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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：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件修改采用ISO/TS 20721:2025《外科植入物 评价可吸收金属植入物的通用准则和一般要求》，

文件类型由ISO的技术规范调整为我国的行业标准。

本文件与ISO/TS 20721:2025相比做了下述结构调整：

——附录 B 对应 ISO/TS 20721:2025 的附录 A。

本文件与ISO/TS 20721:2025的技术差异及其原因如下：

——增加了规范性引用的 GB/T 16886（所有部分）（见 6.1、7.1、7.2、7.3、7.4.1），以便于

国内使用；

——增加了规范性引用的 YY/T 1775.1—2021（见 3.1、3.2、7.1、7.4.2），以便于国内使用；

——增加了规范性引用的 YY/T 1812（见 6.1），以便于国内使用；

——删除了“植入物”的术语和定义（见ISO/TS 20721:2025中3.4）。

本文件做了下列编辑性改动：

——更改了范围的格式，将本文件的目的修改为注释，以符合我国标准化文件起草规则（见第1章，

ISO/TS 20721:2025的第1章）；

——删除了“可吸收植入物专用标准的关系图”（见 ISO/TS 20721:2025 的图 1）；

——增加了资料性引用的 GB 4234.1、GB/T 5153、GB/T 5154、GB/T 5213、GB/T 13818、GB/T 13821、

GB/T 25747（见 4.2.1），以提高可操作性；

——增加了资料性引用的 GB/T 4296、GB/T 5168、GB/T 6394、GB/T 10561、GB/T 13298 和 YY/T 0512

（见 4.2.4），以提高可操作性；

——增加了资料性引用的 GB/T 223（所有部分）、GB/T 4336、GB/T 12689（所有部分）、GB/T 13748

（所有部分）和 GB/T 20125（见 5.2），以提高可操作性；

——用资料性引用的 GB/T 44138 替代了 ISO/TS 17137，以便于国内使用（见引言和 7.4.2，ISO/TS

20721:2025 的引言和 7.4.2）；

——增加了附录 A（资料性）“GB/T 16886（所有部分）与 ISO 10993（所有部分）各部分之间的

一致性程度”。

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。

本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会（SAC/TC110）归口。

本文件起草单位：天津市医疗器械质量监督检验中心、沪创医疗科技（上海）有限公司、国家药品

监督管理局医疗器械技术审评检查大湾区分中心、国家骨科与运动康复临床医学研究中心（中国人民解

放军总医院）、苏州英诺克医疗科技有限公司。

本文件主要起草人：景明、王涛、李娜、罗洋、张健、丁金聚、韩丹、李建涛、时晨、郝田青。
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引 言

本文件提供了关于可植入可吸收金属的概述性信息，详细描述了降解过程和不同于不可吸收金属的

设计考虑。

本文件参考ASTM F3160，讨论了可吸收金属的冶金学评价，以及成分和生产过程对最终性能的影响。

本文件参考ASTM F3268，讨论了体外降解腐蚀测试，并说明了测试中环境条件的重要性。

本文件参考GB/T 16886系列标准中的几部分、YY/T 1775.1—2021和ISO/TS 37137-1，讨论了体外

和体内的生物学评价。
注：YY/T 1775.1—2021和ISO/TS 37137-1适用于所有可吸收材料，包括金属和聚合物。

本文件可供材料供应商和植入物制造商参考。

本文件不涉及与可吸收金属联用的可吸收聚合物，不论是出于性能调整抑或是药物递送目的。然而，

可吸收或不可吸收聚合物涂层，都有可能会影响可吸收金属基底的降解过程和性能。ASTM F2902涉及可

吸收聚合物。

一些已有的标准涉及特定的可吸收聚合物或金属植入物（例如，GB/T 44138涉及可吸收心血管植入

物）。
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外科植入物 评价可吸收金属植入物的通用准则和一般要求

1 范围

本文件建立了目前公认的评价可吸收金属以及全部或部分使用它们加工而成的植入物的体外和体

内性能的方法以及特殊考虑因素。

本文件描述了可吸收金属的评价相比于永久性不可吸收植入物（或组件）的不同之处，因为从设计

上可吸收金属植入物（或组件）是预期被人体完全吸收的。

本文件提供了关于可吸收金属植入物在材料方面的考虑、体外降解/疲劳表征以及生物学评价的指

导。所提供的内容旨在进一步明确这些材料和植入物的评价方法，以增进对关键因素的认识，并降低产

生错误或误导性测试结果的可能性。
注：尽管本文件以及描述的参考标准包含了许多针对现行规程或规范的建议变更或调整，但本文件的目的是补充而

非取代目前植入物评价的现行常规做法。

本文件适用于可吸收金属特定属性的整体评价，并未覆盖针对特定应用或植入物的具体考量。因此，

必要时需查阅植入物和/或应用相关的具体标准。

本文件不适用于与可吸收金属植入物联用的不可吸收或非金属组件（例如：聚合物涂层、药物、不

可吸收金属）。

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 16886（所有部分）医疗器械生物学评价[ISO 10993（所有部分）]
注：GB/T 16886（所有部分）与ISO 10993（所有部分）各部分之间的一致性程度见附录 A。

YY/T 1775.1—2021 可吸收医疗器械生物学评价 第1部分：可吸收植入物指南

YY/T 1812 可降解生物医用金属材料理化特性表征

ISO/TS 37137-1 可吸收医疗器械生物学评价 第1部分：通用要求（Biological evaluation of

absorbable medical devices — Part 1: General requirements）

ASTM F3160 外科植入物用可吸收金属材料冶金学表征的标准指南（Standard guide for

metallurgical characterization of absorbable metallic materials for surgical implants）

ASTM F3268 可吸收金属体外降解测试的标准指南（Standard guide for in vitro degradation

testing of absorbable metals）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

吸收/吸收性 absorb/absorption

某一非内源性（外部的）的材料或物质，或其分解产物逐步通过细胞和/或组织或被细胞和/或组织

同化的作用。

[来源：YY/T 1775.1—2021，3.1]
注：附录B提供了关于吸收、降解和相关术语命名规则的进一步解释。

3.2

降解 degrade

某一材料或物质的物理、代谢和/或化学方式分解。

[来源：YY/T 1775.1—2021，3.3]
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3.3

降解产物 degradation product

材料或物质经物理、代谢和/或化学分解后的中间或最终产物。

4 可吸收金属的考虑因素

4.1 概述

可吸收金属植入物预期会逐渐降解，同时在一定时间内保持足够的机械性能以成功实现临床目标。

由于这些植入物是通过腐蚀来实现降解，它们的降解产物应以人体局部和全身能够接受的速率释放。常

见的可吸收金属主要由如下三种营养元素之一构成：镁、铁或锌。为了提高诸如强度、延展性、疲劳抗

性或腐蚀抗性等性能，通常会向这些基体材料中添加各种合金元素。在某些情况下，可以通过使用非金

属涂层或组件增强可吸收金属植入物的整体性能。

相比而言，不可吸收金属植入物（或组件）旨在永久替代丧失的、不足的、被破坏的或患病的生理

功能，或支持愈合过程，它们具有耐腐蚀性。这些不可吸收金属植入物的腐蚀速率非常低（甚至可以忽

略不计），因此这些金属可能包含一些只留在植入物中，但不会大量进入体内的有毒或有害的元素。在

某些情况下（例如金属对金属的髋关节假体），可能会产生耐腐蚀合金的磨损颗粒，且这些磨损颗粒不

可吸收，因此会引发一些不良后果。由于大多数现行标准文件制定时，主要考虑的是永久性植入物，因

此，需要仔细评价这些标准作为可吸收金属测试方法的适用性。

4.2 设计考虑因素

4.2.1 成分

4.2.1.1 概述

可吸收金属的所有组成部分预期都会直接或间接地暴露于人体组织，从而可能会引发不良的生物反

应。因此，在选材时应先充分了解材料的毒理学特性，包括潜在的杂质及其降解产物。随着植入物腐蚀

过程的进行，会产生一系列降解产物，包括离子、氧化物、氢氧化物和气体。而且，除了前面提到的降

解产物外，降解过程中也可能会有金属颗粒从植入物中释放出来，导致短暂的机械和生物影响。

人体本身含有的可吸收金属成分，如镁、铁或锌，可以很容易地融入人体的各种生物过程，并通过

自然稳态机制去除掉多余的部分。然而在某些生理环境下，这些成分或降解产物，可能会在初始植入部

位或者转运后的远处组织中滞留很长时间。因此，全面了解可吸收金属植入物在降解全周期中降解产物

发生的变化是很重要的。

4.2.1.2 基体元素

推荐使用人体自身含有的金属元素，例如铁，镁、锌和钼。

应按照7.2进行基体元素的生物相容性评价。

4.2.1.3 合金元素

通常，为了改善诸如拉伸强度或腐蚀速率等性能，会有意地往基体元素中加入合金元素。这些元素

可能占整个合金中很大的比例，因此需要高度关注。与很容易被人体排出的基体元素不同，合金元素通

常不是营养元素，有时可能在植入部位的组织中滞留很长时间，也可能被运送到其他组织进行进一步处

理。因此，考虑这些合金元素的降解途径、滞留位置和滞留时间至关重要。

应按照7.2进行合金元素及其化合物（金属相及金属间化合物）的生物相容性评价。

4.2.1.4 杂质

杂质是指并非有意加入合金中，而是通过原材料和/或加工过程引入的元素。在此背景下，杂质包

括但不限于微量元素、污染物和非预期元素。通常，杂质的浓度非常低。杂质的主要问题是其对植入物

性能和安全性的影响。以镁合金为例，微量的铁、镍或铜可以作为阴极，与阳极的镁形成微电池，从而

显著地降低镁合金的耐腐蚀性能。在所有的金属中，超过一定临界尺寸的夹杂物（例如：氧化物、氮化

物或金属间化合物）也会影响植入物的强度和疲劳寿命。宜使用适当的风险和质量管理体系以确保杂质

含量足够低，从而避免产生不良反应。
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注1：GB/T 5153、GB/T 5154、GB/T 25747、ASTM B107/B107M，ASTM B93/B93M，ASTM B90/B90M以及ASM镁及镁合

金专业手册，提供了常用镁合金中杂质限值的有用信息。

注2：GB/T 5213、GB 4234.1、ASTM A36和ASTM A314 详述了一些商用铁基材料的杂质限值。

注3：GB/T 13818、GB/T 13821、ASTM B86规定了商用锌合金的杂质限值。

4.2.2 涂层

在某些植入物中，预先进行涂层处理可以改变植入物的腐蚀行为（包括：腐蚀速率、腐蚀均匀性、

腐蚀机理以及腐蚀产物）和失效模式。涂层可以采用转化层（氧化/钝化）或者外加物质（例如：聚合

物、金属或陶瓷）。在设计体外和体内测试时，需要着重考虑和评价植入物表面涂层的影响。此外，宜

考虑涂层、可吸收金属基体以及涂层和/或可吸收金属基体的降解产物之间的潜在相互作用。

4.2.3 不可吸收组件

一些可吸收金属植入物的组件可能被设计成永久留在人体内。例如，附加在血管支架上用于增强植

入过程中的X光可探测性的钽或铂等小标记物。

4.2.4 显微组织

可吸收金属的显微组织几乎对机械性能的所有方面都能产生重大影响。同时，它也会影响腐蚀行为，

进而影响生物学反应。机械性能（例如：强度、韧性及延展性）以及腐蚀速率和腐蚀形态，都与金属的

显微组织密切相关。对于增材制造组件而言，了解孔隙率也很重要。对于非晶态金属，又称金属玻璃，

因其不具备大多数金属中的典型晶体结构，需要特殊考虑。在微纳米尺度上，影响材料性能的五个主要

因素为：

a) 晶粒和亚晶粒（金属中的单个晶粒）的大小和分布；

b) 晶体结构（晶粒取向）；

c) 金属间化合物相、夹杂物或气孔的存在、类型、形态、尺寸、体积分数、相对于基体的取向/

共格、化学成分、结构和分布；

d) 相内（基体相和金属间化合物相）溶质原子浓度；

e) 晶体结构中缺陷（例如：位错、空位、间隙原子）的浓度和分布。

金属的显微组织取决于化学成分（基体和合金元素）和生产工艺。因此，化学成分相同但生产工艺

不同的金属材料，具有不同的显微组织。同理，生产工艺相同但化学成分不同的金属材料，显微组织也

不同。关于生产工艺的进一步讨论见5.3。

由于显微组织的一致性对植入物的性能至关重要，因此在生产过程的适当阶段，宜对显微组织的留

样进行检查。ASTM F3160提供了关于镁、铁和锌金属及其合金冶金学（和显微组织）表征的重要信息和

指南。通常，采用光学（可见光）或电子显微镜观察金属的显微组织。
注：GB/T 4296、GB/T 5168、GB/T 6394、YY/T 0512、GB/T 13298、GB/T 10561、ASTM E407、ASTM E340、ASTM E112、

ASTM E1382、ASTM E2627以及ISO 643提供了显微组织样品制备和表征的方法。

4.2.5 植入物设计和功能特性

可吸收医用植入物应在足够长的时间内完成其预期临床治疗，为成功实现临床结果提供支持，同时，

还应当在有限的时间内被人体吸收和排出，以确保不会因植入物的存在而导致残余并发症或产生显著持

久的残留物。植入物应满足临床治疗的预期性能要求，并在组织愈合和重塑期内保持足够的完整性，以

避免对植入部位产生不利影响。此外，由合金的化学成分、降解产物以及中间产物导致的生物学反应应

在可接受水平；还应评价局部pH值变化、气泡产生、放热以及降解过程中机械性能变化导致的不良反应

风险——参见4.2.1、4.3.5以及第7章。

植入物的性能应满足植入时适用的要求。
注：一些关于不同类别植入物特殊性能要求的当地法律或法规能作为参照。

在愈合过程中，植入物应根据临床要求保持适当的性能水平。任何时间点所需达到的性能要求，都

宜依据可获得的患者临床判断来确定。
注：4.3.6提供了降解过程中部分机械性能/损失分析的指南。

4.3 吸收过程

4.3.1 概述
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金属在人体生理环境中容易被腐蚀。选择不锈钢和钛合金等金属，正是由于它们在人体环境中的稳

定性。然而，选用可吸收金属，是由于其在人体内能发生腐蚀分解并被吸收，可以适用特定的用途。

可吸收金属的降解过程可分为三个阶段：

a) 金属转化（腐蚀）：金属转化成氧化态或离子态；

b) 氧化物反应：第一阶段形成的氧化物或氢氧化物，可以进一步反应生成复杂的化合物以及诱

导形成其他化合物；

c) 生物吸收/清除：降解产物可以通过生理过程被吸收、分布、代谢和/或排泄，或者残留在组

织中。
注：更多信息参见参考文献[46]。

4.3.2 金属转化

可吸收金属在水溶液中通过氧化还原反应发生腐蚀。在可吸收金属降解过程中，金属被氧化，释放

的金属离子可以与人体中的电解质形成化合物。对于电化学电位较低的金属（例如镁和锌），主要的还

原反应是析氢反应，其中水和金属氧化产生的电子发生反应生成氢氧化物和氢气。铁的电化学电位较高，

在生理环境的pH值下，其电子在溶解氧还原反应中被消耗，通常没有气体产物。

对很多植入物而言，植入后即刻的腐蚀速率相对较高，直到形成更稳定的腐蚀层，腐蚀速率会逐渐

降低，达到一个相对稳定的状态。

氢气的产生速率和腐蚀速率直接相关。为避免形成气囊或气泡而阻碍组织愈合，宜将腐蚀速率和氢

气产生速率控制在氢气可通过组织扩散的速率以下。氢气分子体积较小，扩散速率相对较快，但具体扩

散速率会因局部组织类型和扩散水平而异。氢气或氢氧化物的形成也会影响局部组织的pH值。pH值的变

化会影响局部组织以及改变金属转化的速率和机理。

可通过光学金相显微镜、扫描电子显微镜中的能量色散X射线分析（SEM/EDX）或X射线显微CT（μCT）
等各种分析方法确认金属到降解产物第一阶段转化的完成情况。

4.3.3 后续降解反应

由于人体含有复杂的电解质组合，在金属转化过程中最初形成的金属化合物，可能进一步反应形成

二次和三次化合物。这些反应取决于植入物周围的特定环境，并且可能因植入部位的不同而异。

一些金属组分在达到最终稳态（从体内排出或作为稳定分子保留在体内）之前会发生多次腐蚀反应。

合金中每种元素的降解产物取决于发生腐蚀反应的局部电解质环境，可能包括金属氢氧化物、氧化物，

以及后续反应生成的磷酸盐和碳酸盐等化合物。

可吸收金属的最终降解产物可能是氧化物、磷酸盐和钙基的化合物，例如磷灰石。这些化合物在体

内非常稳定，只有通过长期的生物代谢途径才能清除。

4.3.4 元素对吸收的影响

当在可吸收金属中加入合金元素时，应考虑降解过程中其对金属显微组织的影响。根据相对溶解度

和生产工艺的不同，合金元素在基体中可以以固溶体或金属间化合物的形式存在。

金属的不同组分或化学不均匀区，转化降解产物的速率可能不同。例如，金属间化合物相的腐蚀速

率可能比金属基体更快或更慢，这取决于它们的电化学关系。在某些情况下，可以在设计植入物时利用

这种关系适当控制腐蚀速率。

在大部分金属转化以及后续氧化物转化过程发生之后，以金属间化合物相（如果比金属基体更惰性）

形式存在的合金元素可能会在植入部位停留时间更长。因此，需要着重考虑合金组分是否能形成更稳定

的相，以及这些组分需要在体内存留多长时间才能转化成氧化物或其他降解产物并被吸收。如果时间足

够短，这些稳定相可以通过吞噬作用被吸收。如果预计残留时间较长，则宜考虑这些稳定相的存在对生

理系统的影响。

4.3.5 生物吸收

可吸收金属转化成降解产物后，降解产物也会通过溶解、细胞吸收、转运或其他机制从植入部位逐

渐消失。因此，可吸收金属的主要成分宜由可被人体代谢或排泄的金属元素构成。降解产物也宜同样具

有良好的人体耐受性。此外，可吸收金属植入物的降解宜以人体局部和全身均耐受的速率进行。

第7章列举了对降解过程进行生物学评价的适当方法。
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4.3.6 机械性能损失

可吸收金属的一个固有特征就是最终失去机械支撑作用，关键在于确保机械支撑的丧失不会过早发

生。因此，降解速率和模式需要与植入部位组织的愈合充分匹配，以使该部位能够适应植入物失效。

通常，可吸收金属发生腐蚀的均匀程度不同。均匀腐蚀是材料从暴露的表面发生均匀侵蚀的情况，

这种情况总体来说更可取，更容易预测。非均匀腐蚀更难预测，会导致机械性能过早损失，并可能通过

以下三种方式之一发生。应力腐蚀开裂是一种即使在相对较低的应力情况下，应力和腐蚀的相互作用仍

然会导致材料开裂的现象。腐蚀疲劳与应力腐蚀开裂相关，但包括了循环载荷而非静态载荷。最后，当

表面局部区域比周围腐蚀得更快时，会发生点蚀，形成空洞，导致截面积损失和应力集中。

宜在设计开发周期的早期，完成应力腐蚀开裂和腐蚀疲劳可能性的评价，以排除敏感材料。这些现

象可能会影响植入物的性能。
注：镁合金腐蚀疲劳的研究进展参见[49]。

标引序号说明：

图 1 金属腐蚀模式

均匀腐蚀具有相对可预测的机械性能损失速率，但应力腐蚀开裂或点腐蚀会导致机械性能的过早损

失，如图1所示。

5 冶金和制造考虑因素

5.1 概述

评价和表征可吸收金属的冶金学部分时，可参考ASTM F3160的指导。其他参考标准见5.2和5.3的讨

论。

5.2 成分
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应规定有意添加的合金元素的名义浓度，同时应建立可接受的公差范围，以确保同一批次之内以及

多批次之间材料性能的一致性。此外，宜规定允许杂质的最大含量。
注：GB/ 13748（所有部分）、GB/T 12689（所有部分）、GB/T 223（所有部分）、GB/T 4336、GB/T 20125、ASTM

A751，ASTM B954和ASTM E536分别提供了铁基、镁基和锌基合金的成分水平定量分析的方法。

5.3 生产过程

5.3.1 概述

可吸收金属的生产过程对其显微组织、机械和腐蚀性能有重要影响。已知影响可吸收金属性能的主

要参数在5.3.2至5.3.7中进行讨论。

5.3.2 原材料纯度

所有的原材料都含有杂质。在某些情况下，这些杂质基本可以在熔炼过程中被去除，但仍有一些残

留在材料和植入物中。宜评价已知会影响植入物整体性能和安全性的杂质，同时规定可吸收金属生产过

程中杂质的限值。详细信息参见4.2.1.4。

5.3.3 金属熔炼工艺

由于可吸收金属最终会暴露于人体，因此宜仔细考虑熔炼操作的环境以避免引入污染物。可以优化

熔炼工艺以最大限度地减少铸造前熔融金属中的杂质。不恰当的熔炼工艺将导致材料的不一致，进而影

响植入物的性能。

5.3.4 金属铸造

可使用多种方法凝固或铸造金属。铸造金属的显微组织主要受合金化学成分和冷却速率的影响。对

于由铸造金属制成的可吸收金属植入物，适当控制冷却速率至关重要。然而，大多数植入物都是由铸造

金属经热加工过程后制成的。热加工过程而非铸造过程，决定了最终材料的显微组织。

5.3.5 金属热加工过程

挤压、轧制、锻造和拉拔等工艺常用于调控显微组织并为后续生产工序制备半成品。所有的热加工

过程都会影响显微组织，因此对于确定可吸收金属和植入物性能至关重要。宜评价影响显微组织的参数，

并相应地控制其对可吸收金属性能的影响。在某些情况下（如锌合金），可能有必要评价在常规贮存条

件下显微组织的稳定性。

热加工过程可能会引入加工助剂或污染物到材料中。使用润滑剂的加工方式（如：挤压或拉拔等），

可能会导致润滑剂残留在材料表面或内部。在选择润滑剂种类及设计清洗和监控步骤时宜仔细考虑。机

械处理过程中使用的设备也可能引入污染。工具的磨损很常见，因此宜考虑其对材料性能的影响。

5.3.6 金属表面的考虑

表面光洁度的变化会显著地改变表面积大小，进而提高或降低腐蚀速率。建议对表面质量进行表征

和控制，以确保性能的一致性。

5.3.7 植入物的清洗、灭菌、包装、贮存和处理

和所有的植入物一样，可吸收金属植入物在植入前和/或植入时，通常需要清洗、灭菌、包装、贮

存和处理。宜考虑这些过程对植入物总体性能的影响。
注：参考文献[44]和[45]提供了关于灭菌方式对镁合金影响的信息。参考文献[22],[23]和[24]提供了灭菌评价的

信息。参考文献[25]骨科植入物清洁度评价的信息。

6 体外降解特性评价

6.1 概述

评价可吸收金属的体外降解特性时，宜按照YY/T 1812、GB/T 16886.15以及ASTM F3268的指导。

6.2 其他考虑因素
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在模拟体液中进行的体外降解试验，是获知可吸收金属和可吸收金属植入物腐蚀行为的首要步骤。

然而，它并不能替代体内试验。仅使用模拟体液并不能完全复制体内特定部位的复杂环境（例如蛋白质、

电解质、细胞、应力、pH值）。体外浸泡和电化学测试方法，适合于比较不同可吸收金属的成分以及批

次间的变化，但这些方法不能准确评价体内腐蚀速率。

为了在不同测试时间点和实验室之间获得可重复性结果，应密切控制和监测体外腐蚀试验的条件。

影响试验的因素包括：电解液成分、环境与电解液的气体交换、环境气压、试验过程中电解液成分的变

化、生物污染、试验的温度控制、试验过程中电解液pH值及其变化、电解液在试样表面的流动以及腐蚀

产物的积累。强烈推荐使用合适的参比材料作为试验对照。

在腐蚀试验中施加与应用部位相关的机械载荷（无论是静态还是动态的），通常有助于评价材料对

应力腐蚀开裂或腐蚀疲劳的敏感性，如4.3.6所述。

ASTM F3268中描述了评价体外腐蚀测试结果的各种方法，包括质量损失、析氢法、腐蚀产物分析、

金属离子释放或通过影像学方法（如超声检查、显微断层摄影术或磁共振成像）测量体积损失。由于剩

余金属样品上积累了非金属腐蚀产物，分析可能会有些复杂。当可吸收金属的金属部分已完全转化成腐

蚀产物时，可以认为与机械性能相关的植入阶段已经完成。通过足够的体外和体内试验数据，可以计算

出体外-体内降解的相关系数。

7 生物学评价

7.1 概述

YY/T 1775.1-2021和ISO/TS 37137-1中提供了关于如何使用GB/T 16886.1对可吸收金属和植入物进

行体内和体外生物学评价的指南，有助于对可吸收金属植入物开展适当的生物学评价。
注：生物学评价指的是GB/T 16886系列测试，不包括其他临床前植入物性能或安全性的研究的指导。

当对可吸收金属进行生物学评价时，可参考YY/T 1775.1-2021和ISO/TS 37137-1中的指南。YY/T

1775.1-2021和ISO/TS 37137-1提供了对可吸收植入物（无论是金属、聚合物和/或生物基成分）进行生

物学评价时的一般考虑。

7.2 降解产物的生物相容性

降解产物和杂质的毒理学评价宜遵循GB/T 16886.17的建议和要求，并考虑降解动力学。可使用体

内植入和/或安全性研究来评价降解产物的局部和全身生物学反应。

7.3 体外生物学评价

在理想情况下，体外生物学测试系统宜反映出预期植入部位的生理环境。然而，这在实践中通常是

不可能的，因此宜采用标准的体外生物相容性测试方法（例如测试细胞毒性的GB/T 16886.5）进行测试。

不过宜注意，常规的生物学测试可能只针对植入物降解前的状态（例如刚被生产出）。
注1：由于可吸收金属体外或体内腐蚀过程中预期会释放离子降解产物，因此从具有有限pH缓冲能力的体外细胞培

养环境中得到的结果，不一定能反映出由pH变化而引起的体内反应。同理，对于静态体外测试系统，如果降

解产物导致渗透压发生变化，那么在体内暴露期间就不一定能产生体外毒性信号。

注2：关于镁合金体外生物学测试的更多信息见参考文献[53]。杂质元素安全性评价的更多信息见参考文献[44]。

7.4 体内生物学评价

7.4.1 生物相容性终点研究

对大部分植入物而言，需要在适当的动物模型上进行体内评价，以确保植入物在整个降解过程中实

现预期性能并且不产生不良生物反应。进行体内生物植入评价时可参考GB/T 16886.6和GB/T 16886系列

的其他相关部分。

采用GB/T 16886系列标准对可吸收金属或植入物进行生物学评价时，所需特殊注意事项的通用指南，

见ISO/TS 37137-1。为了确保能收集到有用的数据，合理选择取出或分析时间点至关重要。这些时间点

宜和植入物类型和应用相匹配，并且宜考虑预期的组织反应和金属吸收时间。

7.4.2 安全性和植入物性能的动物研究
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关于植入物安全性和性能相关的特定评价不在本文件的范围内，制造商宜参考其他相关的标准了解

具体要求。
注：例如，YY/T 1775.1-2021和GB/T 44138提供了关于可吸收心血管植入物的指南。
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附 录 A

（资料性）

GB/T 16886（所有部分）与 ISO 10993（所有部分）各部分之间的一致性程度

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（ISO

10993-1:2018，IDT）；

GB/T 16886.2-2011 医疗器械生物学评价 第2部分：动物福利要求（ISO 10993-2:2006，IDT）；

GB/T 16886.3-2019 医疗器械生物学评价 第3部分：遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验（ISO

10993-3:2014，IDT）；

GB/T 16886.4-2022 医疗器械生物学评价 第4部分：与血液相互作用试验选择（ISO 10993-4:2017，

IDT）；

GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验（ISO 10993-5:2009，IDT）；

GB/T 16886.6-2022 医疗器械生物学评价 第6部分：植入后局部反应试验（ISO 10993-6:2016，IDT）；

GB/T 16886.7-2015 医疗器械生物学评价 第7部分：环氧乙烷灭菌残留量（ISO 10993-7:2008，IDT）；

GB/T 16886.9-2017 医疗器械生物学评价 第9部分：潜在降解产物的定性和定量框架（ISO

10993-9:2009，IDT）；

GB/T 16886.10-2024 医疗器械生物学评价 第10部分：皮肤致敏试验（ISO 10993-10:2021，IDT）；

GB/T 16886.11-2021 医疗器械生物学评价 第11部分：全身毒性试验（ISO 10993-11:2017，IDT）；

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（ISO 10993-12:2021，

IDT）；

GB/T 16886.13-2017 医疗器械生物学评价 第13部分：聚合物医疗器械降解产物的定性与定量（ISO

10993-13:2010，IDT）；

GB/T 16886.14-2003 医疗器械生物学评价 第14部分：陶瓷降解产物的定性与定量（ISO

10993-14:2001，IDT）；

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（ISO

10993-15:2019，IDT）；

GB/T 16886.16-2021 医疗器械生物学评价 第16部分：降解产物与可沥滤物毒代动力学研究设计

（ISO 10993-16:2017，IDT）；

GB/T 16886.17-2005 医疗器械生物学评价 第17部分：可沥滤物允许限量的建立（ISO

10993-17:2002,IDT）；

GB/T 16886.18-2022 医疗器械生物学评价 第18部分：风险管理过程中医疗器械材料的化学表征

（ISO 10993-18:2020，IDT）；

GB/T 16886.19-2022 医疗器械生物学评价 第19部分：材料物理化学、形态学和表面特性表征

（ISO/TS 10993-19:2020，IDT）；

GB/T 16886.20-2015 医疗器械生物学评价 第20部分：医疗器械免疫毒理学试验原则和方法

（ISO/TS 10993-20:2006，IDT）；

GB/Z 16886.22-2022 医疗器械生物学评价 第22部分：纳米材料指南（ISO/TR 10993-22:2017，

IDT）

GB/T 16886.23-2023 医疗器械生物学评价 第23部分：刺激试验（ISO 10993-23:2021，IDT）
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附 录 B

（资料性）

吸收、降解和相关术语的命名

自20世纪70年代第一种聚乙交酯基的缝线在美国商业化以来，由可水解的α-羟基聚酯制成的合成

聚合物被称为“可吸收”。当时，聚乙交酯（DEXON- Davis and Geck）和聚（乙交酯-丙交酯）共聚物

（VICRYL—Ethicon）基的缝线都被美国药典（USP）和美国食品药品监督管理局（US-FDA）归类为“可

吸收外科缝线”，这一命名沿用至今。和“不可吸收外科缝线”不同，合成的乙交酯-丙交酯和胶原蛋

白基的缝线会发生水解和/或酶促断链反应，产生的降解产物可以被人体吸收。自该命名以来，“可降

解”和“可吸收”等其他术语已被用来可互换地描述可吸收植入物，前缀“生物”常被用于这些术语。

基于历史用法和监管先例，本文件优先使用术语吸收/可吸收/吸收来描述可植入的合成可水解聚合

物和器械。由于任何降解副产物——无论是蛋白质类的或离子类的——都固有地会被人体组织吸收，这

些术语也同样地适用于天然聚合物（例如胶原蛋白）和预期在体内会发生腐蚀的金属。避免使用前缀“生

物”，因为在植入物应用的背景下它是多余的。

避免使用“再吸收”及其衍生词，因为它们是公认的医学术语，通常用于描述动态组织中存在的自

然吸收过程，如破骨细胞驱动的骨重塑过程。

当明确提到可植入器械或原材料时，避免使用“可降解”及其衍生词，因为这些术语通常广泛地用

于描述其他和医疗器械应用无关的自然过程，这些过程会有意或无意地导致材料分解为化学和/或颗粒

物。然而，当明确提到可吸收材料或可植入器械的分解过程时（例如断链、腐蚀），使用“可降解”及

其衍生词被认为是可接受的（例如“可吸收植入物通过水解降解”，或者“可吸收聚乙交酯在挤压过程

中易发生热降解”）。

由于可吸收的各种替代术语历史上在外科学内部和外部被互换使用（但有时可推断出差异），因此

本文件使用者需注意在对已发表文献进行有效检索时，宜包括所有用于可吸收植入物或材料的潜在术语。

这些术语包括但不限于：

——可吸收及其衍生物；

——生物可吸收及其衍生物；

——可降解及其衍生物；

——生物可降解及其衍生物；

——可再吸收及其衍生物；

——生物可再吸收及其衍生物。
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