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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。 

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/TC 110）归口。 

本文件起草单位：  

本文件主要起草人：  
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引  言 

骨诱导磷酸钙生物陶瓷，是特指具有骨诱导性的磷酸钙生物陶瓷，即不需要外加活体细胞或骨生长

因子，可直接通过与机体的相互作用，募集并诱导间充质干细胞向成骨细胞分化，进而诱导新骨形成的

一类新型生物活性陶瓷。大量不同种属动物的体内实验结果，以及临床应用的长期随访结果等表明：骨

诱导磷酸钙生物陶瓷是生物安全和有效的，其成骨时限和作用优于已上市的羟基磷灰石等其它磷酸钙生

物活性陶瓷。 
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外科植入物 骨诱导磷酸钙生物陶瓷 

1 范围 

本文件规定了骨诱导磷酸钙生物陶瓷的定义、技术要求和试验方法。 

本文件适用于外科植入用骨诱导磷酸钙生物陶瓷。 

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 1480-2012 金属粉末 干筛分法测定粒度 

GB/T 1871.1-1995 磷矿石和磷精矿中五氧化二磷含量的测定 磷钼酸喹啉重量法和容量法 

GB/T 1871.4-1995 磷矿石和磷精矿中氧化钙含量的测定 容量法 

GB/T 9724-2007 化学试剂pH值测定通则 

GB/T 16886(所有部分) 医疗器械生物学评价 

GB/T 19077-2016 粒度分布 激光衍射法 

GB/T 21650.1-2008 压汞法和气体吸附法测定固体材料孔径分布和孔隙度 第1部分：压汞法 

GB/T 23101.3 外科植入物 羟基磷灰石 第3部分：结晶度和相纯度的化学分析和表征 

YY/T 1447 外科植入物 植入材料磷灰石形成能力的体外评估 

ISO 13383-1:2016 精细陶瓷（高级陶瓷, 高级工业陶瓷） 微观结构特性 粒度和粒度分布的测定

（ Fine ceramics (advanced ceramics, advanced technical ceramics) — Microstructural 

characterization-Part 1: Determination of grain size and size distribution） 

《中华人民共和国药典》2020年版 四部通则 

粉末衍射文件PDF9-169、PDF9-348、PDF9-432 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

骨诱导 osteoinductivity 

可向多种组织细胞分化的间充质细胞被诱导分化为成骨细胞或成软骨细胞，最后形成骨组织的现

象。材料是否具有骨诱导性通常通过其植入动物非骨部位（皮下或肌内）是否可诱导新骨形成来判断。 

3.2  

骨传导 osteoconductivity 
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骨组织从植入体-骨节界面沿植入体表面或其内部孔隙、通道或管道攀附延生的现象。描述了生物

医学材料在骨环境中引起的一种积极的长期的宿主反应，有利于加速骨缺损的愈合，促进植入体和原骨

间的结合。 

3.3  

生物陶瓷 bioceramics 

用来达到特定的生物或生理功能的陶瓷材料。可用于制造体内修复器件和人工器官。 

3.4  

磷酸钙生物陶瓷 calcium phosphate bioceramics 

由磷酸钙盐构成的、具有骨传导性的一类生物活性陶瓷。通常指羟基磷灰石陶瓷、β -磷酸三钙陶

瓷、或者二者的复合物。 

3.5  

骨诱导磷酸钙生物陶瓷 osteoinductive calcium phosphate bioceramics 

由磷酸钙盐构成的、同时具有骨传导性和骨诱导性的一类生物活性陶瓷。通常指羟基磷灰石与β -

磷酸三钙（HA/β -TCP）构成的多孔复相陶瓷，以及其它可诱导新骨形成的单相或复相磷酸钙盐陶瓷。 

3.6  

大孔 macropore 

陶瓷块体内部或颗粒堆积形成的孔径≥100 µm的孔。 

3.7  

连通孔 interconnected pore 

与一个或多个大孔相连通的孔，孔径在10µm～100 µm之间。 

3.8  

微孔 micropore 

陶瓷骨架上孔径≤10 µm的孔。 

3.9  

总孔隙率 total porosity 

孔隙总量占陶瓷块体或颗粒体积的比例。 

3.10  

微孔隙率 microporosity 

孔径≤10 µm的孔隙总量占陶瓷骨架体积的比例。 

4 技术要求 
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4.1 外观及尺寸 

4.1.1 外观 

陶瓷为白色（经辐照灭菌后呈微黄色或浅棕色）, 无肉眼可见杂色物。块状型产品的表面应无明显

的缺损和裂纹。 

4.1.2 形状尺寸 

应标明骨诱导磷酸钙生物陶瓷的物理形状，如颗粒或块状。产品尺寸规格应按照下列方式确定： 

——块体产品，对于块状定型产品的公差为：±1.0mm。 

——颗粒产品，应标明颗粒最小和最大尺寸。 

4.2 理化性能 

4.2.1 钙（Ca）、磷（P）原子比 

Ca/P原子比应为1.50～1.67。 

4.2.2 相成份及相含量 

由羟基磷灰石（HA）和β -磷酸三钙（β -TCP）的两相或单相组成，其他杂相（如氧化钙等）总量

不超过5.0%。 

4.2.3 孔结构 

4.2.3.1 总孔隙率 

≥50%。 

4.2.3.2 大孔孔径 

100μm～800 μm。 

4.2.3.3 贯通孔径 

大孔基本上应是开放和互通，孔间的内连孔径为10μm～100 μm。 

4.2.3.4 微孔隙率 

在大于100 μm的大孔壁上，富含≤10 μm的微孔，孔壁表面的微孔隙率≥30%。 

4.2.4 平均晶粒尺寸 

≤2.0 µm。 

4.2.5 pH 值 

将产品按1%的重量比浸泡在（37±1）℃和 pH = 7.3±0.1的三羟甲基氨基甲烷（TRIS）缓冲液72h

进行pH值测定，应介于7.0～8.0之间。 

4.2.6 微量元素含量 

下列重金属杂质元素的含量极限为(mg/kg): 

a) 砷(As)≤3； 



GB/T XXXXX—XXXX 

4 

b) 镉(Cd)≤5； 

c) 汞(Hg)≤5； 

d) 铅(Pb)≤30； 

e) 重金属总量(以 Pb 计)≤50； 

对已确定的所有未以铅计的金属或氧化物，当它们的浓度大于或等于0.1%时，将其列出并附于包装

中。 

4.3 类骨磷灰石形成 

材料浸泡于模拟体液后3天，扫描电镜应观察到材料表面类骨磷灰石的形成。 

4.4 生物学性能 

4.4.1 生物相容性评价 

应按照GB/T 16886.1进行生物相容性评价。 

4.4.2 骨诱导性评价 

植入狗、猪或猴的非骨部位（皮下或肌内）后3月，组织切片上应观察到新骨的形成。 

5 试验方法 

5.1 外观及尺寸 

5.1.1 外观 

目测法, 将试样放在白色瓷盘中, 在自然光下或明亮处（照度300 lx）以正常或矫正视力观察。 

5.1.2 尺寸 

块状产品：用游标卡尺测定。游标卡尺精度：0.02mm。 

颗粒产品：按照GB/T 19077-2016的激光衍射法或GB/T 1480-2012的干筛分法确定颗粒尺寸。应标

明激光衍射法的参数D10，D50，D90或筛选法的颗粒最小和最大尺寸。 

5.2 理化性能 

5.2.1 Ca、P原子比 

按GB/T 23101.3的规定进行； 

或按GB/T 1871.1-1995测定磷含量，按GB/T 1871.4-1995测定钙含量，并据此计算Ca、P原子比。 

5.2.2 相成份及相含量 

相成份：按照GB/T 23101.3的规定进行。 

相含量：按照GB/T 23101.3的规定进行。 

5.2.3 孔结构 

5.2.3.1 总孔隙率 

材料的孔隙率按照式（1）计算: 
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式中： 

P——孔隙率（%）； 

dr——生物陶瓷的密度，选用最小体积2cm
3
 的长方体骨替代物,测定其尺寸和质量。测定质量的天

平精确度为0.02g，测量尺寸的游标卡尺精确度至少为0.02mm。陶瓷的体积(V)根据测量尺寸结果计算而

来。dr 的计算见式（2）: 
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式中： 

MFHA——HA的含量； 

MFβ -TCP——β -TCP的含量； 

dHA——致密羟基磷灰石的理论密度为3.15 g/m
3
。 

dβ -TCP——致密β -磷酸三钙的理论密度为3.07 g/m
3
。 

如颗粒由块状粉碎制成，颗粒的孔隙率应在块状粉碎之前用上述方法检测。 

如颗粒不由块状粉碎制成，颗粒的孔隙率应采用GB/T 21650.1-2008中压汞法检测。 

5.2.3.2 大孔孔径 

确定大孔孔径应按照GB/T 21650.1-2008中压汞法测定大孔孔径。也可采用ISO 13383-1:2016描述

的用于宏孔的方法之一,即在材料某一截面的扫描电镜照片中测量孔的直径。当孔相互接触时，应画一

虚构孔边界再测量其尺寸。 

5.2.3.3 贯通孔径 

按照GB/T 21650.1-2008中压汞法测定贯通孔径。该方法的原理是通过改变压力使汞压入试样的孔

中,当低压时汞会透过较大的内连接，而高压时汞会透过较小的内连接。渗入试样的汞量即为试样内相

通孔的体积，施加压力的大小与内连接径有密切相关。汞渗透主要峰值可确定贯通孔径。 

贯通孔径的测试也可使用其他公认的测试方法。 

5.2.3.4 微孔隙率 

用切割机将试样任意切出1个薄的切片，将切片放在去离子水中超声清洗干净、烘干，待测量。 

确定微孔径应采用ISO 13383-1:2016描述的仅用于微孔的方法之一，即用扫描电镜或光学显微镜观

察切片，在放大倍数为30～50倍时,调节图像清晰后选定一个大于100μ m的大孔壁，再将此视野放大至

3000～10000倍，分别观察和测量此孔壁上小于100μm的小孔和微孔的尺寸和分布情况，选定视场并调节

图像清晰后进行拍摄。在同一切片上重新调换一个视场，用同样的方法再次拍摄。 

按照GB/T 21650.1-2008中压汞法测定微孔隙率。 
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5.2.4 平均晶粒尺寸 

按ISO 13383-1:2016的规定进行。 

5.2.5 pH 值 

3份骨替代物试样放置于(37±1)℃和pH=7.3±0.1的TRIS缓冲液中，载于转速200 r/min的摇床，分

别为24h、48h和72h。浸泡0、24h、48h和72h后，按照GB/T 9724-2007测量pH，pH变化不应超过初始值

的0.3。 

5.2.6 微量元素含量 

5.2.6.1 砷的测定 

按中华人民共和国药典四部 0822砷盐检查法进行。 

5.2.6.2 镉、汞、铅的测定 

按GB/T 23101.3进行。 

5.2.6.3 重金属元素总量的测定 

按中华人民共和国药典四部 0821 重金属检查法进行。 

5.2.6.4 其他微量元素的测定 

其他微量元素的测定应按照GB/T 23101.3的规定进行。 

其他化学不纯物造成的危险的评价应按照GB/T 16886.17的规定进行 

5.3 类骨磷灰石形成能力评价 

按YY/T 1447的规定进行。 

5.4 生物学性能 

5.4.1 生物相容性评价 

按GB/T 16886系列标准进行。 

5.4.2 骨诱导性评价 

按照GB/T 16886.6中推荐的肌肉植入实验方式，植入狗、猪或猴的非骨部位（皮下或肌内）后3月，

以切片的苏木精-伊红染色(H&E)染色或特殊染色结果进行观察评价。 
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料的资料。随后召集了全国部分骨科医疗器械相关机构、高校和企业的代表共同

讨论，获取了关于骨诱导磷酸钙生物陶瓷类产品制备、评价及临床应用的全套资

料，并认真听取了生产企业对标准的建议后，结合《中华人民共和国药典》等相

关法规、标准的规定和要求，明确了本标准中的各项指标。 

随后，在查阅了四川大学生物材料工程研究中心 30 余年来的骨诱导磷酸钙

生物陶瓷的相关文献和技术资料后，由四川拜阿蒙生物活性材料有限责任公司进

行了验证样品的随机筛选，并联合四川医疗器械生物材料和制品检验中心和天津

市医疗器械质量监督检验中心进行了研究验证，在大量检测数据的基础上完成了

本标准中各项技术指标的初步定值工作。 

最后，在广泛征求各方专家和生产企业的意见和建议后，完成了《外科植入

物 骨诱导磷酸钙生物陶瓷》标准初稿。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据 

（一）本标准制定背景 

骨诱导磷酸钙生物陶瓷，是特指具有骨诱导性的磷酸钙生物陶瓷，即不需要

外加活体细胞或骨生长因子，可直接通过与机体的相互作用，募集并诱导间充质

干细胞向成骨细胞分化，进而诱导新骨形成的一类新型生物活性陶瓷。磷酸钙生

物陶瓷的骨诱导性于上世纪 90 年代初由我国学者率先发现并报道，历经 30 余年

的研究，对磷酸钙生物陶瓷诱导骨形成的细胞和分子生物学事件，材料诱发骨诱

导作用的关键材料学因素，以及材料骨诱导作用的生物安全性和临床应用潜力等

已获得了诸多成果，包括 2007 年获国家自然科学二等奖、2018 年入选国家博物

馆“伟大的变革——庆祝改革开放 40 周年大型展览”等。大量不同种属动物的

体内实验结果，以及临床应用的长期随访结果等表明：骨诱导磷酸钙生物陶瓷是

生物安全和有效的，其成骨时限和作用已上市的羟基磷灰石等其它磷酸钙生物活



性陶瓷。骨诱导磷酸钙生物陶瓷是我国科学家原创开发的新一代骨修复材料，亦

属国际首创，目前国际上已有宣称具有骨诱导性的磷酸钙生物陶瓷类产品上市销

售。但迄今为止，国内外尚无骨诱导性人工合成材料的相关标准。因此，为规范

此类产品的研发、生产及质量控制，特制定本标准。 

（二）本标准编制原则 

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》的规定起草。坚持适用性和有效性为准则，标准的编制不低于目

前国内相关行业标准规定的限量指标，并结合当前行业发展现状与特点，提高标

准贯彻实施的实用性和可操作性。 

（三）本标准制定参考的主要依据 

标准制定中参考引用了 GB/T 1480-2012 《金属粉末 干筛分法测定粒度》、 

GB/T 1871.1-1995《磷矿石和磷精矿中五氧化二磷含量的测定 磷钼酸喹啉重量

法和容量法》、GB/T 1871.4-1995 《磷矿石和磷精矿中氧化钙含量的测定 容量

法》、GB/T 9724-2007 《化学试剂 pH 值测定通则》、GB/T 16886(所有部分) 《医

疗器械生物学评价》、GB/T 19077-2016 《粒度分布 激光衍射法》、GB/T 

21650.1-2008 《压汞法和气体吸附法测定固体材料孔径分布和孔隙度 第 1 部

分：压汞法》、GB/T 23101.3 《外科植入物 羟基磷灰石 第 3部分：结晶度和相

纯度的化学分析和表征》、YY/T 1447 《外科植入物 植入材料磷灰石形成能力的

体外评估》、ISO 13383-1:2016 《精细陶瓷（高级陶瓷, 高级工业陶瓷） 微观

结构特性 粒度和粒度分布的测定》、《中华人民共和国药典》2020 年版 四部通

则、粉末衍射文件 PDF9-169、PDF9-348、PDF9-432 等相关国家、行业标准及技

术文件。 

三.主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果； 

（一）验证分析 

本标准对骨诱导磷酸钙生物陶瓷的技术要求进行了规范和量化。骨诱导磷酸

钙生物陶瓷的主要验证试验包括外观尺寸、钙磷原子比、相成分及相含量、孔结

构、平均晶粒尺寸、pH 值、微量元素含量、类骨磷灰石形成及生物学评价的试

验检测方法和技术：X 射线衍射分析、扫描电镜分析、压汞仪分析、激光粒度仪

分析、骨诱导性评价实验等。 

骨诱导磷酸钙生物陶瓷外观上为白色, 无肉眼可见杂色物的块体或颗粒形

状的陶瓷。由羟基磷灰石（HA）和β -磷酸三钙（β -TCP）的两相或单相组成，

Ca/P 原子比应为 1.50-1.67。材料的总孔隙率≥50%，大孔孔径 100-800 μ m，

大孔应是开放和互通，孔间的内连孔径为 10-100 μ m，且在大于 100 μ m 的大

孔壁上，富含≤10μ m 的微孔，孔壁表面的微孔隙率≥30%，平均晶粒尺寸≤2.0 

µm。材料植入后引起的 pH 值变化应介于 7.0-8.0 之间。 

材料浸泡于模拟体液后 3天，应观察到材料表面类骨磷灰石的形成，且植入

狗、猪或猴的非骨部位（皮下或肌内）后 3月，组织切片上应观察到新骨的形成。 

微量元素含量（以 mg/kg 表示）要求：砷≤3mg/kg，镉≤3mg/kg，汞≤2mg/kg，

铅≤10mg/kg，重金属元素总量（以铅计）≤30mg/kg。对所有未以铅计的金属或

氧化物，其浓度大于或等于 0.1%时，建议将其另页列出，并附于包装中。 



（二）技术经济评估 

1.标准已基本覆盖骨诱导磷酸钙生物陶瓷的技术要求，其中包括了生物材料

骨诱导性生物学评价相关内容，给出了进行生物材料骨诱导性生物学评价的推荐

性内容，具有适宜的技术规范及指导功能。 

2.对外科植入物--骨诱导磷酸钙生物陶瓷的技术要求进行规范是本标准的

目的，结合当前行业现状与发展的需求，符合当前国内外法规要求，标准能够切

实可行地贯彻实施。 

3.本标准贯彻后经济效益是显著的，能够规范产品要求，提升产品的核心竞

争力，对产品质量把控提供了依据，对促进行业发展有十分积极的作用，可产生

显著的社会经济效益。 

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的情况。 

骨诱导磷酸钙生物陶瓷是我国科学家原创开发的新一代骨修复材料，亦属国

际首创，目前国际上已有宣称具有骨诱导性的磷酸钙生物陶瓷类产品上市销售。

但迄今为止，国内外尚无骨诱导性人工合成材料的相关标准。因此，为规范此类

产品的研发、生产及质量控制，特制定本标准。中国率先立项国标《外科植入物 

骨诱导磷酸钙生物陶瓷》的制定，建立我国自主原创标准，有利于保持我国在骨

诱导性生物材料领域的国际领先地位，并进一步扩大和巩固我国在组织诱导性生

物材料及植入器械方面的优势地位。后期可建立和完善材料诱导骨再生的相关检

测评价标准，以及其它组织诱导性生物材料标准的制定，并力争主持制定相应

ISO 标准。 

五、与有关的现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系。 

本标准按照《中华人民共和国标准化法》和相关法规的要求进行编写，符合

相关法律、法规；与医药行业标准 YY/T 1558.3-2017 《外科植入物 磷酸钙 第

3部分:羟基磷灰石和 β -磷酸三钙骨替代物》之间存在参考、补充的关系，与现

有的强制性国家标准、行业标准不冲突。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本标准在起草过程中无重大分歧。 

七、作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。 

本标准规定了骨诱导磷酸钙生物陶瓷的性能指标，确定骨诱导磷酸钙生物陶

瓷的检验项目和限值，规范了骨诱导磷酸钙生物陶瓷的检测方法，从而达到控制

骨诱导磷酸钙生物陶瓷质量的目的。建议本标准按推荐性标准实施。 

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） 

建议标准发布后实施前由标委会组织对标准技术内容进行宣贯。建议本标准

自发布之日后 12 个月开始实施。建议的实施日期主要考虑本标准为材料标准，

主要规定了骨诱导磷酸钙生物陶瓷的性能指标，确定骨诱导磷酸钙生物陶瓷的检

验项目和限值，规范了骨诱导磷酸钙生物陶瓷的检测方法，为了标准使用者更好

的理解和应用本标准，建议本标准自发布之日后 12 个月开始实施。 



九、废止现行有关标准的建议 

无 

十、其他应予说明的事项 

无 

《外科植入物 骨诱导磷酸钙生物陶瓷》标准起草工作组 

2021 年 02 月 
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