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Development of high-free stainless steel and its prospects for medical applications 
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摘要 ：医用不锈钢的发展是一个不断创新和改进的过程。其中高氮钢作为一种新型医用不锈钢材料，具有良好的生物相容性，机械性能和耐

腐蚀性能受到大家的广泛关注。本文综述了近年来国内外高氮无镍不锈钢材料在医学中的应用研究情况，并展望了高氮无镍不锈钢材料的发展。 
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Abstract: The development of medical stainless steel is a process of continuous innovation and improvement. High nitrogen steel, as a new type of 

medical stainless steel material, has good biocompatibility, mechanical properties, and corrosion resistance, which has attracted widespread attention. 

This article reviews the application research of high nitrogen nickel free stainless steel materials in medicine both domestically and internationally in 

recent years, and looks forward to the development of high nitrogen nickel free stainless steel materials. 
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0 引言 

医用不锈钢作为一种被开发的金属材料，具有良好的机械性

能，生物相容性，耐腐蚀性能以及较低的使用成本。在骨科方面，

医用不锈钢已经广泛作为人工骨植入物、骨外固定器等。在心血管

内科方面，医用不锈钢作为支架材料、介入器械等，为心血管疾病

的治疗和介入手术的成功实施提供有力材料支持。在齿科方面，医

用不锈钢作为正畸材料被广泛应用。除此之外，不锈钢材料还被用

于制作各种医疗器械。 

1 医用不锈钢的发展及存在的问题 

金属材料应用于医学领域已有一百多年的历史，因其具有良好

的机械性能，已经成为临床上不可或缺的材料。随着工业用不锈钢

的出现，铁基不锈钢作为金属材料很快被应用于医疗器械制造中。

不锈钢材料按其组织结构可以分为以下四种：①马氏体系：耐蚀性

稍差，硬度及韧性优良，常被用于制作刀具。②铁素体系：因其性

能的限制很少用于医疗领域。③：奥氏体系：以 316L、317L 为代

表的不锈钢，具有良好的耐蚀性及机械性能，在医疗领域应用最为

广泛。④：沉淀硬化系：具有良好的力学性能，常被用于替代钴基

合金作为关节植入物[1]。 

302，304 不锈钢强度较高，耐腐蚀性能较强。随着对不锈钢

材料的研究，发现有研究人员将钼元素加入不锈钢中制作 316 不锈

钢，有效地改善了医用不锈钢的耐点蚀能力。316 不锈钢逐渐取代

304 不锈钢[2]。随着技术的发展，含碳量更低的 316L 不锈钢出现，

相比 316 不锈钢，延伸率更好，抗腐蚀性能得到进一步的提高。 

316L 不锈钢被开发以来，其在骨科，齿科及心血管内科等临床

科室广泛应用。但是随着对此不锈钢临床研究的进一步深入，发现

316L 不锈钢作为医用不锈钢存在以下问题：①耐腐蚀性：医用不锈

钢含有铬，这有助于材料在恶劣环境中免受腐蚀。同时镍的存在提

高了不锈钢的耐腐蚀性，这有助于形成稳定的奥氏体结构。另一方

面，由于人体生理环境较为复杂，它在长期应用中在人体生理条件

下会受到腐蚀，限制了其作为植入材料的使用[3]。②过敏反应：医

用不锈钢中通常含有 10%-14%的镍[4]，镍作为一种潜在的致敏因

子，长期在人体中聚集可能发生毒性反应。镍离子的长期释放会引

起接触性皮炎，且发病率较高，还可能损害免疫系统，致畸，致癌。

医用不锈钢作为金属植入物后，与机体直接接触，由于植入物的腐

蚀，释放了许多离子，释放的离子以腐蚀产物的形式聚集在组织周

围[5]。如，316L 支架植入后与血管直接接触，由于镍离子的毒性可

能会形成血栓[6]。 

2 医用无镍不锈钢的开发和应用 

随着医疗技术的发展，对医用材料的要求也越来越高。为消除

不锈钢中镍元素的影响，研究人员开始寻求一种替代方案，以降低

或消除镍元素的使用。在这个背景下，研究人员开始研究在不锈钢

中添加氮元素的效果。他们发现，添加适量的氮元素可以显著改善

不锈钢的耐腐蚀性能和力学性能[7]。由于医用镍铬不锈钢中镍的危

害及氮在不锈钢中的积极作用，早在 20 世纪 90 年代，国内外学者

就对不含镍的高氮不锈钢进行了研究[8]。随着研究的深入，研究人

员发现氮在钢中溶解度问题成为高氮无镍不锈钢发展的关键。在过

去，采用氮加压熔炼法和冶金法提高无镍不锈钢中氮元素的含量，

但由于这两种方法存在成本过高，操作复杂等的问题，大规模生产

有一定的难度。研究发现，金属注射成型和增材制造与冶金法相结

合可以巧妙的解决高氮钢发展中所遇到的问题[9]。 

3 高氮无镍不锈钢在医学领域的应用 

随着全球人口老龄化进程的加快，老年人口骨质疏松症患病率

攀升，骨质疏松性骨折发生率高，危害性大，且严重影响患者的生

活质量。骨科植入物作为治疗骨折的主要方法之一，通常用于骨折

固定或关节置换[10]。再过去 25 年中，骨科植入物改善了数百万人的

生活质量[11]。高氮无镍不锈钢可以用于制造人工关节植入物，如人

工髋关节、人工膝关节等。根据研究发现，高氮无镍不锈钢中的氮

元素和锰元素联合作用在增强骨诱导和长期骨整合方面发挥着重

要的作用[12]。研究发现，与 316L 不锈钢相比，轻量化设计的高氮

无镍不锈钢作骨板，其高强度和耐腐蚀性能可以提供稳定的内固

定，促进骨折愈合[13]。 

根据中国心血管健康与疾病报告，中国心血管疾病死亡占城乡

居民总死亡原因的首位，农村为 48%，城市为 45.86%，心血管系

统疾病给居民和社会带来的经济负担日渐加重[14]。对于心血管疾病
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系统来说，冠心病是损害健康甚至导致死亡的主要原因。冠心病的

治疗方法包括药物治疗，冠脉介入治疗，心脏搭桥手术治疗等。冠

脉介入治疗是一种非手术的治疗方式，通过导管经皮插入冠状动脉

进行治疗，相对于开放性手术而言，创伤小、恢复快，术后并发症

发生率低。是冠心病的重要治疗方法[15]。支架植入术成为介入治疗

的主要手段。316L 不锈钢作为支架的主要材料，由于含有镍元素，

释放镍离子可导致血管细胞粘附分子快速表达，导致血栓的形成[16]。

经皮冠状动脉介入治疗使用药物洗脱支架是最广为人知的治疗心

绞痛和心肌梗死的方法之一。还有学者通过对不含镍的高氮不锈钢

进行研究，发现其良好的生物相容性和血液相容性，可替代 316L

不锈钢作为支架植入材料。通过进一步的研究发现，高氮无镍不锈

钢表面固定化肝素，聚赖氨酸微球提高生物相容性，抑制血栓形成，

是优异的支架植入材料。 

总的来说，高氮无镍不锈钢在心血管领域的应用具有重要意

义。其优异的材料性能可以提供稳定的支撑力和良好的耐腐蚀性，

为心血管疾病的治疗和介入手术的成功实施提供有力支持。 

4 结语与展望 

近年来，医用材料的研发和创新成为了一个热门领域。在这个

领域中，医用高氮无镍不锈钢作为一种具有潜力的材料，正受到越

来越多的关注和研究。 

医用高氮无镍不锈钢具有优异的耐腐蚀性能，能够有效抵抗

酸、碱、盐等强腐蚀介质的侵蚀，从而延长器械和设备的使用寿命。 

医用高氮无镍不锈钢具有良好的生物相容性，医用高氮无镍不

锈钢具有低过敏性和低毒性的特点，减少对人体的不良反应和副作

用，保证医疗器械和设备的安全使用。 

医用高氮无镍不锈钢还具有优异的机械性能。医疗器械和设备

通常需要承受一定的力学负荷，因此对材料的强度和韧性要求较

高。医用高氮无镍不锈钢具有较高的强度和良好的韧性，能够满足

医疗器械和设备的使用需求。 

展望未来，随着科学技术的进一步发展，医用高氮无镍不锈钢

的研究和应用将会得到进一步推进。一方面，可以通过调整合金配

方和工艺参数，进一步提高医用高氮无镍不锈钢的性能，以满足不

断提高的医疗需求。另一方面，可以进一步探索医用高氮无镍不锈

钢在更广泛的医疗领域中的应用，如人工关节、植入器械、骨修复

材料等，为医疗技术的发展和人类健康的提升做出更大的贡献。 
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