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前  言 

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准文件的结构和起草规则》的规定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会（SAC/TC 248）归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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引  言 

在临床应用中，非降解金属材料可能存在长期生物相容性或需要二次手术取出的问题，增加患者的

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。

可降解生物医用金属材料由于具有可降解性及优异的力学性能，越来越广泛的应用到骨钉、支架、闭合

夹等器械中。 

目前已发布的金属材料相关标准如GB/T 13810、GB/T 4234等系列标准多是针对非降解的金属材料，

而针对某一特定领域器械的产品标准，未对可降解金属材料及器械的理化特性进行评价。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，并结合其临床

预期用途设计降解周期，考虑降解过程中具备临床所需的力学性能，以及降解产物的生物学安全性。 
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可降解生物医用金属材料理化特性表征 

1 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。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 6394 金属平均晶粒度测定方法 

ASTM G1-03 腐蚀试样的制备、清洗和评价的标准实施规程 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

可降解生物医用金属材料 degradable biomedical metallic materials 

一类在体内能逐渐被体液腐蚀而发生降解的生物医用金属材料，其所释放的腐蚀产物能给机体带来

恰当的宿主反应，协助机体完成组织修复使命后无残留。 

注：基于目前的市场现状，可降解生物医用金属材料主要包括镁、铁和锌金属及其合金。 

4 一般要求 

4.1 化学成分 

可降解金属材料的化学成分宜按照公认的分析方法进行表征，符合其声称要求或相应标准的规定。 

注：可降解金属材料的各种成分会随着降解而释放到体内，制造商宜明确各成分的限度值以满足安全性要求。 

4.2 表面质量 

表面质量（如表面粗糙度、是否存在裂纹、毛边、毛刺等缺陷）会对其使用性能或降解速率产生影

响，因此应关注加工过程对金属材料外观和表面粗糙度的影响。 

如适用，可在一定倍数的放大镜下观察其表面质量，可降解金属材料的表面不应有污物、裂纹、凹

坑、变形、划痕、毛边和毛刺等加工缺陷，其表面粗糙度应满足设计要求。 

4.3 内部质量 

可降解金属材料内部如存有气孔、缩孔或疏松，会影响其材料的降解速率或使用性能。如适用，制

造商可选用X射线检查或超声探伤等无损检验方法对材料的内部质量进行检测。 
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4.4 显微组织 

显微组织应均匀，如适用，按GB/T 6394规定的方法，晶粒度应不粗于4级。 

4.5 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，表1给出了可降解金属材

料表征参数和方法举例。 

表1 可降解医用金属材料表征参数和方法举例 

表征参数 参考标准 

硬度 GB/T 231；GB/T 4340；GB/T 230 

抗拉强度 GB/T 228.1 

断后伸长率 GB/T 228.1 

屈服强度 GB/T 228.1 

弯曲强度 GB/T 232 

弹性模量 ASTM E111 

冲击强度 GB/T 229 

疲劳性能 YY/T0808；YY/T0663.1；YY/T0663.2 等 

核磁共振相容性 YY/T 0987 

X 射线不透性 - 

注 1：除上述表征参数外，基于可降解金属材料的特殊性，制造商可能还需要

考虑自然时效、蠕变和与包装材料相容性等性能表征。 

注 2：“- ”表示暂无适宜的参考标准。 

4.6 体外降解的性能表征 

4.6.1 总则  

体外降解试验宜尽可能的模拟临床使用情况，选择合适的降解周期节点。可以根据实际样品的理化

特性，使用途径等，在下列项目中选择合适的方法对降解性能进行表征。如采用体外加速降解试验，宜

论证与体内降解试验的关联性。 

4.6.2 浸泡液的制备 

选择的浸泡液应尽可能与临床使用的情况相同， 如适用，可采用附录A.2中给出的浸泡液。 

降解终点的设置可基于下列情况: 

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。 

由于试验样品的形状和结构可能会严重影响试验样品的降解动力学，故宜在最终产品或与最终产品

的形状和结构相似的样品上进行测试。 

在进行体外降解时宜详细记录环境控制参数（温湿度、含氧量等）、模拟浸泡液情况（成分、初始

pH值等）、浸泡容器情况（材质、密封状态等）、浸泡状态（浸泡比例、浸泡温度、浸泡液振动或流动

情况、浸泡液更换周期等）。 

体外降解试验模型宜尽可能的模拟临床使用环境。体外降解的试验设计参见附录A.。 

4.6.3 外观形貌 
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使用目视、光学显微镜或扫描电镜等方式观察样品表面形貌，并以图片形式记录明显变化情况。如

有需要，可对材料进行更为详细的分析，如能量色散X射线光谱仪（EDX）分析等。 

4.6.4 质量损失情况 

使用重量法或对降解产物的测定（方法见4.6.6）对质量损失进行表征。其中重量法可用下列公式

计算： 

Mloss=
（     ）

  
×100% 

式中： 

Mloss----质量损失； 

M1----原始重量； 

M2----试验后重量。 

在计算每个降解时间的质量损失时，应明确试验后的重量是否为去除附着物后的重量。 

注：去除附着物的方法见ASTM G1。 

4.6.5 尺寸变化情况 

使用通用或专用量具测量试验周期内的尺寸变化情况并记录。 

注：制造商可基于风险评估的理念，明确降解样品的尺寸测量位置。 

4.6.6 浸泡液中降解产物的分析 

如适用，应使用高灵敏度仪器，如原子吸收（AAS）、电感耦合等离子发射光谱仪（ICP）、电感

耦合等离子质谱仪（ICPMS）、X射线光电子能谱（XPS）等，对每个试验周期的浸泡液中的金属离子

和固体产物进行定量定性分析。 

4.6.7 使用性能 

制造商应基于风险分析，对降解后产品使用性能的衰减情况进行表征，其表征方法可参考相应的产

品标准。 

4.6.8 试验报告 

试验报告应包括以下信息: 

a） 样品信息：试验样品金属材料的组成；样品的型号、批或批号、尺寸及是否经过前处理及

前处理过程；每种成分使用的分析方法，以百分比的方式记录并报告每种成分的质量分数； 

b） 试验模型，包括模拟浸泡液、浸泡容器、材料浸泡状态、试验温湿度等可能会对试验结果

产生影响的信息； 

c） 初始样品清洗方式； 

d） 性能表征:初始时段和各试验时段相应的试验参数或试验过程； 

e） 试验终止的理由； 

f） 不同降解周期后的外观形貌图片。 
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A   

附 录 A 

（资料性附录） 

体外降解试验设计指南 

A.1 体外降解试验模型的建立 

在建立体外降解试验模型时，宜尽可能的模拟临床使用情况，可根据临床使用情况选择模拟浸泡液

（成分、初始pH值等）、浸泡容器（材质、是否开口等）、材料浸泡状态（浸泡比例、浸泡温度、浸泡

液振动或流动情况、浸泡液更换周期等）。 

试验时宜根据其浸泡比例，将适量样品置于容器中，用模拟浸泡液浸泡样品，在适宜的温度条件（推

荐37 ℃）放置。确保样品全部浸没在模拟体液中，使样品容器处于规定的降解温度±1℃范围内，根据

实际情况可选择增加震荡或给定的流速以模拟样品在体内的实际情况。在试验的不同周期，从模拟体液

中取出试验样品，并对样品的降解性能进行评价。 

 体外降解试验模型的建立可基于如下原则： 

a） 体外降解试验中降解速率宜与体内存在一定映射关系； 

b） 模拟液与可降解材料发生的反应机理与体内相似，腐蚀产物尽可能的接近临床实际使用时的腐

蚀产物（腐蚀产物定性）； 

c） 定量腐蚀产物浓度（腐蚀产物定量）； 

A.2 模拟浸泡液 

模拟浸泡液的选择宜尽可能模拟临床环境，明确浸泡液成分组成、初始pH值等信息。模拟浸泡液示

例如下： 

表A.1 模拟浸泡液示例 

浸泡液名称 参考标准 

PBS YYT 0695-2008附录B；中国药典2015版第四部 

Ringer’s YYT 0695-2008 附录B 

Hanks YYT 0695-2008 附录B 

模拟尿液 YY 0325-2016 附录A 

人工胃液 中国药典2015年版 第四部 0921 

人工肠液 中国药典2015年版 第四部 通则8004 

0.9%氯化钠溶液 中国药典 第四部 

除表中所示以外，制造商也可根据产品特性采用其它浸泡液，如模拟血液（SBF）、人工唾液等。 

在更换浸泡液时，需注意观察浸泡液的状态，如浸泡液是否浑浊，对于预期在血管内植入的材料，

还要关注在体外降解过程中是否存在颗粒脱落现象等。 

A.3 试验样品制备 
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每个试验段每个试验至少检测三个试验样品。在试验之前，可采用适宜方法打磨并清洗试验样品表

面以去除油脂等杂质。通常情况下，试样在进行体外降解前应去除加工过程中产生的毛边、毛刺和切削

刃口等缺陷，以避免降解发生在非预期的位置。 

由于试验样品的形状和结构可能会严重影响试验样品的降解动力学，试验样品与最终产品的形状和

结构宜相似。 

试验样品进行降解时，每个试验样品宜尽可能放置在试验容器的不同位置或在不同容器中，且容器

的规格应能使浸泡液完全覆盖住样品，以避免电偶腐蚀，试样之间或试样与容器之间不宜形成导电通路。 

A.4 时间点设置 

根据样品的预期使用时间设置降解试验时间点，如无特殊要求，通常至少包含5个时间点（包括降

解前，即0点）。 

A.5 试验过程中异常情况的处理 

A.5.1 试验过程中 pH 值的变化 

在整个试验期间，每周测试至少两个容器的pH值。如果溶液的pH值超出允许范围，要测量所有溶液

的pH值并采用适宜的方法使模拟体液的pH值处于规定范围内。如可采用更换溶液的方法或采用其他适宜

方法。 

A.5.2 浸泡溶液变浊 

试验过程中浸泡溶液变浊现象若不是由材料本身或降解产物所导致的，则可能是微生物污染导致的，

这时该试验样品宜弃之；如果浑浊现象是由材料本身或降解产物所导致的，则宜结合 GB/T 16886.9分

析是否需对降解产物的安全性进行分析。 

A.6 体外降解性能表征 

在不同的降解周期后，可以根据实际样品的理化特性、使用途径等，在4.7中选择合适的方法对降

解性能进行理化表征。 

由于降解过程中，材料的尺寸会发生变化，可能无法按照如GB/T 228.1中规定的尺寸进行力学性能

的试验，因此可制备多个平行样，每个降解周期取出部分样品进行测试以表征材料的使用性能变化趋势。 
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