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摘  要 

骨折延迟愈合与骨缺损修复是骨科临床的核心难题之一，电刺激作为公认的促成骨干预手段，可模拟骨

组织天然力–电耦合效应，调控成骨分化与局部微环境。但传统外源性电刺激依赖外接电源与大型设备，

存在操作复杂、依从性差、难以实现长效精准调控等局限，临床应用受到限制。近年来，基于压电、摩

擦电效应的自供电电刺激技术快速发展，可将人体日常活动产生的机械能转化为局部电信号，无需外接

电源即可构建仿生电生理微环境，为骨修复提供了全新的解决方案。本文从骨组织的内源性压电特性出

发，阐述自供电电刺激促成骨的作用机制，系统梳理压电支架、植入式纳米发电器件、可降解复合体系

三类核心材料的研究进展，对比不同体系的临床适配性与优劣势，最后总结当前研究在生物安全性、电

学参数标准化、临床转化方面的现存瓶颈，并对多功能集成、智能响应型材料的未来发展方向进行展望，

以期为新型骨修复生物材料的研发提供理论参考。 
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Abstract 
Delayed fracture healing and bone defect repair remain among the most challenging issues in 
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orthopedic clinical practice. Electrical stimulation, widely recognized as a promising approach to 
promote bone regeneration, can mimic the natural electromechanical coupling effect of bone tissue 
and regulate osteogenic differentiation and the local microenvironment. However, conventional ex-
ogenous electrical stimulation relies on external power sources and bulky equipment, resulting in 
complex operation, poor patient compliance, and limited long-term, precise control—factors that 
restrict its clinical application. In recent years, self-powered electrical stimulation technologies 
based on piezoelectric and triboelectric effects have advanced rapidly, enabling the conversion of 
mechanical energy from daily human activities into localized electrical signals. These systems can 
create a biomimetic electrophysiological microenvironment without external power supply, offer-
ing an innovative solution for bone repair. This article begins with the intrinsic piezoelectric prop-
erties of bone tissue, elucidates the underlying mechanisms by which self-powered electrical stim-
ulation promotes bone regeneration, systematically reviews research progress in three core mate-
rial categories—piezoelectric scaffolds, implantable nanogenerators, and degradable composite sys-
tems, and compares their clinical compatibility, advantages, and limitations. Finally, it summarizes 
current bottlenecks in biological safety, standardization of electrical parameters, and clinical trans-
lation, while outlining future directions toward multifunctional integration and intelligent respon-
sive materials, aiming to provide theoretical guidance for the development of novel biomaterials in 
bone regeneration. 
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1. 引言 

骨组织具备天然的压电特性，可在机械应力作用下产生内源性生物电信号，以此调控骨发育、重塑

与再生过程，这一力–电耦合效应是骨组织响应力学环境的重要生理基础[1]。大量研究证实，通过外源

性或内源性方式模拟该天然电场，可显著促进成骨细胞分化、细胞外基质合成与矿化沉积，加速骨折愈

合进程[2]。在分子层面，电刺激可上调 Runt 相关转录因子 2 (Runt-related transcription factor 2, Runx2)、
Ⅰ型胶原 α1 链(collagen type Ⅰ alpha 1, Col1α1)、骨钙素与碱性磷酸酶(alkaline phosphatase, ALP)等成骨关键

基因的表达，同时增强骨髓间充质干细胞(bone marrow mesenchymal stem cells, BMSCs)的黏附、增殖与成

骨分化能力[3]-[5]。除此之外，电刺激还可促进血管生成、抑制破骨细胞活性，并通过诱导巨噬细胞向抗

炎表型极化调节局部免疫微环境，从多维度为骨修复创造有利条件[6]-[8]。 
尽管电刺激的促成骨效应已得到充分验证，但传统电刺激技术(如直流电、电容耦合电场、脉冲电磁

场等)在临床应用中仍存在诸多局限。这类系统普遍依赖外接电源、导线与大型设备，操作复杂度高、患

者长期依从性差，且存在植入部位感染的潜在风险[9]。更关键的是，传统系统难以实现与生理活动同步

的局部、持续精准电刺激，无法完全匹配动态变化的骨修复微环境需求。 
随着压电材料与纳米能源技术的发展，自供电电刺激策略应运而生。该类系统无需外接电源，可直

接捕获人体行走、肌肉收缩、呼吸振动等日常活动产生的生物力学能，将其转化为局部电刺激信号，实

现“机械能–电能–生物效应”的原位转化[10] [11]。例如，基于氮化铝的压电芯片可响应生理振动产生

自持电信号，在兔股骨缺损模型中 4 周即可显著促进血管化骨修复，且结构可与临床骨科钢板兼容，具
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备即插即用的转化潜力[12]；基于摩擦电/压电混合效应的纳米发电器件，可在大鼠康复运动过程中输出

双相电脉冲，6 周内实现骨缺损完全愈合，修复效果显著优于传统对照组[11] [13]。 
上述研究进展凸显了自供电电刺激在微创、长效、智能化骨修复中的巨大应用潜力，也推动骨修复

材料从“被动力学支撑”向“主动电活性调控”的范式转变。基于该领域的快速发展，本文系统梳理自

供电电刺激骨修复材料的研究脉络，从作用机制、材料分类、应用效果、临床适配性、现存挑战与未来

方向等方面进行全面综述，为下一代智能骨修复材料的研发提供参考。 

2. 自供电电刺激促进骨修复的作用机制 

2.1. 骨组织内源性压电效应与电生理基础 

骨组织是天然的电活性生物材料，其压电特性主要来源于基质中的胶原纤维。在生理载荷作用下，

胶原纤维发生形变并产生局部电势差，形成内源性电场，该电场可引导细胞定向迁移、调控成骨细胞功

能，是维持正常骨重塑过程的关键介质[2]。 
胶原纤维的压电异质性是保障骨矿化正常进行的重要结构基础。研究发现，成骨不全症(osteogenesis 

imperfecta, OI)患者的胶原纤维缝隙区与重叠区压电特性趋于一致，天然压电异质性消失，会阻碍无定形

磷酸钙(amorphous calcium phosphate, ACP)向胶原缝隙区渗透，最终导致骨矿化障碍[14]。这一病理机制

反向证实，恢复或补充损伤部位的仿生电场，是促进骨折修复的有效策略。 
当前的压电生物材料与自供电纳米发电器件，均基于这一生理原理设计：通过材料的压电或摩擦电

效应，将外部机械刺激转化为局部电信号，在骨缺损部位重建类似健康骨组织的电生理微环境，进而激

活下游成骨相关信号通路、调节免疫反应，最终加速骨修复进程[15] [16]。 

2.2. 促成骨分化的核心信号通路 

自供电电刺激可通过多条信号通路协同调控成骨过程，目前研究较为明确的核心通路包括以下几类： 
1. AMPK 信号通路：明胶甲基丙烯酰(gelatin methacryloyl, GelMA)/羟基磷灰石(hydroxyapatite, HA)/

钛酸钡(barium titanate, BT)复合压电水凝胶支架，在低强度脉冲超声刺激下产生内源性电场，可显著上调

miR-29b-3p 的表达并激活腺苷酸活化蛋白激酶(AMP-activated protein kinase, AMPK)通路，进而促进

BMSCs 的黏附、增殖与成骨分化[4]。 
2. PI3K-Akt 与 MAPK 通路：经 150 μA 电刺激预处理的 BMSCs 来源外泌体，可富集氧化磷酸化相

关蛋白，进入受体细胞后激活磷脂酰肌醇 3-激酶/蛋白激酶 B (PI3K-Akt)与丝裂原活化蛋白激酶(MAPK)
通路，加速早期骨组织再生[17]。极化后的钛酸钡/Ti6Al4V (BT/Ti)压电支架，也可通过抑制 MAPK/JNK
炎症通路、增强氧化磷酸化与 ATP 合成，改善骨再生微环境[6]。 

3. 细胞内钙信号通路：铌酸钾钠(potassium sodium niobate, KNN)材料表面的静电极化电荷，可与动

态脉冲电刺激(1 V/cm, 400 μs)协同作用，调控细胞内钙离子浓度变化，激活钙信号通路，进而促进成骨细

胞黏附与分化[18]。 
4. 代谢重编程调控：仿生自供电系统可干扰成骨细胞的葡萄糖代谢稳态，增强细胞对有氧糖酵解的

依赖，通过代谢重编程驱动骨形成与矿化。这一机制也从分子层面解释了生理活动耦合的动态电刺激，

比恒稳电刺激促成骨效果更优的核心原因[19] [20]。 

2.3. 骨免疫微环境调控作用 

近年来骨免疫学研究证实，骨修复进程不仅取决于成骨细胞的直接矿化功能，更受到局部免疫微环

境的深刻影响。巨噬细胞是骨修复免疫微环境的核心调控细胞，其促炎 M1 表型与抗炎 M2 表型的平衡，
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直接决定了骨修复的炎症期长度与后续成骨效率。自供电电刺激材料在免疫微环境调控中展现出独特优势。 
羟基磷灰石复合聚醚醚酮的 3D 多孔电活性材料，可抑制巨噬细胞向促炎 M1 表型极化，降低局部一

氧化氮浓度，同时激活 cAMP-PKA-Runx2 通路，在抑制骨吸收的同时促进成骨[20]。极化 BT/Ti 压电支

架可通过抑制 JAK-STAT1 与 TNF/NF-κB 炎症通路，同时激活 JAK3/STAT6 通路，诱导巨噬细胞向抗炎

M2 表型极化，构建有利于骨再生的免疫微环境[6]。 
在感染性骨缺损场景中，铁电钛植入物在超声激活下产生的动态电刺激，不仅可增强巨噬细胞对耐

甲氧西林金黄色葡萄球菌(methicillin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA)的吞噬能力，其固有表面电势

还可促进 M2 型极化，实现抗感染与促成骨的双重效应，协同促进 BMSCs 成骨分化与体内骨整合[21]。
除此之外，SLM Ta55 合金、DPG@MA 水凝胶、PCL/Ta/ZnO 人工骨膜等多种电活性或自供电材料，均

被证实可推动巨噬细胞从 M1 向 M2 表型转换，通过重塑免疫微环境支持骨再生[22]-[25]。 

3. 自供电电刺激骨修复的核心材料与器件集成策略 

本章从“基础功能材料”与“器件集成方式”两个递进维度系统梳理研究进展：先按材料化学属性

分类阐述核心电活性介质的性能特点，再按临床植入形式对比一体化支架与独立式器件的两种应用策略，

从根源上避免分类维度交叉的逻辑问题。 

3.1. 核心功能电活性材料体系 

电活性材料是自供电电刺激的功能核心，其压电/摩擦电性能、力学特性与生物相容性直接决定了骨

修复效果。当前主流材料可分为聚合物、陶瓷与复合材料三大类，三类材料在压电输出、加工性、力学

匹配性上各有优劣，需根据临床场景权衡选择。 

3.1.1. 聚合物压电材料 
聚合物压电材料以聚偏氟乙烯(polyvinylidene fluoride, PVDF)及其共聚物(如 PVDF-TrFE)、聚乳酸

(poly-L-lactic acid, PLLA)为代表，核心优势在于柔韧性优异、加工性强，可通过静电纺丝、3D 打印等工

艺制备成纳米纤维、多孔支架等多种形态，高度适配骨组织的柔性力学环境。 
其中不可降解的 PVDF 体系是目前研究最成熟的压电聚合物，经高温极化后 β相含量显著提升，可输

出稳定的压电信号。定向电纺制备的 PLLA 纳米纤维膜压电常数可达 15 pC/N，可通过纤维取向精准调控

压电性能，在非承重区骨缺损修复中应用广泛[26]。与陶瓷材料相比，聚合物压电材料的压电系数普遍偏

低，难以满足强电刺激的临床需求；但其出色的柔韧性与抗疲劳性能，更适配生理活动下的反复形变场景。 
可降解压电聚合物是近年的重点发展方向，以 PLLA 及其立体复合物为代表，可在骨愈合后逐步降

解吸收，避免二次手术。通过立体复合结晶与多孔结构设计，SC-PLA/HAp 复合支架可在机械振动下产

生有效电刺激，与羟基磷灰石协同促进成骨与血管生成[27]。但可降解聚合物普遍存在降解过程中压电性

能逐步衰减的问题，难以实现电刺激强度与骨愈合周期的精准匹配。 

3.1.2. 陶瓷压电材料 
陶瓷压电材料以钛酸钡(BaTiO₃)、氧化锌(ZnO)、氮化铝(AlN)、铌酸钾钠(KNN)为代表，核心优势在

于压电系数高、电输出性能强，可提供强度更高的电刺激信号，更适用于难治性骨缺损的促成骨干预。 
氮化铝基压电芯片可响应生理振动产生自持电信号，在兔股骨临界尺寸缺损模型中，无需外接电源

和刺激设备，仅依靠生理振动即可在 4 周内促进血管化骨再生，且结构可与临床骨科钢板兼容[12]。KNN
陶瓷作为无铅压电材料的代表，其表面极化电荷可与动态电刺激协同作用，通过钙信号通路促进成骨细

胞黏附与分化，生物安全性更具优势[18]。 
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与聚合物材料相比，压电陶瓷的固有脆性大、抗折性能差，难以单独作为承重支架使用，且多数陶

瓷材料不可降解，长期植入存在异物反应风险；因此当前研究多将其作为功能性填料，与聚合物基质复

合使用。 

3.1.3. 复合电活性材料 
复合电活性材料将压电陶瓷填料与聚合物基质、生物活性组分复合，是当前的主流设计方向，核心

目标是平衡压电输出、力学性能与生物相容性，兼顾材料的电活性与临床适配性。 
根据基质属性的不同，可分为不可降解复合体系与可降解复合体系两类。不可降解体系如 PVDF 基

复合材料，通过掺杂 MXene、银纳米粒子、ZIF-8 等高介电或导电填料，可协同提升材料的电导率与压电

常数。例如 ZIF-8/PVDF 复合纤维膜，在机械作用下可产生 2.97 V 的短路电压与 13.7 nA 的开路电流，电

输出性能显著优于纯 PVDF 材料[28] [29]。 
可降解复合体系是临床转化潜力最高的方向，典型代表包括 PLLA 基复合支架、天然高分子基水凝

胶等。在 PLLA 基质中引入氧化石墨烯修饰的钛酸钡纳米颗粒，通过激光增材制造制备的支架可有效降

低氧空位含量，压电电流从 80 nA 提升至 147.3 nA，显著促进成骨细胞分化[30]；ZnO/再生丝素蛋白(RSF)
压电水凝胶可在体内机械应力下产生持续电刺激，同时丝素蛋白基质具备良好的生物相容性与降解可控

性，可协同促进 BMSCs 成骨分化与血管网络重建[31]。明胶甲基丙烯酰胺基质嵌入白钨矿压电纳米颗粒

制备的冷冻凝胶支架，可同步释放钙、镁等生物活性离子，通过 Piezo1 介导的钙内流促进成骨分化，在

大鼠桡骨节段性缺损中实现完全骨桥接[32]。 
复合体系虽然实现了性能的综合平衡，但也存在制备工艺复杂、填料分散均匀性难控制、批间性能

差异大等问题；且填料与基质的界面结合强度不足时，长期循环载荷下易出现界面剥离，导致电性能快

速衰减。 
综合上述三类材料体系，可降解是自供电骨修复材料面向临床转化的核心发展属性，相关研究已覆

盖聚合物、复合材料两大品类。与不可降解体系相比，可降解自供电材料可在骨愈合完成后逐步被机体

代谢吸收，避免二次手术取出带来的创伤与感染风险，尤其适配老年、基础疾病较多的患者群体。但该

类材料始终面临“电活性维持”与“可控降解”的平衡难题：一方面，降解过程中功能组分流失会导致

电输出非线性衰减，难以保证全愈合周期的稳定刺激剂量；另一方面，降解速率受个体代谢、局部微环

境影响较大，无法实现与骨再生速率的精准匹配。目前研究多通过材料共聚改性、微结构调控、活性离

子复合等方式优化降解动力学，但其长期体内降解行为与代谢路径仍需更系统的验证。 

3.2. 器件集成与临床应用策略 

基于上述电活性材料，目前形成了两种主流的临床植入集成策略：一体化电活性支架与独立式植入

纳米发电器件。两者在结构复杂度、电输出强度、临床植入难度上差异显著，分别适配不同的临床场景。 

3.2.1. 一体化电活性支架 
一体化电活性支架将电活性材料直接制备成骨修复支架，支架本身既是力学支撑结构，也是电刺激

发生单元，无需额外的器件结构。这是目前研究最广泛、最接近临床现有骨修复产品形态的策略。 
这类支架通常采用静电纺丝、3D 打印、冷冻干燥等工艺制备，可精准调控孔隙结构、纤维取向与表

面形貌，模拟细胞外基质的微环境。其促成骨效应源于支架材料在生理载荷下的压电响应，可同步实现

力学支撑、电活性调控与生物活性因子释放的多重功能。例如 3D 打印的 GelMA/HA/BTO 压电支架可将

低强度脉冲超声转化为内源性电信号，显著提升 BMSCs 的增殖与成骨分化能力，为延迟愈合提供持续的

成骨驱动[4]；近红外响应的 Janus 双层压电骨膜支架，可实现分阶段的免疫调节、抗菌与促成骨作用，
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在感染性骨缺损模型中 4 周骨愈合率超 60% [33]。 

3.2.2. 独立式植入纳米发电器件 
独立式植入纳米发电器件是专门设计的能量转换器件，通过专门的结构优化实现更高的能量转换效

率，可稳定输出可控电脉冲，再通过电极将电信号传导至骨缺损部位。目前主要包括摩擦纳米发电机

(TENG)与压电纳米发电机(PENG)两大类。 
TENG 基于接触起电与静电感应耦合效应发电，输出电压高、低频机械能捕获效率优，适配人体生

理活动的低频运动场景。可生物降解的植入式 TENG 已被应用于大鼠骨折模型，通过体动驱动产生双相

电脉冲，6 周即可达到对照组 10 周的愈合效果[13]；针对体液环境削弱 TENG 输出的问题，多孔三相

TENG 可通过疏水微孔结构隔绝体液，无需额外封装即可实现有效电刺激[34]。 
PENG 基于压电材料的自发极化效应发电，结构更紧凑、响应速度快，更适配高频微小形变的能量

捕获。通过材料复合与结构优化，CsPbI-PVDF 复合的多模式压电–摩擦电纳米发电机可实现 90%以上的

电活性 β相含量，峰值输出功率可达 3.08 mW，同时具备湿度传感功能[35]；多壁碳纳米管-PVDF/PCL 耦

合纳米发电机在 4 Hz 频率下连续运行超 18,000 次循环后，仍可保持 260 V 的开路电压，耐久性优异[36]。 

3.2.3. 两种集成策略的批判性比较 
与一体化电活性支架相比，独立式纳米发电器件的核心优势在于电输出强度更高、参数可控性更强，

可根据治疗需求定制电脉冲的频率、强度与波形，更适用于骨折不愈合、大段骨缺损等需要强效、精准

电刺激的难治性场景。但独立器件结构相对复杂，需配套电极与封装结构，植入手术难度更高，且长期

植入下面临封装破损、器件移位、体液侵蚀等更多失效风险。 
反之，一体化支架的结构更简单，植入方式与临床常规骨修复支架完全一致，临床转化路径更短，

且支架整体参与电刺激，作用范围更均匀；但其电输出强度普遍偏低，且受支架力学形变的制约，无法

独立调控电刺激参数，对于成骨能力严重不足的病例，治疗强度可能受限。 

4. 不同材料体系的临床适配性对比 

4.1. 各类材料的优势与局限性 

不同自供电电刺激材料体系在结构特性、电学性能、力学支撑、降解性等方面差异显著，分别适配

不同的临床场景，具体对比见表 1。 
 

Table 1. Comparison of different self-powered electrical stimulation material systems 
表 1. 不同自供电电刺激材料体系的对比 

材料体系 代表材料 核心优势 主要局限性 适配临床场景 

聚合物压电支架 PVDF、PLLA 纳米纤维 
柔韧性好、加工性

强、可模拟细胞外基

质结构 

压电系数偏低、力

学支撑不足 
非承重区骨缺损、颅颌面

复杂形态缺损 

陶瓷基复合支架 BaTiO₃、AlN 复合体系 压电系数高、电输出

强、力学支撑好 
脆性大、加工难度

高、多数不可降解 
承重区骨缺损、需强电刺

激的难治性缺损 

植入式 TENG 器

件 
纤维素基、可降解聚合

物 TENG 
输出电压高、低频捕

获效率优、可定制化 
结构相对复杂、封

装要求高 
需长效精准电刺激的骨

折不愈合、大段骨缺损 

可降解压电复合

材料 
PLLA 基复合体系、天

然高分子水凝胶 

可降解吸收、避免二

次手术、生物相容性

好 

降解过程中电输

出衰减、长期力学

稳定性不足 

老年患者、短期需修复的

中小骨缺损、内固定螺钉

等植入器械 
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总体而言，压电支架结构可设计性强、多功能集成度高，在合并炎症、感染或形态复杂的骨缺损中

具备双重优势[37]；植入式纳米发电器件电输出稳定、调控精准，更适用于需要长效干预的难治性骨折

[38]；可降解材料则在减少二次手术、提升患者依从性方面具备独特价值[39]。 

4.2. 难治性骨折场景的适配性分析 

骨折延迟愈合、骨不连、感染性骨缺损等难治性骨折，通常伴随局部血供不足、慢性炎症、成骨细

胞活性低下、电生理微环境紊乱等问题，对治疗材料的功能集成性要求更高，自供电电刺激材料在这类

场景中展现出独特的应用价值。 
压电支架可通过电学调控、拓扑结构引导、旁分泌效应等多重机制协同作用，适配多种类型的难愈

性骨折。3D 打印的 GelMA/HA/BTO 压电支架可将低强度脉冲超声转化为内源性电信号，显著提升 BMSCs
的增殖与成骨分化能力，为延迟愈合提供持续的成骨驱动[4]。针对感染性骨缺损，近红外响应的 Janus 双
层压电骨膜支架，无照射时可提供机械支撑与钙释放，间歇照射下可实现免疫调节与抗菌，在感染性骨

缺损模型中 4 周骨愈合率超 60%，具备分阶段调控的优势[33]。 
植入式纳米发电器件可高效捕获生理运动能量，实现持续稳定的电刺激，且无需外接电池，可避免

传统电刺激设备因电池寿命有限导致的重复手术问题，更适用于需要长期干预的骨不连病例[38]。例如基

于心跳与呼吸驱动的摩擦/压电混合纳米发电机，可通过调控成骨细胞葡萄糖代谢重编程增强有氧糖酵解，

为骨折延迟愈合与骨不连的个性化治疗提供了新思路[19]。但这类器件多需配合内固定结构使用，植入复

杂度相对更高，长期体内稳定性仍需进一步验证。 
可降解压电材料则特别适用于老年患者、基础疾病较多的人群，可避免二次手术带来的风险与负担。

例如 PHB-BT 支架在 8 周内完全降解，同时可在超声辅助下有效促进成骨，降解过程无明显异物反应[39]。
部分压电离子水凝胶还具备实时监测 ALP 水平的潜力，可动态评估骨再生进程，为术后疗效评估提供无

创手段[40]。 

5. 现存挑战与未来展望 

5.1. 当前研究的主要瓶颈 

尽管自供电电刺激骨修复材料已取得显著进展，但距离临床转化仍存在许多方面的瓶颈，具体可分

为转化医学、生产制造、监管商业三大层面。 

5.1.1. 从小型动物到人体的转化鸿沟 
当前绝大多数研究仅在啮齿类、兔等小型动物模型中验证疗效，与人体临床场景存在巨大的物种与

尺度鸿沟，是制约临床转化的首要障碍。 
第一，骨缺损尺寸与愈合能力差异显著。小动物的临界骨缺损尺寸通常为 5~8 mm，愈合周期仅 4~8 

周；而人体长骨节段性缺损可达数厘米，自然愈合周期长达数月甚至数年，对材料的长期力学支撑与电

刺激持久性要求完全不同。第二，生理载荷与活动模式差异大。大鼠、兔的体重载荷远低于人体，日常

活动产生的机械应力幅度、频率与人体行走、负重的力学环境不匹配，导致材料的压电输出、疲劳寿命

在人体中无法直接复刻。第三，物种间骨代谢与免疫应答存在差异。小动物的骨重塑速率快、炎症反应

周期短，而人体骨修复周期更长，慢性炎症、异物反应的风险更高，短期动物实验无法充分验证长期安

全性。 
目前领域内普遍缺乏大动物(羊、猪)的长期植入数据，而大动物的骨骼结构、载荷水平与人体更为接

近，是衔接小动物实验与人体临床试验的关键环节。 
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5.1.2. 规模化生产与质量控制难题 
实验室阶段的材料制备多为小批量手工操作，一旦进入规模化生产，将面临工艺稳定性、批间一致

性、质量标准缺失等多重挑战。 
其一，压电性能的批间一致性难控制。聚合物极化、陶瓷烧结、填料分散等关键工艺对参数高度敏

感，规模化生产中微小的工艺波动即可导致压电性能的显著差异。例如 PVDF 薄膜的极化温度、电场强

度偏差，会直接影响 β 相含量与压电常数，进而改变电刺激强度。其二，复杂结构支架的制造精度难保

障。3D 打印、静电纺丝等工艺在放大生产时，易出现孔隙率不均、纤维直径偏差、填料团聚等问题，而

支架的微观结构直接影响力–电转换效率。其三，缺乏统一的性能评价标准。目前不同研究的电性能测

试方法、测试条件差异极大，没有行业公认的标准测试规程与合格阈值，无法对不同产品的性能进行横

向比较与质量管控。 

5.1.3. 监管科学与商业化路径障碍 
自供电骨修复材料属于“电活性生物材料 + 骨科植入物”的交叉品类，当前全球范围内均缺乏针对

性的监管审评路径，大幅增加了商业化的不确定性。 
在产品分类界定上，这类材料既属于骨科植入耗材，又具备主动电输出功能，其归类为无源植入器

械还是有源植入器械尚存争议。若按有源器械审评，需满足更严苛的电气安全、电磁兼容要求，研发成

本与周期将大幅提升。在评价体系上，现有骨科植入物的审评标准主要聚焦力学性能与基本生物相容性，

缺乏针对电活性功能、长期电输出稳定性的专项评价指南。参考 ISO 10993 系列生物相容性评价标准，

除常规的细胞毒性、致敏、溶血试验外，还需补充长期植入毒性、遗传毒性、致癌性等评价，但针对电刺

激本身的生物学安全性评价尚无统一规范。 
此外，高性能压电材料、个性化定制工艺的制造成本较高，定价若显著高于常规骨修复产品，将面

临临床接受度与医保覆盖的双重挑战，进一步限制商业化推广。 

5.2. 植入式自供电系统的长期失效模式分析 

长期植入安全性是临床转化必须直面的核心问题。自供电电刺激系统植入体内后，将长期处于体液

侵蚀、循环载荷、动态形变的复杂生理环境中，可能出现多种失效模式，最终影响治疗效果甚至引发安

全风险。目前相关研究多关注短期疗效，对长期失效模式的系统性讨论不足。 

5.2.1. 材料力学疲劳与结构断裂失效 
骨修复植入物需长期承受生理活动带来的循环载荷，材料易发生疲劳损伤与结构断裂，是承重部位

植入最主要的力学失效模式。对于聚合物基材料，长期循环形变会引发分子链蠕变、晶型转变，导致力

学强度逐步下降，同时伴随压电性能衰减；对于陶瓷填料复合体系，填料与聚合物基质的界面结合处易

出现应力集中，长期载荷下发生界面剥离、微裂纹扩展，最终导致支架整体断裂。对于独立式纳米发电

器件，器件的柔性基底、电极引线在反复形变下易发生金属疲劳断裂，导致电刺激传导中断。 

5.2.2. 电输出性能的长期衰减 
电刺激强度的稳定性是保障疗效的核心，但自供电系统的电输出会随植入时间延长逐步衰减，主要

源于三方面：一是压电材料的极化电荷耗散，尤其在高温、潮湿的体内环境中，偶极子会逐步去极化，

导致压电系数持续下降；二是体液的导电屏蔽作用，体液中的离子会在材料表面积累电荷，屏蔽压电电

势的有效作用，降低电刺激的实际作用强度；三是材料降解或腐蚀带来的功能层损耗，可降解材料在降

解过程中功能组分逐步流失，电输出会随降解进程非线性衰减，难以维持稳定的治疗剂量。 
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5.2.3. 封装层破损与体液侵蚀风险 
对于独立式纳米发电器件，封装结构是保障器件在体液环境中稳定工作的关键，也是最易出现失效

的环节。若封装材料与人体组织的生物力学匹配性差，长期摩擦、形变下易出现封装层开裂、剥离；体

液渗入后会直接腐蚀内部电极与功能层，导致器件短路、电输出骤降甚至完全失效。此外，封装破损后，

器件内部的金属电极、功能材料可能释放有害离子，引发局部炎症反应。即使是一体化支架，表面的活

性涂层也可能在体液侵蚀下逐步脱落，失去功能改性效果。 

5.2.4. 降解产物的局部与全身蓄积毒性 
可降解自供电材料的降解产物安全性是长期风险的核心。聚合物基质降解会产生酸性单体(如 PLLA

降解产生乳酸)，大量蓄积会导致局部微环境酸化，抑制成骨细胞活性并诱发无菌性炎症；压电陶瓷填料

降解释放的金属离子(如钡离子、铅离子)若超过安全阈值，可能产生细胞毒性与遗传毒性。此外，纳米级

填料(如 MXene、纳米氧化锌)在降解过程中可能进入循环系统，在肝、肾等器官中长期蓄积，其全身毒

性与代谢路径目前仍缺乏系统的长期研究数据，是临床转化必须明确的安全底线。 

5.3. 未来发展方向 

针对上述瓶颈与失效风险，未来自供电电刺激骨修复材料的发展可从以下方向推进： 
多功能集成化材料设计：进一步整合力学支撑、电刺激调控、生物活性离子释放、药物缓释、传感

监测等功能，开发“感知–响应–治疗”一体化的智能骨修复平台。例如将形状记忆聚合物与压电材料

复合，实现不规则缺损的原位自适应填充与动态电刺激释放；构建仿生双层支架，同步实现促成骨、促

血管生成与促神经再生的多重效应[41] [42]。 
精准响应型电刺激调控：开发可根据局部微环境变化(如 pH 值、炎症因子浓度)或外部物理刺激(超

声、近红外光)动态调节电输出的响应型材料，实现“按需给药”式的精准电刺激干预，避免过度刺激或

刺激不足。同时建立电刺激参数与细胞响应、骨修复效果的定量关系模型，为参数标准化提供依据[33] 
[43]。 

多维度推进临床转化：一方面开展大型动物(羊、猪)的长期植入实验，系统验证材料的疗效、生物安

全性与代谢路径，缩小与人体的差异；另一方面加强材料学、生物工程、临床骨科、医疗器械监管的跨

学科协作，优化器件的临床工程适配性，建立标准化的制备工艺与性能评价体系，推动原型产品向合规

医疗器械转化[1] [38]。 
总体而言，自供电电刺激技术突破了传统电刺激的设备局限，通过充分利用人体自身生物力学能量

重建局部电生理稳态，为骨修复提供了微创、长效、仿生的全新解决方案，是下一代智能骨修复材料的

重要发展方向。随着材料性能的持续优化、失效风险的系统破解与临床研究的逐步推进，该技术有望在

未来为骨折延迟愈合、骨不连等难治性骨科疾病提供新的治疗手段。  
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