[bookmark: _GoBack]《外科植入物 可降解镁锌锰合金骨植入材料》
编制说明
一、工作简况
（一）任务来源
可降解生物植入材料是先进医用材料中最具代表性的产品，在心血管支架、组织工程材料、骨科植入材料等临床应用上需求量大，已经成为尖端水平医用材料研究和开发的代表性方向。为了引导镁合金骨植入材料的成熟化和市场化，推动我国可降解镁锌锰合金植入材料技术与应用的发展，湖南省中大特冶新材料研究院有限公司、中南大学依托2025年度湖南省重点项目“新型可降解镁锌锰合金骨植入医用材料制备与应用技术研发”中可降解镁锌锰合金植入材料的研发基础，完成了对新型Mg-Zn-Mn可降解镁锌锰合金骨植入材料力学性能与生物安全性能的研究，制定了可降解镁锌锰合金骨植入材料技术标准，并由湖南省中大特冶新材料研究院有限公司联合华融科创生物科技（天津）有限公司共同开展了《外科植入物 可降解镁锌锰合金骨植入材料》团体标准的制定。
（二）标准起草单位、参编单位
[bookmark: OLE_LINK2]本标准起草单位为湖南省中大特冶新材料研究院有限公司，参编单位为华融科创生物科技（天津）有限公司、中南大学、上海市第六人民医院、天津医院。
负责起草的单位简介如下：
（1）湖南省中大特冶新材料研究院有限公司
湖南省中大特冶新材料研究院有限公司依托中南大学先进的材料研发、制备和产业化基础，专业致力于生物医用材料、高纯金属和合金靶材、电池储能材料、轻质高强镁/铝合金、含能材料等研发及生产,在有色金属加工和粉末冶金技术领域有独创优势，与国内知名高校和科研院所建立良好合作关系，研制开发的新材料生产技术和产品质量达到国内领先水平。
研究院与中南大学、湘雅医院等高校和科研院所有长期技术合作。与国内外多家企业建立良好的合作关系，与客户共同进步。
（2）华融科创生物科技（天津）有限公司
科创医疗集团成立于2006年，以“让手术更简单，让生活更美好”为使命，以“不断提升专业服务和持续研发科技创新”为企业发展理念，扎根于医疗外科领域，多年来持续投入自主研发创新与专业团队培养，力求将中国高端制造医疗器械带向世界。集团拥有全球领先的研发技术、国际一流的研发团队，拥有自主知识产权专利数十项，数千平方米国际领先研发实验室及十万级洁净生产基地。科创医疗集团现有5家子公司：华融科创生物科技（天津）有限公司、创美得医疗器械（天津）有限公司、华融科创（北京）、科创医疗生物科技（香港）有限公司、科创云学汇（北京）咨询服务公司，累计注册资金达一个亿。历经15年跃迁，现已发展成为集产、研、销于一体的国家高新技术医疗企业。
华融科创生物科技有限公司为生产及研发中心，坐落于天津滨海新区，公司拥有数千平米的万级洁净车间，配有国际领先的生产研发设备，现已通过GMP和ISO13485国际质量认证，达到国际医疗生产企业的质量标准，连续几年获“天津市药监局颁发的《质量管理A级企业》荣誉称号。公司拥有一支“高、精、尖”的海归专家研发团队，累计获得数十项独家发明专利和实用新型专利，成功研发了端端血管吻合，端侧血管吻合，近段血管吻合装置等全系列血管吻合独家产品，以及血管临时阻断夹，血管永久阻断夹等一系列血管吻合全解决方案相关产品，获得了“科技强国创新企业培育工程科技创新成果奖”、“中国大健康产业科技创新成果奖”等一系列创新大奖，力争引领血管吻合技术，成为全球血管吻合的领跑者！
（3）中南大学
中南大学（Central South University），是教育部直属全国重点大学，是“双一流”“985工程”“211工程”建设高校。入选教育部“强基计划”首批试点高校，八年制医学教育（医学博士学位）试点高校，是全国第一所为军队培养现役军官指技合一硕士研究生的高校。校训为“知行合一、经世致用”。
学校占地面积317万平方米，拥有11大学科门类，设有104个本科专业，其中国家级一流本科专业建设点72个，国家级一流本科课程84门，国家级课程思政示范项目4项，一级学科博士学位授权点43个，一级学科硕士学位授权点47个，一级学科国家重点学科6个，博士后科研流动站32个，19个学科进入基本科学指标全球前百分之一，其中材料科学、工程学、临床医学、计算机科学、化学、药理学与毒理学、环境科学与生态学居全球前千分之一，材料科学进入全球前万分之一。
中南大学在可降解镁锌锰合金生物医用骨植入材料上的研究与开发，整合了中南大学最具优势的“材料学”和“医学”两个一级学科研究力量，依托材料科学与工程学院、湘雅三个医院、粉末冶金国家重点实验室等单位，建立了湖南省骨科生物医用材料工程实验室、湖南省生物材料学会、湖南省骨科生物医用材料研究中心、中南大学骨科生物医用材料研究所，利用上述专门针对骨科医用材料的研究平台，开展材料学、生物学、医学研究，参加本项目研究的人员涵盖材料学、医学、分子生物学等领域，研究工作条件完备，具有很强的针对镁合金生物医用材料研究与开发优势。
（4）上海市第六人民医院
上海市第六人民医院始创于1904年，其前身为上海西人隔离医院，是一家历经百余年积淀的大型三级甲等综合医院。2002年成为上海交通大学附属医院。2021年2月原上海市第六人民医院东院整建制正式并入上海市第六人民医院，开启了两院一体化高质量发展的新征程。2022年成为上海交通大学医学院附属第六人民医院。目前，医院设有徐汇、临港两个院区；核定床位2556张（批复床位3426张），其中徐汇院区1956张（批复床位2226张）、临港院区600张（批复床位1200张）；临床医技科室51个。近五年来，医院年门急诊量最高突破530万人次，年出院人次最高达到近18万人次，年住院手术最高超过12万人次。
医院深入贯彻《关于加强公立医院党的建设工作的意见》精神，切实加强党对公立医院的领导，始终坚持公立医院实行党委领导下的院长负责制。连续六届19年蝉联“全国文明单位”荣誉称号，连续18年上海市级医院绩效考核全A，是上海市公立医院高质量发展辅导类试点单位。在国家三级公立医院绩效考核中最高排名33名；在中国医院科技量值排行榜中最高排名25名；在复旦大学医院管理研究所发布的最佳医院排行榜中最高排名20名，骨科、内分泌代谢科、耳鼻咽喉头颈外科、超声医学科稳居全国前十位；在医疗机构NATURE指数中最高全球排名第66名，在《中国医院创新转化排行榜》中最高综合排名第12名；荣获上海市医学创新转化指数十强医疗机构、上海市医学创新转化指数综合十强医疗机构；获批上海市科技成果转化创新改革试点单位、上海市科学技术委员会专业化技术转移示范机构。医院积极贯彻落实国家深化医疗体制改革政策，践行医疗联合体探索与实践，2000年开启上海市第六人民医院医疗集团宏伟征程，实现了集团医院机构能级、医疗服务、学科建设、社会认可“四提升”。医院积极落实国家战略助力健康中国建设，包括分别与福建省人民政府、安徽省人民政府合作共建“大专科、小综合”的上海市第六人民医院福建、安徽医院，建设国家创伤区域医疗中心；夯实“六院-海南”战略合作基础，合作共建海口市骨科与糖尿病医院等。
（5）天津医院
天津市天津医院是一所以骨科为重点，以现代医学和中西医结合治疗骨科疾病为特色的融医、教、研为一体的三级甲等专科医院，是全国著名的骨科基地之一，现增名“天津骨科医院”。天津医院及其前身始建于二十世纪四十年代初期，在中国骨科先驱方先之教授创建的天津骨科医院的基础上继承和发展起来的。全院建筑面积54000平方米，开设病床717张，其中骨科病床680张。《中华骨科杂志》编辑部、受国家卫生部委托承办的全国骨科医师进修班、天津市中西医结合骨科研究所、天津市交通医学研究所、天津市创伤急救中心、天津市关节外科中心均设在该院内。全院拥有1100余人的专业技术队伍、高级专业人员120余人，国务院授衔的有突出贡献的中青年专家3人，享受政府特殊津贴人员23人，研究生导师11人，研究生30人，重点学科带头人22人。该院设有创伤骨科、脊柱外科、骨关节病科、小儿骨科、手显微外科、骨肿瘤科、关节镜科、天津市尚天裕中西医结合骨伤治疗中心、国际诊疗中心及内、外科等35个临床医技科室和骨科康复中心。
（三）主要起草人（说明标准主要起草人及其所做的主要工作等）
主要起草人余琨教授为《外科植入物 可降解镁锌锰合金骨植入材料》标准制定总负责人，负责标准起草小组的会议召集，工作计划制定，综合研究及具体任务分解等工作；主要起草人宋觉敏，负责手机整理数据信息，制定标准讨论稿及编制说明；主要起草人张忠英，负责协调各项验证试验工作；主要起草人颜阳、潘炳辉，负责开展各项成分、外观、力学性能、材料降解性能等性能验证试验，提供相关数据信息；主要起草人郑宪友、孙杰、赵笑寒、陈绪卓，负责结合骨科植入应用状况，提供降解性能、生物相容性等性能验证，提供相关数据信息。
二、制定标准的必要性和意义
新型生物医用材料是材料学和医学两大基础领域共同大力发展的交叉研究方向，目前已经成为全球各国社会、经济发展的重大需求，其研究成果综合体现了各国在医学、材料学等学科领域的科学技术水平。
发达国家十分重视生物医用材料科学技术及产业的发展，在生物材料领域，美、欧和日占据了全球市场份额75%以上的绝对优势。我国也十分重视医用材料科学与产业的发展，将其列入了“十四五”重点研发计划项目及揭榜挂帅等多项国家计划。但是，我国14亿人口对生物医用材料的巨大需求与目前医用材料的应用现状处于极不对称状态。因此，以可降解医用植入材料研发与应用为突破，推动生物医用材料研制的关键技术和产业发展，是医学和材料学两大基础学科理论和实践发展的既定方向，对我国医用材料产业的前景至关重要。
可降解生物植入材料是先进医用材料最具代表性的产品。在心血管支架、组织工程材料、骨科植入材料等临床应用上，需求量大，成为医用材料的研究和开发尖端水平的代表性方向。目前临床在用的金属或陶瓷基医用植入材料，在人体内无法降解，常常需进行二次手术拆除，并存在一些缺陷，如金属类的钛合金、不锈钢等，与天然骨的弹性模量不匹配会引起应力屏蔽效应，不利于自然骨的生长。镁合金作为新型医用植入材料，具有良好的生物相容性，尤其是可以在人体 内获得降解，参与代谢最终排出体外，不产生危害。同时，镁是骨生长的必需元素，具有密度、模量与人骨吻合的物理力学性能，可以被加工成各种形状作为植入材料使用，在心血管支架和骨修复材料中均具有良好的应用潜力。
可降解镁锌锰合金医用植入材料与传统的惰性金属医用材料相比，其优势在于镁的电极电位为-2.37V，能够在人体液环境下逐渐降解。而镁是人体所需的仅次于钠、钾、钙的第四大金属元素，其在人体内含量高达25g，一个成人每天镁元素的摄入量可达0.7g。所以镁合金降解产物不会对人体造成不良影响，人体正常的新陈代谢即可维持人体内镁离子的平衡。镁合金作为骨植入医用材料的另一个优点在于其弹性模量为45GPa左右，与人的天然骨的弹性模量接近，不会因为其弹性模量与人骨不匹配而造成应力屏蔽现象，造成骨质疏松或者二次骨折。镁离子被证实具有促进成骨分化，加快骨愈合的作用，所以镁合金医用材料在降解过程中不断释放的镁离子能激活受体的阳离子通道，增强CGRP基因表达，促进钙的沉积，从而产生促进成骨的作用。
目前，可降解的镁及镁合金骨钉等骨修复材料，德国和韩国相关产品已经获得欧盟相关认证获得临床应用。我国国产高纯镁骨钉和本项目团队研发的高强度可降解镁锌锰合金骨钉，已经完成基础理创新的研究开发，完成了动物实验并取得良好的应用效果，正在进入人体临床实验阶段，产品具有确切的应用前景，项目可以推进镁合金骨植入材料形成产品样件并实现临床应用，达到国内领先技术水平，成为加速发展生物材料应用的新兴生产力。
[bookmark: OLE_LINK1]目前，对于开发的Mg-Zn-Mn可降解镁锌锰合金骨植入材料没有相关的标准，主要参考的是T/CSBM 0005-2021可降解镁锌锰合金热挤压棒材
和T/CSBM 0033—2023骨接合植入物可降解镁骨钉两个团体标准，但现在可降解镁锌锰合金骨植入骨板与骨钉对于Mg-Zn-Mn可降解镁锌锰合金材料的性能要求与两个团体标准中的要求均存在一些差异，两个团体标准不能有效反映新型Mg-Zn-Mn可降解镁锌锰合金骨植入材料的要求。制定本团体标准能有助于进一步规范新型Mg-Zn-Mn可降解镁锌锰合金骨植入材料研制与生产过程中对化学成分、质量、力学性能、组织结构、降解性能与生物相容性等性能的规范化，也有助于下游客户充分评估新型Mg-Zn-Mn可降解镁锌锰合金骨植入材料的性能要求。
本标准根据新型Mg-Zn-Mn可降解镁锌锰合金骨植入材料对于相关性能的要求，结合相关国标与团标，进一步提高和细化可降解镁锌锰合金骨植入材料性能技术要求。同时结合企业以及客户的相关要求，从可降解镁锌锰合金骨植入材料的成分化学成分、质量、规格、力学性能、组织结构、降解性能与生物相容性等关键性能上进行严格规范要求。本标准的制定，有利于采用标准化手段对外科植入物可降解镁锌锰合金骨植入材料产品的性能指标进行规范，为新型可降解镁锌锰合金骨植入材料在医用可降解材料领域内使用提供相应的标准依据。
三、主要起草过程
[bookmark: _Hlk129082114]湖南省中大特冶新材料研究院有限公司、华融科创生物科技（天津）有限公司、中南大学等单位一起承担了《外科植入物 可降解镁锌锰合金骨植入材料》团体标准的编制工作，公司组建了相应的团体标准起草小组，明确各自的责任与分工，并按照分工展开工作。在《外科植入物 可降解镁锌锰合金骨植入材料》团体标准制定过程中，起草小组认真查阅有关资料、收集相关数据信息，结合新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的产品性能特点，以及相应客户提出的指标要求、相关标准等，进行本团体标准的编制工作。
主要编制过程如下：
2025年3月10日，湖南省中大特冶新材料研究院有限公司、华融科创生物科技（天津）有限公司、中南大学等单位共同确认进行《外科植入物 可降解镁锌锰合金骨植入材料》团体标准立项；
2025年3月17日，湖南省中大特冶新材料研究院有限公司组织成立标准编制小组，负责标准编制工作起草，同时小组开始积极组织筹备；
2025年4月14日，经过近1个月的组织筹备，确定湖南省中大特冶新材料研究院有限公司、华融科创生物科技（天津）有限公司、中南大学等为标准起草工作组的成员单位，成立标准起草小组；
2025年5月30日，标准起草工作组开始团体标准草案编写；
2025年7月15日，湖南省中大特冶新材料研究院有限公司召开第一期团体标准编制小组会议，针对团体标准草案进行认真研究与讨论，最终形成征求意见稿；
2026年8月5日，中国生物材料学会发布征求意见稿，征求意见30天。
四、制定标准的原则和依据
本标准的制定一是坚持先进性与实用性相结合、统一性和灵活性相结合、可靠性与经济性相结合的原则，尽可能使标准满足多目标要求；二是充分考虑特定领域对外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的使用需求，在充分调研交流基础上开展标准编制工作，尽可能使该标准符合实际现状和满足未来发展要求；三是技术创新的基础上，在标准结构、内容及主要技术指标等方面进行技术创新，在标准中充分体现产品的技术特点。 
本标准按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的规则起草。 
[bookmark: _Hlk129012586]五、与现行有关法律、法规和标准的关系
外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料是先进医用材料最具代表性的产品，本团体标准与现行标准乃至强制性标准并无冲突关系。同时本团体标准按照 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则第 1 部分：标准的结构和编写》给出的规则起草，并严格按照相关法律、法规以及标准化编制要求进行，完全符合现行有关法律、法规。
六、标准主要内容说明
（一）范围
本标准是制定《外科植入物 可降解镁锌锰合金骨植入材料》团体标准，主要适用于可降解镁锌锰合金骨板、骨钉用的Mg-Zn-Mn镁合金材料的棒材与板材。本标准规定了可降解镁锌锰合金骨植入材料的材料性能要求、试验检测方法、检验规则、包装运输存储等信息。
（二）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使用本文件；不注明日期的引用文件，其最新版本使用于本文件。
GB/T 228.1-2021 金属材料 拉伸试验 第一部分：室温试验方法
GBT 5155-2022 镁及镁合金热挤压棒材
GBT 5154-2022 镁及镁合金板、带材
GB/T 20967-2007 无损检测 目视检测 总则
GB/T 3354-2018 金属材料室温弹性模量的测定
GB/T 4296-2022 变形镁合金纤维组织检验方法
GBT 6519-2024 变形铝、镁合金产品超声波检验方法
GB/T 4340.1-2024 金属材料 维氏硬度试验 第1部分：试验方法
GB/T 13748 镁及镁合金化学分析方法
GB/T 10123-2022 金属和合金的腐蚀 基本术语和定义
GB/T 16886.1-2022 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验
GB/T 16886.12-2023 医疗器械生物学评价 第12 部分：样品制备与参照材料
GB/T 16886.15-2022 医疗器械生物学评价 第15部分：金属与合金降解产物的定性与定量
GB/T 16545-2015 金属和合金的腐蚀及腐蚀试样上的腐蚀产物的清除
GB/T 2828.1-2012 计数抽检检验程序 第1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划
GB/T 32792-2016 镁合金加工产品包装、标志、运输、贮存
（三）材料性能要求
本标准规定了外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的主要化学成分（如表1所示），规定了其他杂质元素与其质量分数。
表1 可降解镁锌锰合金化学成分
	主要成分（质量分数%）
	杂质（质量分数%）

	元素
	Mg
	Zn
	Mn
	Si
	Al
	Fe
	Cu
	Ni
	其他合计

	含量
	余量
	0.1~6
	0.1~3
	≤0.01
	≤0.01
	≤0.01
	≤0.002
	≤0.001
	≤0.05



本标准规定了外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的主要规格（如表2所示），并规定了相关材料的允许偏差（如表3所示），同时本标准根据客户需求的产品要求规定了相应材料的标记规则，产品标记应按产品名称、牌号、状态和规格的顺序表示。
表2 可降解镁锌锰合金材料状态及规格
	[bookmark: _Hlk201677261]材料形态
	供应状态
	规格/mm

	
	
	直径d
	长度l

	丝材
	加工态/F
	1.0≤d＜3.0
	300.0≤l≤2000.0

	
	热处理半硬态/H
	1.0≤d＜3.0
	300.0≤l＜2000.0

	
	热处理软态/O
	1.0≤d＜3.0
	300.0≤l＜2000.0

	棒材
	加工态/F
	3.0≤d＜20.0
	300.0≤l≤2000.0

	
	热处理半硬态/H
	3.0≤d＜20.0
	300.0≤l≤2000.0

	
	热处理软态/O
	3.0≤d＜20.0
	300.0≤l≤2000.0

	板材
	
	厚度h
	宽度w
	长度l

	
	加工态/F
	1.0≤h＜10.0
	25.0≤w≤100.0
	100.0≤l≤2000.0

	
	热处理半硬态/H
	1.0≤h＜10.0
	25.0≤w＜100.0
	100.0≤l≤2000.0

	
	热处理软态/O
	1.0≤h＜10.0
	25.0≤w≤100.0
	100.0≤l≤2000.0



表3 可降解镁锌锰合金材料的直径与长度允许偏差
	[bookmark: _Hlk201677277]尺寸范围/mm
	允许偏差/mm
	尺寸范围/mm
	允许偏差/mm

	直径d
	1.0≤d＜3.0
	±0.1
	宽度w
	25.0≤w≤100.0
	±2.0

	
	3.0≤d＜20.0
	±0.5
	长度l
	l.0＜800.0
	±2.0

	厚度h
	1.0≤h＜3.0
	±0.1
	
	800.0≤l＜1200.0
	±4.0



	
	3.0≤h＜10.0
	±0.5
	
	1200.0≤l＜2000.0
	±5.0



本标准规定了外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的外观与质量。外观质量是衡量产品表面质量的一个重要指标。本标准对于材料的表面质量要求较高，同时对于超声波探伤也进行了一定的要求。
本标准规定了外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的显微组织结构，要求可降解镁锌锰合金材料显微组织最大晶粒尺寸≤50μm。
本标准规定了外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的力学性能。力学性能是针对在热处理校直态下可降解镁锌锰合金骨植入材料的抗拉强度、屈服强度、弹性模量、延伸率进行约定，同时也是满足可降解植入器械制备要求的指标（详见表4所示）。
表4 可降解镁锌锰合金材料力学性能
	[bookmark: _Hlk201677307]材料形态
	供应状态
	抗拉强度Rm/MPa
	屈服强度Rp0.2/MPa
	弹性模量/GPa
	延伸率A/%

	丝材
	加工态/F
	≥225
	≥160
	≤45
	≥10

	
	热处理半硬态/H
	≥225
	≥160
	≤45
	≥10

	
	热处理软态/O
	≥180
	≥140
	≤45
	≥10

	棒材
	加工态/F
	≥225
	≥160
	≤45
	≥10

	
	热处理半硬态/H
	≥225
	≥160
	≤45
	≥10

	
	热处理软态/O
	≥180
	≥140
	≤45
	≥10

	板材
	加工态/F
	≥225
	≥132
	≤45
	≥10

	
	热处理半硬态/H
	≥225
	≥132
	≤45
	≥10

	
	热处理软态/O
	≥180
	≥120
	≤45
	≥10



本标准规定了外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的降解性能（如表5所示）。腐蚀环境选择在0.9%氯化钠的等渗水溶液中恒温37±1℃。可降解镁锌锰合金材料降解产生的适量氢气（H₂）、镁离子（Mg²⁺）和碱性pH环境各自对骨再生增强产生很好的效果，通过骨骼内感受调节以不同且协同的方式可以加速骨再生。但是由于镁在人体体液环境中，其腐蚀降解得太快，会导致氢的过度释放和强度的过早丧失，也会导致血液中氢含量过高，影响血液中氧含量、心脏及中枢神经。同时，对于骨植入材料而言，要求材料植入的不同时期其降解的速率是不太一样的，一般来说。在降解前期要求材料的降解比较慢，随着时间的增加，材料降解的速率将会逐步增加。为更为合理有效的评估镁合金材料在0.9%生理盐水中降解性能，对镁合金降解过程中析氢量和降解过程中不同时期的降解质量损失比进行要求。
表5 可降解镁锌锰合金降解性能
	[bookmark: _Hlk201677375]形态
	降解过程中析氢量/ ml/h/cm2
	浸泡90天降解质量损失比
	浸泡365天降解质量损失比

	棒材
	≤0.025
	≤10%
	≥80%

	板材
	≤0.025
	≤10%
	≥65%



本标准规定了外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的生物相容性要求。要求可降解镁锌锰合金材料生物相容性应符合GB/T16886.1-2022对于生物学评价的相关规定.
本标准规定了外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的材料硬度≥40HV。
（四）试验方法
本标准在规定了外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的相关性能标准之外，也对相关材料性能的试验方法进行了规定。试验方法中有相关国家标准的均采用相关标准中规定进行，没有相关标准的制定相应的检测方法进行。
本标准规定外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的化学成分分析方法应符合GB/T 13748的规定。其中，Zn含量按照GB/T 13748.15-2013中要求采用原子吸收光谱法进行测量；Mn含量按照GB/T 13748.4-2013中要求采用分光光度法进行测量；Si含量按照GB/T 13748.10-2013中要求采用钼蓝分光光度法进行测量；Al含量按照GB/T 13748.1-2013中要求采用原子吸收光谱法进行测量；Fe含量按照GB/T 13748.9-2013中要求采用分光光度法进行测量；Cu含量按照GB/T 13748.12-2013中低含量铜要求采用分光光度法进行测量；Ni含量按照GB/T 13748.14-2013中要求采用分光光度法进行测量；其他含量GB/T 13748.20-2024中要求采用ICP-AES法进行测量。
本标准规定外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的直径与厚度用相应精度的量具进行测量。其他尺寸及外形用钢板尺、卷尺或专用工具检测。其他尺寸偏差采用相应精度的量具进行测量。
本标准规定外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料表面质量按照GB/T 20967-2007规定采用目视法进行检查，主要检查材料表面清洁程度，查看有无裂纹、起皮、气泡、分层和各种夹杂压入。对不能确定深度的缺陷可以进行修磨，必须保证修磨后的毛细管材不超出允许偏差。超声波探伤检测采用GB/T 6519-2024的相关规定进行。
本标准规定外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的显微组织与晶粒度按GB/T 4296-2022的规定进行。
本标准规定外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的温室力学性能试验按照GB/T 228.1-2021的规定进行，材料弹性模量试验按照GB/T 3354-2018的规定进行。
本标准规定外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的降解性能测试方法如下：
镁合金降解过程中析氢量试验方法：浸泡实验按照GB/T 16886.15的规定进行。模拟降解腐蚀反应过程中，通过析氢测试装置对反应时间内样品的析氢情况进行测试，记录反应时间内的析氢总量。
然后通过相应的析氢速率计算公式计算出可降解镁锌锰合金骨植入材料的析氢速率。析氢速率的计算公式如下：

其中，——析氢速率（ml/h/cm2）；
      ——反应时间内的析氢总量（ml）；
      ——析氢反应时间（h）；
      ——样品参与反应面积（cm2）。
另外，镁合金降解过程中降解质量比的试验方法：浸泡实验按照GB/T 16886.15的规定进行。使用重量法对质量损失进行表征。质量损失的计算公式如下：

其中，——质量损失比；
      ——原始质量；
      ——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为去除腐蚀产物附着物后的重量，试验后镁合金的腐蚀产物的清除应按GB/T 16545-2015的相关规定进行。
[bookmark: _Hlk200101122]本标准规定外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的生物相容性测试方法按GB/T16886.1-2022中规定的对应测试方法。
本标准规定外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的硬度测试按照GB/T 4340.1-2024的规定进行。
（五）检验规则
本标准对于外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的检验规则进行了要求具体检验项目见表6所示。每一批产品出厂前都应该进行出厂检验，并出具合格检验报告。每批产品由供方技术监督部门进行检验，保证产品质量符合本标准规定。
表6 镁合金空气电池检验项目
	检验项目
	取样
	要求的章条号
	检验的章条号

	化学成分
	材料的任意位置
	4.1
	5.2

	尺寸偏差
	逐根检查
	4.4
	5.3

	外观
	逐根检查
	4.5
	5.4

	超声波探伤
	每批次随机抽取规定数量
	4.5
	5.4

	力学性能
	取样符合GB/T 228.1的要求
	4.8
	5.6

	显微组织
	材料的任意位置
	4.6
	5.5

	硬度
	材料的任意位置
	4.10
	5.9



（六）包装运输存储
本标准对于外科植入物新型可降解镁锌锰合金骨植入材料的标志、包装、运输、贮存提出了相应的要求，参照GB/T32792-2016的规定执行。同时要求每批材料应附有符合本文件要求的质量证明书。
（七）验证试验分析
按照本标准的要求，产品需进行相关的试验项目，试验项目有：化学成分、规格与公差、外观与质量、显微组织、力学性能、硬度等。按照试验方法所规定的方法，经过以上试验项目，全面验证了标准编写条款的适用性和可行性，实验结果，满足标准要求。
外观、极性、尺寸及重量、常温放电性能、高低温放电性能，经过以上试验全面验证了标准编写条款的适用性和可行性，实验结果，外科植入物可降解镁锌锰合金骨植入材料的相关性能与要求均满足标准要求。
七、分歧意见的处理过程、依据和结果
无。
八、采用国际标准或国外先进标准情况
本标准没有采用国际标准。
本标准在制定过程中未查到同类国际标准。
九、国家标准作为强制性国家标准或推荐性国家标准的建议
建议作为推荐性标准实施。
十、贯彻标准的措施建议
无。
十一、其他应予说明的事项
无废止现行有关团体标准的建议。
无其他应予说明事项。
十二、预期效益分析
[bookmark: _Hlk200101912]生物医用材料及制品正逐渐发展成为世界发达国家的支柱性产业之一，近年来其市场规模以每年大于 20%的速度增长，其中美国、欧盟和日本占全球市场的75%以上。镁合金具有良好的生物相容性，可参与生物酶的作用和蛋白质的合成，可以在体液环境下参与体内新陈代谢过程，实现降解，不用二次手术取出，减轻甚至避免病人进行X射线、CT及MRI检查时受到影响。镁还能促进钙的沉积和骨细胞的形成，加速骨愈合。而且，镁在弹性模量和密度上与自然骨吻合，可以避免金属材料引起的“应力屏蔽效应”，利于自然骨的生长，并具有良好的成形和加工能力，非常适合作为骨科植入材料进行开发和应用。镁合金作为植入材料还有望应用在心血管支架等领域。因此，开展可控降解的医用植入镁合金材料并构建其生物适配性等功能特性，是实现镁合金临床应用的关键。 
本标准提出可控降解等镁合金骨植入材料，在整体服役期间，可实现镁合金在动物体内不同服役条件下功能特性随材料的可控降解而满足应用需求，获得镁合金的功能结构降解机制与生物适配性机理，达到可控降解的医用植入材料生物相容性与功能完整性的协调统一。对提升医用可降解镁锌锰合金植入材料的应用、促进生物医用材料的发展，有重要的理论意义和实用价值。
针对本标准具体研究的可降解镁锌锰合金骨钉、骨板及板钉系统。产品包括直径从1.0mm到20mm全部骨钉和厚度1.0mm以上骨板全系列产品。骨钉、骨板及板钉系统应用在非承力部位骨缺损或骨修复部位，属于创新医疗产品，可以实现在体内完成3~6个月服役期后，在1～2年内完全降解，生物相容性优良，具有明确的应用领域和应用产品对象，该产品一旦通过批量化生产和临床验证，将成为国内首个镁合金骨植入产品，具有巨大的潜在应用市场，预估该产品市场规模在100亿以上。

