细胞沿特定组织方向

分化, 形成特定组织材料是新的发展方向. 利用无生命的

生物材料诱导骨组织等再生已获成功. 纳米生物材料可选

择性凋亡肿瘤细胞, 不影响正常细胞的增殖和分化, 还可

促进骨细胞增殖, 并在初步临床试验中显示出疗效, 开拓

了具有治疗以及组织再生作用的生物材料发展新方向. 柔

性生物电子学和智能技术研究的进展, 为再建智能性假肢

及重大疾病治疗方面展示出了良好的前景.  

该领域现存的难题包括: 因为人造改性材料与天然生

物体相比, 无论是物理化学性能, 还是生物学效应, 都存

在很大的差异, 所以建造高度生物仿生材料是该领域一直

在攻克的难题; 传统再生医学和细胞治疗领域都是使用外

源性干细胞进行作用, 而外源性干细胞的来源、功能和伦

理学问题都使其饱受诟病. 因此, 新型材料希望募集或者

动员内源性干细胞也是该领域的一个重点问题, 但是单纯

地募集内源性干细胞缺乏对募集目标的精确调控, 这是关

注内源性干细胞的科学家一直希望解决的问题.  

4  创新生物材料产品临床转化应用的政策

法规配套与政府监管问题 

审评监管科学是一门新兴科学 , 是通过开发新的工

具、标准和方法来评价在 FDA 注册和受 FDA 监管产品的

安全、有效、质量和性能的科学, 包括: 研究新器械产品

与身体相互反应、开发用于新技术的测试方法、测试产品

以确定其失效原因、以及开发普适性方法来帮助进行产品

上市后的研究等. 组织再生生物材料从创新的基础研究到

成功临床转化需要审评监管科学的强有力支持与参与, 这

种评审与监管如果尽早介入会更为有效. 基于组织再生生

物材料的医疗产品需要被分类界定, 该产品的临床前研究
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和安全性评价可能需要新的工具、方法、标准和指导性原

则, 该产品的生产和制造需要在完善的质量体系规范下受

控于生产管理规范, 临床成功转化的产品需要在良好临床

规范下进行临床试验以证明其有效性, 并且该产品临床试

验应该选择合适的适应症、对照组和主要疗效指标等; 该

产品成功注册和上市后, 其后市场监管活动仍需要在对该

产品科学理解的基础上开展, 其与审评监管科学的紧密合

作也应该被重点关注.  

5  政策建议与展望 

基于进一步明确组织再生材料前沿发展方向、加快研

发与转化应用、完善法规监管等领域的迫切需求, 作者凝

练出论述政策体制和解决瓶颈问题如下:  

(ⅰ) 发展组织再生材料关系到国家卫生事业、人口健

康保障乃至国民经济的发展以及国际地位, 意义至关重要, 

加快其发展刻不容缓. 加大我国对创新组织再生材料重要

性的认识和创新研究的投入 , 继续将其列为国家重大基

础、重点专项研究计划, 并加大资金支持力度; 提出我国

创新生物材料和组织修复与再生以及器官制造创新发展

的中长期规划, 确定重点攻关方向、关键技术及任务目标; 

寻找功能活性细胞和验证其功效以及新型支撑、创新支架

材料研发等, 将仍然是生物材料和组织工程研究重点关注

和急需解决的科学问题, 还要重视材料空间结构对组织再

生的影响.  

(ⅱ ) 目前制约组织再生材料发展的主要瓶颈问题 .  

(1) 材料研究与临床需求相脱节 , 材料研发目的不明确 , 

没有强调材料的应用目的 , 使很多材料学研究陷入迷途; 

(2) 干细胞等生物制品来源不统一, 标准不确定, 造成临

床应用以及与材料结合的困难; (3) 评审终身负责制造成

评审流程长、周期多, 从而限制了资本进入以及成果的快

速转化. 对此作者提出以下建议: (1) 在行业学会引导下成

立专家技术委员会以及技术联盟, 并制定统一的技术标准, 

加速成果向临床转化; (2) 政府通过保险、风险投资等方式

多渠道提供资金, 为产品质量、医疗应用安全, 以及加快

向临床转化起到充分保障; (3) 研发早期即引入企业参与, 

从而分摊及稀释风险 , 并加快成果研发和产业转化进度; 

(4) 通过多种渠道, 例如院士建议、人大代表提案等方式, 

促进立法程序、监管程序等的快速推进. 完善相关法律法

规, 加速审评专业人员培养, 进而提高审评速度, 从而形

成对该领域的科学管理.  

(ⅲ) 未来发展方向.  (1) 继续保持现在基础-临床医

学的良好发展势头, 加强基础研究向临床前的研究, 以及

从政策法规方面规范临床研究, 做好加速科学研究向临床

转化的工作. (2) 寻找新型材料仍然是材料学家的主要任

务. 过去材料学家主要的着眼点在于材料的成分、组分等

特性, 忽视了三维结构在组织修复再生中的作用, 只着眼

于一种材料与一种组织的关系. 未来, 材料学家应构想多

种成分的复合材料同步构建再生多种组织的可能性, 应基

于 3D 结构多种复合成分同步构建多种组织的思路来研发

新型材料 . (3) 加强材料学和基础-临床医学之间的联系 , 

使材料学家能根据临床需要去研发新材料; 另外, 临床/基

础研究人员能够快速地将 新型材料与临床治疗需求挂

钩, 并且快速地反馈给材料学家, 终目的是形成临床能

用且好用的临床产品.  
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观 点 

Summary for “组织再生材料: 从基础研究创新到临床转化应用” 

Biomaterials for tissue regeneration: From basic research  
innovation to clinical application 
Yufeng Jiang1,2†, Tian Hu2,3† & Xiaobing Fu2* 
1 Wound Healing Center, Chinese PLA 306th Hospital, Beijing 100101, China; 
2 General Hospital of PLA, Beijing 100853, China; 
3 School of Medicine, Nankai University, Tianjin 300071, China 
† Contributed equally to this work 
* Corresponding author, E-mail: fuxiaobing@vip.sina.com 

Biomaterials are the focus of material science and life science, as tissue repair and regenerative medicine research have 
been regarded as the resolution of the increasing need in national health care. Biomaterials have been developed into bio-     
degradable and bioactive third-generation materials after the first generation of inert materials and the second generation 
of active or degradable materials. In recent years, with biomaterials been developing into artificial extracellular matrix, 
the usage of biomaterials to build cell tissue microenvironment plays an important regulatory role in promoting cell ad-
hesion, morphology, proliferation and differentiation, and tissue structure and function of repair and reconstruction of 
organs. At present, with the advance of surface modification and genetic engineering technology at home and abroad, 
synthesis of fusion protein biomaterials with compound functions, cell specificity of polysaccharide and dynamic way of 
the combination of intelligent hydrogels, such as bionic cells and bionic extracellular microenvironment, provide a new 
design method and technology. In addition, through three-dimensional (3D) structure which could simulate cell microen-
vironment in order to promote cell growth, it can not only provide enough space for cells, but also favor the growth of 
cell adhesion, matrix deposition, oxygen and nutrients, and conducive to blood vessels and nerves. Because of the com-
plexity of the human body, using cultured cells and bioactive materials to replace or regenerate tissues and organs in-
volves interactions between cells and materials. Besides, partial repair and regeneration of single tissue components have 
been achieved in numerous organs. However, complex tissue structures need synchronous repair and regeneration which 
just as the situation happens in lower animal those have full potential to regeneration limb or large part of their body. The 
realization of synchronous repair and regeneration requires the suitable injury and repair surrounding environment to 
initiate the repair and regeneration process. It also needs the right cellular candidates with tightly regulation to drive and 
lead the whole process of repair and regeneration. In addition, the timing of repair and regeneration also should be pre-
cisely control, such as how long the repair needs and when the regeneration process stops. In summary, to achieve perfect 
repair and regeneration needs the right cell types to drive the process in suitable environment at the right moment. With 
the material implanted in body, it would involve in immune system, development, blood supply, innervation, function 
adjustment, and aging, which need the corporation of multidisciplinary researchers in cell biology, developmental biolo-
gy, molecular biology, biology, materials science, and clinical medicine. The Xiangshan Science Conference on bio-
materials and tissue regeneration has further clarified the research content and key points in this field, which is worthy of 
attention. 

biomaterials, tissue engineering, regeneration, repair, application 
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