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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。 

本文件由中国生物材料学会提出。 

本文件由中国生物材料学会团体标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位：中国科学院金属研究所、中国医科大学附属第一医院、空军军医大学附属医院、

中国食品药品检定研究院、威高骨科材料股份有限公司、北京纳通科技集团有限公司。 

本文件主要起草人：郝玉琳、李述军、杨锐、朱悦、郭征、王健、弓剑波、董骧。 

本文件首次发布。 
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外科植入物用 Ti-24Nb-4Zr-8Sn 合金 

1 范围 

本文件规定了外科植入物用Ti-24Nb-4Zr-8Sn合金加工材的尺寸、外形及允许偏差、技术要求、试

验方法、检验规则、标志、包装、运输、贮存、质量证明书、订货单（或合同）内容。 

本文件适用于制造外科植入物用的Ti-24Nb-4Zr-8Sn（简称Ti2448）合金棒材、丝材、板材。 

本文件为加工材，从产品中取样进行力学性能测试时若不符合本文件要求，应特别注明。 

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 228.1—2010 金属材料 拉伸试验 第1部分：室温试验方法 

GB/T 232 金属材料 弯曲试验方法 

GB/T 2965 钛及钛合金棒材 

GB/T 3620.2 钛及钛合金加工产品化学成分允许偏差 

GB/T 3621 钛及钛合金板材 

GB/T 3622 钛及钛合金带、箔材 

GB/T 3623 钛及钛合金丝 

GB/T 4698 （所有部分）海绵钛、钛及钛合金化学分析方法 

GB/T 5168 钛及钛合金高低倍组织检验方法 

GB/T 5193—2020 钛及钛合金加工产品超声检验方法 

GB/T 6394—2017 金属平均晶粒度测定方法 

GB/T 8180 钛及钛合金加工产品的包装、标志、运输和贮存 

GB/T 22315 金属材料 弹性模量和泊松比试验方法 

YS/T 1001 钛及钛合金薄板超声波检测方法 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 要求 

化学成分 

4.1.1 Ti-24Nb-4Zr-8Sn 合金代号为 Ti2448，其化学成分应符合表 1 的规定。 

4.1.2 需方复验时，产品的化学成分允许偏差应符合 GB/T 3620.2的规定。 

合金熔炼 
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4.2.1 用于生产 Ti2448 合金加工材的铸锭采用真空自耗电弧炉熔炼，熔炼次数不得少于三次。 

4.2.2 自耗电极禁止采用钨极氩弧焊焊接。 

4.2.3 不准许使用任何钛及钛合金的再生料作为生产铸锭和加工材的原料。 

表1 Ti2448 合金化学成分 

wt% 

化学成分 杂质含量 其它元素 

Ti Nb Zr Sn Fe O C N H 单个 总和 

余量 23.5～26.0 3.5～4.5 7.5～9.0 ≤0.15 ≤0.20 ≤0.08 ≤0.05 ≤0.009 ≤0.10 ≤0.40 

注1：H元素在供应状态下的钛材上检验，其他元素在铸锭取样检验。 

注2：其他元素（Mo、Cr、Mn、Ni、Cu、Si、Y）在产品出厂时不做检验，用户要求并在合同注明时可检验。 

热处理 

4.3.1 固溶退火处理的推荐热处理制度为：650℃～750℃，保温 0.5 h～1 h，空冷。 

4.3.2 时效退火处理的推荐热处理制度为：450℃～550℃，保温 0.5 h～4 h，空冷。 

4.3.3 供方可对热处理制度进行适当调整。 

力学性能 

4.4.1 棒材的室温力学性能应符合表 2 的规定。 

4.4.2 丝材的室温力学性能应符合表 3 的规定。 

4.4.3 板材的室温力学性能应符合表 4 的规定。 

4.4.4 其它规格产品的室温力学性能报实测数据。 

表2 棒材的室温力学性能 

供货状态 直径，mm 抗拉强度Rm，MPa 
规定非比例延伸强度

Rp0.2，MPa 

断裂后伸长率

A，% 

断面收缩率

Z，% 
杨氏模量E，GPa 

固溶退火 7～50 ≥750 ≥450 ≥15 ≥40 ≤60 

时效退火 7～50 ≥860 ≥800 ≥10 ≥30 ≤80 

注： 对于某些特殊的植入物，可能要求更高的强度，在这种情况下，伸长率A可适当降低，杨氏模量E可适当提高，

具体指标由供需双方协商确定；杨氏模量在产品出厂时可不做检验，用户要求并在合同注明时可检验。 

表3 丝材的室温力学性能 

供货状态 直径，mm 抗拉强度Rm，MPa 断裂后伸长率A，% 杨氏模量E，GPa 

固溶退火 2.0～7.0 ≥750 ≥15 ≤60 

时效退火 2.0～7.0 ≥860 ≥10 ≤80 

注： 对于某些特殊的植入物，可能要求更高的强度，在这种情况下，伸长率A可适当降低，杨氏模量E可适当提高，

具体指标由供需双方协商确定；杨氏模量在产品出厂时可不做检验，用户要求并在合同注明时可检验。 

表4 板材的室温力学性能 

供货状态 厚度，mm 抗拉强度Rm，MPa 
规定非比例延伸强度

Rp0.2，MPa 

断裂后伸长率

A，% 
弯曲角α，° 杨氏模量E，GPa 

固溶退火 0.8～5.0 ≥700 ≥350 ≥10 ≥60 ≤65 



T/CSBM 0007—2021 

3 

表 4  板材的室温力学性能（续） 

供货状态 厚度，mm 抗拉强度Rm，MPa 
规定非比例延伸强度

Rp0.2，MPa 

断裂后伸长率

A，% 
弯曲角α，° 杨氏模量E，GPa 

固溶退火 5.0～25.0 ≥700 ≥350 ≥10 - ≤65 

时效退火 
0.8～5.0 ≥860 ≥800 ≥10 ≥30 ≤85 

5.0～25.0 ≥860 ≥800 ≥10 - ≤85 

注： 对于某些特殊的植入物，可能要求更高的强度，在这种情况下，伸长率A可适当降低，杨氏模量E可适当提

高，具体指标由供需双方协商确定；杨氏模量在产品出厂时可不做检验，用户要求并在合同注明时可检验。 

组织 

4.5.1 横向低倍上不允许有裂纹、气孔、金属或非金属夹杂物及其它肉眼可见的冶金缺陷。 

4.5.2 显微组织应为 β 相的单相组织或 β 相中析出细小的相组成的双相组织。相的形貌为细小的片

层结构，光学显微镜可能无法对其进行分辨，但对于获得适当的强度所必须。β 晶界处不应形成连续的

相网状形貌。 

4.5.3 横向显微组织应均匀，β 相的平均晶粒度应不大于 GB/T 6394—2017 中的 5 级。 

4.5.4 Ti2448 合金金相组织观察用腐蚀液建议配方为：乳酸 30 mL，硝酸 4 mL，氢氟酸 0.1 mL～3.0 

mL。腐蚀时间随腐蚀液中的氢氟酸含量和材料加工状态变化，推荐时间为：4 h～8 h。 

表面污染 

经机加或磨削的产品表面应无任何富氧层（如层）等表面污染。 

β转变温度 

当需方要求并在合同上注明时，可按炉号提供β转变温度，温度误差应不大于±2℃。 

表面质量 

4.8.1 棒材的表面质量按 GB/T 2965 的有关规定执行。 

4.8.2 丝材的表面质量按 GB/T 3623 的有关规定执行。 

4.8.3 板材的表面质量按 GB/T 3621 的有关规定执行。 

4.8.4 箔材的表面质量按 GB/T 3622 的有关规定执行。 

4.8.5 需方对表面质量有特殊要求时，供需双方应协商确定，并在合同中注明。 

外形尺寸及允许偏差 

4.9.1 棒材的外形尺寸及允许偏差应符合 GB/T 2965 的有关规定。 

4.9.2 丝材的外形尺寸及允许偏差应符合 GB/T 3623 的有关规定。 

4.9.3 板材的外形尺寸及允许偏差应符合 GB/T 3621 的有关规定。 

4.9.4 带材的外形尺寸及允许偏差应符合 GB/T 3622 的有关规定。 

超声检验 

4.10.1 板材应进行超声检测，其中厚度不大于 6.0 mm 的板材应符合 YS/T 1001 的规定，厚度大于 6.0 

mm 的板材应符合 GB/T 5193—2020中 A1 级规定。 

4.10.2 棒材应进行超声检测，其中直径不大于 50.0 mm的棒材应符合 GB/T 5193—2020中 A1级规定。 
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5 试验方法 

化学成分分析方法 

采用GB/T 4698（所有部分）规定方法进行。如需复验，应采用仲裁法进行。 

尺寸的测量方法 

产品的尺寸应使用相应精度的量具进行测量。 

力学性能检验方法 

5.3.1 室温拉伸试验按 GB/T 228.1—2010 中规定的进行。厚度不大于 3.0 mm 的板材，取 P1 试样；

3.0 mm～6.0 mm 的板材取 P7 试样；厚度大于 6.0 mm～10.0 mm 的板材取 R8 试样；厚度大于 10 mm 的

板材取 R7 试样；棒材取 R7 试样；丝材直径Φ小于 3.2 mm 时，L0=50 mm；丝材直径Φ大于 3.2 mm 时，

L0=4d0。 

5.3.2 室温杨氏模量采用共振等物理方法按 GB/T 22315 的规定进行。 

弯曲性能检验方法 

板材弯曲试验按照GB/T 232的规定进行，采用15 mm的宽试样，弯曲直径为板材名义厚度的3倍。 

组织检验方法 

金相组织检验按照GB/T 5168的规定进行。 

表面污染检查方法 

产品的表面污染用金相法，在100X下进行检查。 

β转变温度检查方法 

产品的β转变温度采用金相法或其它适用的方法进行。 

表面质量的检查方法 

产品的表面质量用目视进行检查。 

超声检测 

厚度不大于6.0 mm板材的超声检测按YS/T 1001进行，厚度大于6.0 mm板材的超声检测按GB/T 

5193—2020进行，棒材的超声检测按GB/T 5193—2020进行。 

6 检验规则 

检验与验收 

6.1.1 产品应由供方质量检验部门检验，保证产品质量符合本文件（或合同）的规定，并填写质量证

明书。 

6.1.2 需方应对收到的产品应按本文件（或合同）的规定进行检验。如检验结果与本文件规定不符时，

应在收到产品之日起 3个月内向供方提出，由供需双方协商解决。 

组批 
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产品应成批提交检验，每批应由同一牌号、熔炼炉号、制造方法、状态、规格和热处理炉次的产品

组成。 

检验项目 

每批产品均应进行化学成分、外形尺寸、性能、组织及表面质量的检验。合同要求时，还应进行表

面污染和β转变温度测定。 

取样 

产品的取样应符合表5的规定。 

检验结果的判定 

6.5.1 化学成分不合格时，判该批产品不合格。 

6.5.2 外形尺寸偏差、表面质量不合格时，判该件不合格。 

6.5.3 力学性能和弯曲性能及表面污染检验，有一个试样的试验结果不合格，应从该批产品中取双倍

试样进行该不合格项目的重复试验。重复试验结果全部合格，则判整批产品合格。若重复试验的结果仍

有一个试样不合格，则判该批产品（或该件产品）不合格，其余产品可由供方逐件检验，合格者交货。

或进行重新热处理，重新取样。 

表5 取样规定 

检验项目 取样规定 要求的章节号 试验方法的章条号 

化学成分 
每批次任取一个试样进行氢含量的分析检验，其他成分

以原铸锭的分析结果报出。需方复验在产品上取样。 
4.1 5.1 

外形尺寸 逐件进行尺寸测量 4.9 5.2 

力学性能 每批产品任取两件，每件取一个试样 4.4 5.3 

弯曲试验 板材每批任取一个横向试样 4.4 5.4 

组织 每批成品任取一个横向试样 4.5 5.5 

表面污染 每批成品任取一个横向试样 4.6 5.6 

β转变温度 每熔炼批一份试样 4.7 5.7 

表面质量 逐件进行检查 4.8 5.8 

超声检测 逐件进行检查 4.10 5.9 

6.5.4 低倍组织检验结果按如下判定： 

a) 低倍组织试样中有裂纹、气孔、金属或非金属夹杂物及其它肉眼可见的缺陷时，判该批不合格。

但允许供方逐件检查，合格者交货； 

b) 因分层或缩尾不合格时，允许对不合格的那件产品切去一定长度后重复检验，合格后交货，其

余产品逐件检验，合格者交货。 

6.5.5 显微组织不合格时，判该批不合格。允许供方调整热处理后重新检验，或逐件检验。 

6.5.6 β转变温度提供实测值。 

7 标志、包装、运输、贮存 

产品标志 

在已检验的产品上应有如下标记： 



T/CSBM 0007—2021 

6 

a) 供方技术检验部门的检印； 

b) 生产厂名称、商标； 

c) 牌号、规格； 

d) 供应状态； 

e) 批号或熔炼炉号。 

包装、包装标志、运输、储存 

产品的包装、包装标志、运输和储存应符合GB/T 8180的规定。 

质量证明书 

每批产品应附有质量证明书，注明以下内容： 

a) 供方名称； 

b) 产品名称； 

c) 牌号； 

d) 规格； 

e) 供应状态； 

f) 批号或熔炼炉号； 

g) 产品净重、件数； 

h) 检验结果及质量检验部门印记； 

i) 本文件编号； 

j) 出厂日期或包装日期。 

8 订货单（或合同）内容 

本文件所列材料的订货单（或合同）应包括下列内容： 

a) 产品名称； 

b) 牌号； 

c) 状态； 

d) 尺寸规格； 

e) 重量或件数； 

f) 标准编号； 

g) 其它。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

金相显微组织图例 

A.1 本文件 4.5章节对显微组织进行了规定。 

A.2 为了方便需方对显微组织的检验和验收，对符合 4.5 规定的显微组织给出了如下示范图例（图

A.1～图 A.4为固溶退火态显微组织，图 A.5～图 A.14 为时效退火态产品的显微组织）： 

图A.1  

图A.2  

图A.3  
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图A.4  

图A.5  

图A.6  
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图A.7  

图A.8  

图A.9  
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图A.10  

图A.11  

图A.12  
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图A.13  

图A.14  

 


