
 

 

 

YY/T XXXX《可降解生物医用金属材料理化性能表征》标准编制说明 

一、工作简况 

1. 任务来源 

根据药监综械注〔2020〕48 号文《国家药监局综合司关于印发 2020 年医疗

器械行业标准制修订计划项目的通知》确定的标准制修订工作计划，由全国医疗

器械生物学评价标准化技术委员会归口，山东省医疗器械产品质量检验中心等负

责制订 YY/T XXXX 《可降解生物医用金属材料理化性能表征》（项目编号：

N2020063-T-JN）。  

2. 工作过程 

在接到标准制定任务后，在秘书处的组织下确定以下单位为起草单位（暂未

考虑排序）：苏州奥芮济医疗科技有限公司、元心科技（深圳）有限公司、北京

大学工学院和山东省医疗器械产品质量检验中心，并成立标准起草工作组。标准

起草工作组认真研究，于2020年3月召开首次视频工作组会议，召集共同验证单

位初步确定工作组讨论稿和标准验证方案； 5月召开第二次工作组会议，各验证

单位结合前期工作的基础上对标准的草案稿进行了充分讨论，并针对此草案稿进

一步开展验证工作，在分析验证结果和对标准内容进行充分讨论后，工作组于7

月初完成并发出征求意见稿。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据。 

标准修订工作组按照GB/T 1.1—2020的规则制定本文件。 

1、标准起草背景 

非降解的金属材料作为非持久性植入器械，普遍存在长期生物相容性或需要

二次取出的问题，增加患者痛苦和医疗费用的负担，可降解的高分子材料由于其

力学性能相对较低，限制了其在某些领域的使用，而可降解生物医用金属材料由

于具有可降解性，优异的力学性能，越来越广泛的应用到结扎夹、骨钉和支架等

器械中。 

目前已发布的金属材料相关标准如 GB/T 13810、GB/T4234 和 GB24627 等

系列标准多是针对非降解的金属材料，产品标准如 YY 0018、YY/T 0663 和 YY/T 

0079 等都是针对某一特定领域的器械，未对可降解金属材料的理化特性进行相



 

 

关评价，而可降解金属材料制备的器械在使用过程中会发生降解，随着植入时间

的延长，其材料内部的金属或添加物会以离子形式析出，相对于传统材料来说，

除力学等使用性能外，更应关注其安全性方面的评价。在选择可降解金属材料制

造某一医疗器械时，首先要考虑材料理化特性是否适用于该器械的使用目的。目

前尚无系统的可降解生物医用金属材料理化特性表征的标准，本标准的建立可为

可降解生物医用金属材料的理化表征提供指南。 

可降解金属材料在使用时应结合其临床预期使用设计降解周期，即要保证降

解过程中临床所需的力学性能，也要确保降解产物的生物学安全性。因此，本文

件除了给出降解前材料的理化特性表征方法外，还给出了模拟体内降解过程中材

料的理化特性表征方法，并在附录中给出了体外降解试验的设计指南，以便于制

造商参考本文件对可降解生物医用金属材料的理化特性进行评价。 

2、标准的适用范围 

本文件规定了可降解生物医用金属材料（以下简称可降解金属材料）的理化

性能表征的评价指南。本文件适用于对可降解金属材料的理化特性进行表征。 

3、术语和定义 

在第三章中，给出了可降解生物医用金属材料的定义，该定义来源于《可降

解金属》（ISBN：9787030503947，郑玉峰等，科学出版社，2016-11）。目前，市

场上的可降解金属材料主要包括镁、铁和锌金属及其合金，其已上市或正处于研

发阶段的产品有镁金属结扎夹、镁螺钉、铁支架、锌支架等。 

4、一般要求 

该部分内容可分为降解前理化性能和降解性能两部分内容，其中4.1~4.5为降

解前的产品或材料性能，4.6为降解过程中或降解后产品性能。 

4.1 化学成分 

此项目为可降解医用金属材料的鉴别项目，可查明金属材料由哪些元素组

成。可采用一定精度和灵敏度的分析方法测量成分含量，如X射线荧光光谱分析

（XRF），消解-电感耦合等离子发射光谱仪（ICP）法等。 

可降解金属材料不同于普通材料，可降解金属材料的各种成分会随着降解释

放到体内，因此制造商应明确试验样品金属材料质量分数，各成分的限度值以满

足安全性能要求。 



 

 

4.2 表面质量和内部质量 

除有意加工成粗糙或多孔表面的产品外，材料表面非预期的粗糙、毛刺等缺

陷的存在，会影响产品的降解特性或使用性能，造成降解加速或降低其使用性能，

甚至会带来较大的安全风险，如血管夹或支架类产品。由于可降解金属材料及制

备器械的多样性，无法统一要求，文中只提及到可在一定倍数的放大镜下观察期

表面质量或内部质量的测试方法，在检测时，一般结合其预期用途，制定相应的

要求并选用适宜的测试方法。 

4.3显微组织 

显微结构是决定材料各种性能最本质的因素之一，同一种材料显微组织的晶

粒度不同，其降解特性差别也较大，生产过程中常通过调整升温速率或加热温度

来控制晶粒度，以使材料或器械达到预期的降解速率。 

4.4 与预期用途相关的性能 

可降解医用金属材料应根据其预期用途选择相应的性能指标和试验方法，文

中表1主要给出了硬度、力学表征和核磁相容性等较为常见的金属材料表征参数、

以及与植入物疲劳特性相关的表征参数，在对材料或器械进行性能表征时，可结

合其相应的产品标准，选择适用的表征参数，如材料可选择力学表征，支架类产

品可选择径向支撑力、核磁相容性等，螺钉、支架类产品还可选择疲劳性能等。

除表中列出的参数外，由于可降解金属材料可能存在化学不稳定性，在存放过程

中受环境影响可能会出现与包装材料发生反应等，工作组提出了自然时效、蠕变、

与包装材料相容性等参数。 

4.5 体外降解的性能表征 

在大多数体外降解试验中，可降解金属都会发生降解，降解速率很大程度上

取决于试验条件。 

如果可降解金属的降解速率足够快，那么一种或多种降解产物的浓度会升

高，这可能会改变体外浸泡液的pH值，由于体内降解时，体内存在磷酸盐及碳酸

盐平衡的体系，因此体外、体内产生较大差异。这种情况下，可以调节体外测试

溶液的pH值使浸泡液处于一个平衡范围进行试验。  

体外降解试验的设计应尽可能的结合临床使用，也可改变一个或多个环境因

素进行加速降解，以在较短时间内获得试验数据，但宜论证与体内降解试验的关



 

 

联性。由于可降解金属材料植入人体后会发生降解，其金属离子等会持续缓慢的

释放至体内，在设置体外降解试验的终点时可基于下列情况考虑:a）达到了基于

风险分析后设定的时间;或b）质量损失达到100%或降解进行到机械试验没有意义

或技术上无法进行测量时，通常情况下认为即使其使用性能满足临床使用的要

求，也要考虑其金属的释放情况。 

在设计时宜考虑如下因素： 

外观形貌：通过对降解样品的外观形貌进行分析和记录，了解样品的降解趋

势，便于分析样品的腐蚀方式。 

质量损失：样品的质量损失随着时间变化不断增大，可用重量法进行表征。

但是可降解金属材料在浸泡液中，表面会产生不溶盐层。不溶盐层的重量对结果

影响较大，因此需要明确不溶盐层的是否去除及去除方式。 

质量损失也在每个试验周期，使用高灵敏度仪器（如原子吸收AAS、ICP、

电感耦合等离子质谱仪ICPMS、X射线光电子能谱XPS等）等对浸泡液中的金属

离子和固体产物（如存在）进行定量分析，使用累加的方式计算出质量的损失。 

尺寸变化：金属的降解过程一般是不均匀的，可能会因为应力集中、局部缺

陷或尺寸分布等导致局部降解速度过快或降解产物附着等原因导致产品尺寸变

大的情况，故降解周期内需关注产品尺寸的变化情况，制造商应基于器械使用的

有效性和安全性，确认降解中样品尺寸的安全范围，如测量样品的最大值和最小

值。 

降解产物的分析：在每个试验周期，可降解金属会在浸泡液中释放金属离子，

有些情况还会在浸泡液底部形成固体产物。通过对降解产物的分析可从表征其降

解过程，如降解损失量、降解速度等。 

使用性能的分析：使用性能的好坏直接关系到产品有效性与否，使用性能的

分析宜结合临床使用情况，如支架产品应关注径向支撑力情况，闭合夹产品则关

注其闭合力情况，随着降解的发生，其力值的衰减应至少满足临床需要，不能出

现降解速度过快导致其无法提供临床所需的机械强度，该项性能可结合相关产品

标准中的性能指标，设定与临床应用相符合的衰减值进行评价。 



 

 

另外在对降解产品进行评价时，需注意对于植入血管内的产品，除关注上述

内容外，还应尤其关注降解过程中是否存在颗粒脱落的情况，防止出现血栓等不

良事件。 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证，预期的经济效果。 

基于目前的研究水平，本次验证选择目前市场上常见的镁、锌和铁基三种主

要元素构成的可降解金属材料及其器械，根据本标准选择适用的项目进行表征，

经过苏州奥芮济医疗科技有限公司、元心科技（深圳）有限公司、北京大学工学

院和山东省医疗器械产品质量检验中心四家单位验证试验方法的可行性、可靠

性。验证结果表明本文件中的试验方法是可行的，结果是可靠的。 

本标准给出了可降解生物医用金属材料理化性能表征方法，为使用者提供参

考。该标准的应用，在生物医用金属材料的研究、应用及质量控制方面具有重要

意义，也将有利于提高我国生物医用金属材料的评价水平。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的

对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况。 

    无。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。 

本部分与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突和交叉。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据。 

    无。 

七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。 

该标准为方法标准，供使用者选择参考，建议作为推荐性行业标准。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等

内容） 

本标准给出了可降解生物医用金属材料的理化性能表征的评价指南，旨在指

导可降解医用金属材料及其器械产品的理性性能表征及评价。因为标准中引用的

检测方法多为成熟标准，多数检验机构和厂家均具备检验能力，建议自发布之日

后12个月开始实施。标准发布后，秘书处挂靠单位——山东省医疗器械产品质量

检验中心将在标准实施日期前采用在网页上开辟该标准宣贯专栏、公布标准宣贯

资料、召开标准宣贯会等形式对该标准的技术内容进行宣贯。 



 

 

九、废止现行有关标准的建议。 

无。 

十、其他应予说明的事项。 

    无。 

 

标准起草工作组 

                                              2020 年 7 月 

 


