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生物补片的临床应用进展 *
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摘要：人体组织损伤再生修复一直是临床面临的难题，近年来，随着细胞生物学和组织工程技术的发展，生物补片作为一种新兴

的创伤修复材料的出现为人们带来了曙光，生物补片是天然真皮基质经脱细胞处理而形成的三维支架结构，作为生物工程支架

可通过空间诱导和组织替代作用修复组织缺损，由于其去除了引起宿主免疫排斥反应的所有成分，具有良好的组织相容性，现已

广泛应用于临床各领域的缺损组织修复，并取得了良好的应用前景。生物补片在疝外科的应用较为成熟，尤其对合并感染的情况

治疗效果颇佳，在小儿疝外科的应用效果亦较好；在治疗肛瘘方面，生物补片的应用，改变了传统的治疗理念，实现了肛门括约肌

的功能性重建；在整形医学领域中烧伤、隆鼻及隆乳方面的应用，利用生物补片再生的机制，使组织恢复原貌更具美学价值；在妇

产科方面，盆底解剖及功能重建方面前景广阔。然而在骨科中的骨组织及韧带再生，泌尿外科中膀胱、输尿管及阴茎的重建，心血

管邻域中修复心脏瓣膜治疗先天性心脏病方面的应用虽取得一定的成果但整体仍处于实验探索阶段，仍需继续研究拓展;生物

补片虽然已形成商品化但因其价格昂贵等因素阻碍了临床广泛应用。本文就近年来生物补片在外科领域的应用研究进展作一综

述。
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The Progress of Biological Mesh in Clinical Application*

It has become a clinical challenge to make injuried human tissue regenerated and repaired in recent years. With the

development of cell biology and tissue engineering technology, the biological mesh , as the emergence of a new kind of wound dressing

materials , brings the dawn . The biological mesh is formed by the natural dermal matrix acellular scaffolds structure, bio-engineering
scaffolds can be induced through space and organizational alternative role in repairing tissue defects, and it is good histocompatible

because all the ingredients can lead to the host immune rejection have been removed, so it is widely used in various fields of repairing

clinical defect tissue and it has a good prospect. The application of biological mesh in hernia surgery is mature , especially for the cases of

co-infection treatment, and achieved good results in pediatric surgical aspects. In the treatment of anal fistula, biological mesh applied to

achieve a functional anal sphincter reconstruction and changed the traditional treatment philosophy. In the field of plastic surgery , like

burns, nose jobs and breast implants augmentation, the biological patch has a great aesthetic value due to its ability to make tissue to
restore the original appearance. In obstetrics and gynecology, it has broad prospects in pelvic floor anatomy and function reconstruction.

However in the regeneration of orthopedic bone tissue and ligament, reconstruction of bladder, ureter and penis urology, and the

repairment of heart valves and treatment of congenital heart diseases, the application of biological patch obtains certain results . But in

terms of overall, it is still in the experimental stage of exploration, and remains to be studied further. Biological mesh has been the

formation of commercialization, but expensive price and other factors restrict clinical application. In this paper, we summarized the
application research of the biological mesh in the field of surgical in recent years.
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人体组织损伤后若能够像大自然中其它动物，如壁虎等进

行再生修复，一直是医学工作者的梦想，生物补片正是让这一

梦想实现使受损缺失的组织在原位再生的新型医学材料。它是

应用组织工程技术，将供体经过特定理化处理，去除引起排斥

反应及的细胞成分，保留胶原和弹性纤维等成分，为细胞的生

长提供场所和空间，由于其来自不同器官又称无细胞器官特异

性基质(Acellular Allogenic Dermar Matrix Graft, AADMG)或脱

细胞细胞外基质(acellular extracellular matrix)[1，2]，作为一种新型
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医学材料，生物补片已在临床应用多年，近年来对生物补片的

性质和功能逐渐深入了解，其应用范围也日益拓展。

1 生物补片的特性及种类

生物补片主要结构是由胶原、弹性纤维、糖蛋白、粘连蛋

白、蛋白多糖所构成的细胞外基质纤维状支架，而正是这种结

构为缺损组织的修复提供了一个理想的支架。生物补片对组织

缺损及损伤的修复是通过内源性再生完成的，有别于瘢痕修

复，再生的组织随着植入部位不同具有与正常组织相同的结构

和功能，如腹壁缺损修补术后补片内具有粗壮的胶原基质，排

列整齐，细胞与血管的分布等同于正常的组织，并具有一定韧

性和抗张强度[3-5]。生物补片本身不具备血管及活细胞，其抗感

染的特性在于植入后早期即有新生血管的长入[6，7]。同时诱导宿

主成纤维细胞的长入分泌胶原置换异体胶原从而实现与宿主

组织无差别的整合[8]，在局部形成一层物理屏障，防止创伤局部

的组织粘连和病理性增生。最终实现对组织缺损及损伤的再生

修复。

生物补片根据组织来源可分为同种异体材料如真皮脱细

胞基质(acellular dermismatrix, ADM)、羊膜、硬脑膜等，异种异

体材料如猪小肠黏膜下层 (small intestinal submucosa, SIS)、牛

马的心包、牛腹膜等，还有目前尚处于动物实验阶段心血管补

片[9]，生物补片现已商品化生产，其中临床的应用资料多见于人

源性真皮组织补片 AlloDerm (U.S. LifeCell Co. Ltd.)、AlloMax

(U.S. CR Bard Davol Co. Ltd.)、FlexHD (U.S. Ethicon Co. Ltd.)，

猪小肠黏膜下层组织补片 Surgisis Gold(U.S. Cook Co. Ltd.)，猪

真皮组织补片 CollaMend (U.S. CR Bard Davol Co. Ltd.)、
Permacol (U.S. Covidien Co. Ltd.)、Strattice (U.S. LifeCell Co.

Ltd.)、XenMatrix(U.S. CR Bard Davol Co. Ltd.)，胎牛真皮组织补

片 SurgiMend（U.S.TEI bioscience Co. Ltd.），牛心包组织补片
Veritas(U.S. Synovis Co. Ltd.)、Tutomesh（U.S. Tutogen Co. Ltd.）

等以及国内北京清源伟业公司生产的商品名为 RENOV(瑞诺)

的人源性脱细胞真皮基质补片（ADM）和江苏启东生物研究所

生产的猪源性脱细胞真皮基质组织补片（XenoDerm）[10]。

2 生物补片在疝外科领域应用

生物补片因其具有良好生物相容性的三维支架已广泛应

用于疝外科，与合成材料相比,生物材料具有改善与周围组织

整合的能力，感染、侵蚀、粘连的发生率较低[11]。临床在切口疝、

造口旁疝、腹股沟疝、脐疝和食管裂孔疝及腹壁感染或创伤后

缺损中应用报道较多，Maurice等[12]对 63例应用 ADM补片修

复腹壁缺损的患者进行了回顾研究。术后感染、非感染性并发

症发病率及术后复发率分别为 35 %，44 %，41 %，无患者需要

移除补片。对应用 ADM补片修复腹壁缺损的 63例患者进行

了回顾性研究，无患者需要移除补片，术后复发率、术后感染及

非感染性并发症发病率分别为 41 %、35 %、44 %，他们分析术
后疝复发率与补片、筋膜结合的边缘，较长手术时间，补片植入

面积大于 100 cm2及术后伤口感染有明确关联，术后感染发生

率与补片植入面积大于 100 cm2，手术时间大于 300 min和应

用补片数量大于 3块等有密切联系。Ansaloni等[13]亦对 45例腹

股沟疝患者应用 SIS的疝修补术，并无患者出现临床伤口感

染、排斥反应、复发等并发症，术后随访早期，2 名患者出现局

部少量积液并很快自行吸收，随访 2年，发现疼痛等不适感发
生率下降。Itani等[14]进行了一项伴感染或污染条件的腹壁疝应

用 SIS进行修复的 80例患者前瞻性多中心对比性研究，随访
24个月，感染仅 24例(30 %)，其中 22例患者为血清肿，5例为

局部短暂少量积液，但无患者需要移除补片，早期复发 22例

（28%），认为复发率与感染等相关并发症无明确关联。陈革[15]亦

回顾分析了 34例腹壁感染或污染伴有腹壁缺损的患者，应用

脱细胞组织生物型补片进行腹壁修复治疗，I期愈合 31例，II

期愈合 3例，在 III期愈合中无补片取出的情况，术后随访

3~30个月不等，只术后 3月起发现膨出 10例。由此可见，从临

床角度看，生物补片用于疝及腹壁缺损修补尤其是在伴感染或

污染条件下是安全有效的，术后仅出现一些轻微的并发症，其

总体应用效果反映良好。但目前生物补片在疝外科领域的应用

尚没有权威机构发布统一的应用指南，例如尽管腹腔镜食管裂

孔疝修补已取得良好的治疗效果，但对术中是否应该使用生物

补片仍存在争议。在此背景下姚国良等[16]对 57例食管裂孔疝

患者一年回访对比分析得出应用补片加强修补组与单纯缝合

组术后复发率、患者满意度、症状控制情况差异均无显著性意

义，同时并未增加手术时间及住院时间，短期随访结果说明补

片加强修补食管裂孔疝是安全、有效的，但仍需严格掌握适应

证。生物补片临床应用中脱细胞真皮基质（ADM）及小肠黏膜

下层（SIS）临床应用较多，并且在小儿疝外科进行了尝试，Beres

等[17]对 13例应用 SIS修复幼儿腹壁缺损进行了回顾性研究，

以考察 SIS在幼儿腹壁缺损中的修复效果，平均随访 60个月，
5例(38 %)患儿复发，其中 1例复发 2次，18个月以上儿童 1/5

复发，婴儿 3/4复发，新生儿 1/4复发，所有复发者均行二次手

术修补，其中 6例伤口感染应用抗生素后治愈，没有因为感染

而需要移除补片，认为虽然 SIS作为幼儿腹壁缺损的修复材料

是适合的，但婴儿具有更高的复发倾向。生物补片植入后仍有

发生感染及并发症的可能。

2.1 在肛瘘治疗方面

现临床上大多依然采用传统的手术方法，包括瘘管切开、

瘘管切除、挂线疗法等，但这些方法都有创伤大、愈合时间长、

患者感觉较痛苦等缺点，肛门的形态和功能多少都会受到影

响，甚至排便失禁，因此，美国肛瘘治疗指南建议可 "带瘘生存
" [18]。鉴于生物补片的抗感染特性，2008年王振军等[19]尝试应用

脱细胞真皮基质治疗肛瘘，将 46例肛瘘患者随机分为 2组，治

疗组(23例)采用脱细胞真皮基质材料填塞进行治疗，对照组
(23例)采用肛瘘切除手术治疗，结果治疗组在疼痛、伤口愈合

时间、肛门畸形等方面明显优于对照组，肛瘘均治愈。由此可

见，应用脱细胞真皮基质材料治疗肛瘘，具有痛苦轻、创伤小、

肛门功能及外形损伤轻和治疗时间短的优势。本法在最大限度

地保留肛门括约肌的前提下，应用生物补片封闭内口和填塞瘘

管，既切断细菌和感染物由内口进入瘘管的源头，又修复了组

织缺损，使组织再生性修复。使用生物补片内口封闭瘘道填塞

术疗效显著。2010年康雨龙等[20]应用生物补片修补术治疗中低

位直肠阴道瘘 10例，证明对于中下段单纯性直肠阴道瘘，经阴
道行生物补片修补术治疗是一种安全、有效、可行的手术方法。

2012年史瑞霞等[21]对 13例患者应用生物补片封闭内口填塞瘘
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管治疗，均在病程中可见补片与组织相溶良好，部分补片逐渐

降解吸收，外口逐渐愈合，其中痊愈 10例，为低位肛瘘；显效 1

例，为低位复杂性肛瘘；有效 1例，为高位复杂性肛瘘；无效 1

例，亦为高位复杂性肛瘘。然而本术式不足之处在于生物补片

这一新型材料在肛瘘手术中的应用并不成熟，临床刚刚起步没

有太多的经验借鉴，且生物补片价格昂贵，临床观察时间较短，

近期效果较满意，但远期疗效还需长期的大样本的临床实践检

验，尤其对高位复杂性肛瘘的临床应用尚需进一步研究。

2.2 在美容领域应用
20世纪 90年代初，美国 Livesey等[22]率先尝试把去除细胞

的异体真皮基质应用于烧伤创面的修复，结果取得了巨大成

功。其后，异体真皮无细胞基质开始被广泛地应用于整形美容

外科领域，其中在烧伤治疗、隆鼻、隆乳方面取得了一定的进

展，Mai T. Lam, Ph.D等[23]应用生物补片复合大鼠骨髓间充质

干细胞治疗烧伤大鼠模型，发现干细胞逐渐迁入伤口，术后 6

天开始分泌胶原替换原有组织，血管化良好，能有效减少疤痕

形成，达到了满意的美容外观，同时作者认为可以用各种干细

胞复合生物补片治疗其他类型的伤口。这为美容领域提供了新

的方向。吕金陵[24]应用脱细胞真皮基质等软组织补片填充材料

对 97例进行隆鼻手术，其中一例 4个月后植入的 3层补片均

吸收，二次手术植入 4层补片，3月后又被吸收，其余鼻外形均

良好，手感自然，无排斥反应、假体外露、假体活动等情况发生。

邵文辉[25]应用脱细胞真皮基质医用组织补片对 129例行胸大

肌延长加宽作丰乳术，除一例患者因发热、出血、引流血性液体

较多而取出隆乳假体及组织补片外其余就医者手术后没有排

异反应，术后乳房手感好,无纤维包膜挛缩病例，效果满意。证

明生物补片材料具有良好的组织相容性和生物力学性能。国外

2009年 Sbitany[26]将脱细胞真皮基质应用于隆乳，发现其并发

症发生率与不用脱细胞真皮基质者相比并没有增加，同时有潜

在的更好的美学效果。Mark L.Venturi,M.D等[27]对 65例患者应
用人脱细胞真皮基质进行乳房重建，术后随访 18个月乳房外

形轮廓浑圆，光滑平整，手感良好，其中蜂窝织炎发生率仅为

1.5 %，2例因皮瓣坏死需清创部分切除，无患者需移除补片，认

为人脱细胞真皮基质可以提供可靠的基质填充物。

AnneWarren Peled,M.D 等 [28]从 2006 年到 2010 年进行保留乳
头乳晕的乳腺唉根治术应用生物补片填充的 450例中，平均随

访 25.5个月，应用生物补片组发生概率为（15.8 %）明显低于未

用生物补片组（20 %）。其余患者均显示出了良好的组织相容

性，术后患者满意度较高。Leventhal等[29]应用猪小肠黏膜下基

质修复鼻唇沟褶皱亦取得了理想的效果。

2.3 在骨科领域应用

骨骼、肌肉及韧带组织对人体支撑、运动协调起重要作用，

对于功能重建的要求较高，生物补片在骨科临床应用少见，目

前生物补片大多仍处于动物实验阶段，报导 Snyder SJ 等[30]将

脱细胞真皮基质（ADM）用于修复重建一例 62 岁肩轴韧带断

裂患者，随访 3月活检修复加强了韧带张力，获得良好的功能

重建。Bertone等[31]将 SIS用于马副韧带横断重建，在术后第 8

周，SIS既恢复了相应关节的稳定性，同时加强了损伤侧副韧带

的抗张强度。Hee Jung Kim等[32]用生物补片做为支架复合骨髓

间充质干细胞与单独应用生物补片组对比研究小裸鼠头颅骨

再生得出结论，复合组于术后 4周新生骨的速度明显高于对照
组，ADM复合 ASCs可作为未来生物材料的用于骨再生植入

物的选择。

2.4 泌尿外科领域应用

尿道、膀胱的修复是比较困难的，临床应用多以其它组织

进行重建，生物补片应用虽取得了一些进展但整体仍处于临

床探索阶段。黄文胜[33]采用自体口腔黏膜对 15例尿道下裂患

者行尿道修补，术后随访 6个月，其中 2例患者出现尿瘘，患者

未经过临床干预后自愈，1例患者出现尿道狭窄，经过尿道扩

张后痊愈，其余患者阴茎外观无弯曲，尿道的开口在阴茎头部

顶端且无瘢痕堆积，无排尿困难,显示出了良好的组织相容性。
2008年，John等[34]用 4层到 8层的 SIS吊带治疗 16例患有压

力性尿失禁患者，术后炎性并发症的发生率是 31 %，1例患者
因阴阜处硬结需手术引流，1 例患者因阴道内炎性反应导致
SIS暴露，因此，John等表示在没有进一步的临床研究结果前，

将不再用 SIS这种替代材料。Kakizawa等[35]用猪模型研究证

实，SIS在关闭扩张的肾管方面疗效显著，但认为，具体效果还

要与其他治疗方法相比较。国内杨文增[36]应用生物补片对 8例
尿道下裂患者Ⅰ期尿道成型修补，其中 1例出现轻度漏尿、给

予局部涂抹生物蛋白胶后漏尿现象消失，随访 4-6个月，患者

可以站立排尿，未出现漏尿、顽固性包皮水肿等并发症，对术后

的功能重建疗效满意。

2.5 妇产科领域应用

近年来，应用生物补片加固修补筋膜组织在盆底重建方面

应用较为广泛。Wille-Jorgensen P等[37]对十一例患者应用生物

补片经腹会阴联合切除行盆底重建，其中一位由于感染而移除

补片后造成局部复发，其他人均恢复良好，术后无明显不适，认

为生物补片用于盆底重建是可行的和值得肯定的。Oliver

Peacock[38]等对 10例直肠癌患者使用生物补片行盆底重建，平

均住院 20天，术后随访 13个月，其中一例患者诉会阴部疼痛

经系统治疗后好转，其余患者均恢复良好，认为对盆底重建使

用生物补片疗效显著同时住院费用明显降低，分析认为主要是

由于术后恢复快出院早有关。Ho等[39]将骨骼肌来源的干细胞

种植到猪小肠黏膜下层基质（SIS）支架上用于修复鼠阴道损伤
模型，结果干细胞种植到 SIS支架后的修复效果较空白对照组

和单纯 SIS组均明显。但是也有学者提出不同意见，周逸丹[40]

通过对不同来源生物补片与人工合成材料在猪构建的阴道缺

损模型上做对比研究，术后 3个月观察结果以及新生阴道的大

体和组织形态学观察得出结论认为异种脱细胞组织基质补片

周围存在异物反应，且降解明显，远期会造成补片生物力学的

消减，易导致术后复发，同时发现人工合成补片与宿主基质容

受良好，无代谢痕迹，因此认为人工合成补片更有优势，而脱细

胞组织基质补片需对其降解率进行调整才能适应修复要求。

2.6 心血管领域

心脏及血管是人体血液的动力运输器官，对人体内环境的

相对恒定和新陈代谢起着至关重要的作用，因此对心血管系统

的解剖及功能重建更为慎重，Massimo Bernabei等[41]39例应用

患儿（平均年龄为 7.4岁± 6.8）自体心包做为补片重建患儿的
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主动脉弓治疗左心发育不良综合征，其中有四例患儿出现主动

脉远端梗阻，1例出现近端梗阻，1例横向弓梗阻，其余患儿术

后指标均较理想，认为自体心包在主动脉弓重建过程的使用是

有效的，这无疑是生物补片的一创新应用。孙浩峰等[42]将带单

瓣牛心包补片应用在 35例婴幼儿法洛四联症的治疗中取得了

较满意的临床疗效，可作为一种右室流出道重建的生物材料，

但本组患者随访时间较短，尚不能判断患者远期是否会出现肺

动脉瓣环及主肺动脉的狭窄、梗阻、钙化和瓣膜动能失调等还

有待于进一步随访。国内张吉桥[43]在心脏补片的生物力学研究

评述中得出结论认为心脏补片对于促进心肌组织再生、重塑病

损心脏形状和改善心脏功能起着重要的作用，但在心脏补片广

泛应用到人体心脏前，为确保人体心脏的安全，还必须进行大

量实验和临床研究。

3 小结与展望

在寻找理想组织损伤再生修复材料的道路上，生物补片具

有里程碑意义,随着组织生物工程的进一步发展、生物补片内

源性再生机制的深入研究、复合补片技术的逐步成熟及临床大

宗病例对照的经验的积累，定会研制出在抗感染、抗张强度等

方面更加适于临床多学科应用的补片。虽然生物补片诸多优点

在临床得到广泛应用，但生物补片并不是完美的，也存在一些

不足之处，例如在小儿外科应用、泌尿外科及骨科尚不尽人意，

同时也存在一定概率的感染及相关并发症且临床报道不一；在

移植过程中存在很小的朊病毒和人类免疫缺陷病毒感染的风

险的生物安全性问题；生物补片在体内转归过程胶原基质降解

速率调控问题；有研究表明适当孔径激光微孔化控制其孔隙率

和通孔率会促进生物补片血管化及细胞增殖率，但对于广泛应

用于临床还有待进一步研究；现生物补片复合种子细胞移植动

物研究已显示出了较好的应用前景，如何将其应用于人体及相

应伦理问题有待商榷；生物补片的种类、手术方法及时间与治

疗效果的关系也有待于大宗病例对照研究和远期随访加以验

证。目前生物补片来源有限，价格昂贵，保存、运输和消毒均较

复杂，同时生物补片应用于临床尚未有权威机构发布明确应用

指南，再此呼吁相关组织共同研讨制定统一标准以便推广。
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