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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。 

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。 

本文件参照了国家标准 GB/T 13810-2017 相关内容。 

本文件附录 A 为规范性附录。 

本文件起草单位：中国科学院金属研究所、苏州森锋医疗器械有限公司。 

本文件主要起草人：杨柯、任玲、张书源、王海、柏春光、魏翔。 
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外科植入物 抗菌钛合金加工材第 2 部分：Ti6Al4V5Cu-ELI 

1 范围 

本文件规定了外科植入物用抗菌钛合金Ti6Al4V5Cu-ELI加工材的要求、试验方法、检验规则和标

志、包装、运输、贮存及订货单（或合同）内容。 

本文件适用于外科植入物用抗菌钛合金Ti6Al4V5Cu-ELI板、棒和丝材。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本文件的引用而成为本文件的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本文件，然而，鼓励根据本文件达成协议的各方

研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本文件。 

GB/T 228.1 金属材料  拉伸试验  第1部分：室温拉伸试验方法 

GB/T 232 金属材料  弯曲试验方法 

GB/T 3620.1 钛及钛合金牌号和化学成分 

GB/T 3620.2 钛及钛合金加工产品化学成分允许偏差 

GB/T 4698 海绵钛、钛及钛合金化学分析方法（所有部分） 

GB/T 5168  α-β钛合金高低倍组织检验方法 

GB/T 5193-2007 钛及钛合金加工产品超声波探伤方法 

GB/T 8180 钛及钛合金加工产品的包装、标志、运输和贮存 

GB/T 13810-2017 外科植入物用钛及钛合金加工材 

GB/T 21510-2008 纳米无机材料抗菌性能检测方法 

GB/T 23603 钛及钛合金表面污染层检测方法 

GB/T 23605 钛合金β转变温度测定方法 

YS/T 1001 钛及钛合金薄板超声波检测方法 

3 要求 

3.1 材料 

3.1.1 用于生产加工材料的铸锭应采用真空自耗电弧炉熔炼，熔炼次数不得少于两次。且最后一次

熔炼不准许添加任何元素。 

3.1.2 自耗电极禁止采用钨极氩弧焊焊接。 

3.1.3 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。 

3.1.4 抗菌钛合金的力学性能应在退火后的试样坯上进行测试，推荐热处理制度为： (650~760)℃保

温(0.5~3)h，空冷。盘丝也可采用真空退火。供方可对热处理制度进行适当调整。 
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3.2 化学成分 

3.2.1 抗菌钛合金 Ti6Al4V5Cu-ELI 的化学成分应符合表 1 中的规定。 

表 1 抗菌钛合金（Ti6Al4V5Cu-ELI）化学成分 

牌号 

化学成分（wt%） 

主要成分 杂质，不大于 其它元素 

Ti Al V Cu Fe C N H O 单一 总和 

Ti6Al4V

5Cu-ELI 
余量 5.5~6.5 3.5~4.5 4.5~6.0 0.25 0.08 0.03 0.008 0.13 0.10 0.30 

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

3.3 产品分类 

3.3.1 板材 

3.3.1.1 牌号、状态及规格 

板材的状态及规格应符合表 2 的规定。 

表 2 板材的状态及规格 

牌号 状态 
规格，mm 

厚度 宽度 长度 

Ti6Al4V5Cu-ELI 退火态（M） 0.3~25.0 300~1000 500~3000 

3.3.1.2 外形尺寸 

a） 板材的厚度、宽度、长度允许偏差应符合表 3 的规定。 

b） 板材的不平度应不大于 3mm/m。 

c） 板材的侧边弯曲度应不大于 3mm/m。 

d） 板材边部应切成直角，且无裂口、卷边、毛刺，切斜应不超过板材长度和宽度的允许偏差。 

表 3 板材的厚度、宽度、长度允许偏差                  单位为毫米 

厚度 
厚度允许偏差 

宽度允许偏差 长度允许偏差 
高精度 普通精度 

0.3~0.8 0，+0.07
 

±0.05 

0，+5
 

0，+10
 

>0.8~1.0 0，+0.09
 

±0.06 

>1.0~1.5 0，+0.11
 

±0.08 

>1.5~2.0 0，+0.15
 

±0.11 

>2.0~3.0 0，+0.18
 

±0.13 
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表 3 （续）                             单位为毫米 

厚度 
厚度允许偏差 

宽度允许偏差 长度允许偏差 
高精度 普通精度 

>3.0~4.0 0，+0.22
 

±0.16 

0，+5
 

0，+10
 

>4.0~6.0 0，+0.35
 

±0.26 

>6.0~8.0 0，+0.40
 

±0.30 

>8.0~10.0 0，+0.50
 

±0.37 

>10.0~20.0 0，+0.70
 

±0.52 

>20.0~25.0 0，+0.90
 

±0.67 

3.3.1.3 拉伸性能 

板材的室温拉伸性能应符合表 4 的规定。 

表 4 板材的室温拉伸性能 

牌号 厚度，mm 
抗拉强度，

Rm/MPa 

规定非比例延伸

强度，Rp0.2/MPa 

断后延伸率，

A/% 

断面收缩率，

Z% 

Ti6Al4V5Cu-EL

I 

0.5~<5.0 ≥1100 ≥1000 ≥10 — 

5.0~25.0 ≥1050 ≥960 ≥10 ≥25 

3.3.1.4 弯曲性能 

厚度不大于 5.0mm 的板材应进行弯曲试验，弯曲直径和弯曲角度应符合表 5 的规定。弯曲后弯

曲部位应无裂纹。 

表 5板材应进行弯曲试验要求 

牌号 厚度，mm 弯曲直径，mm 弯曲角，（º） 

Ti6Al4V5Cu-ELI 
0.5~<1.8 9T 105 

1.8~5.0 10T 105 

注：T为板材名义厚度。 

3.3.1.5 显微组织 

Ti6Al4V5Cu-ELI-板材的显微组织应为在 α+β 两相区充分变形并经退火后得到的组织，原始 β 晶

粒应充分破碎，不准许存在连续的 α 晶界。 

3.3.1.6 表面污染 

板材应无任何富氧层，如 α 层或其它表面污染。 

3.3.1.7 β转变温度 
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当需方要求并在合同上说明时，按照炉号提供 β 转变温度实测值。 

3.3.1.8 板材超声检测 

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

的板材应符合 GB/T 5193-2007 中 Al 级的规定。 

3.3.1.9 表面质量 

a）  板材应以酸洗、水磨、喷砂或机加工表面供货。 

b）  板材表面允许存在有轻微的发暗和局部的水迹；允许有局部的、不超出其厚度允许偏差的划伤、

压痕、凹坑等缺陷，但应保证板材允许的最小厚度。 

c）  板材表面不准许有裂纹、起皮、氧化皮、压折、过碱洗、金属及非金属夹杂。 

d）  板材允许沿轧制方向清除局部缺陷，但清除后应保证板材允许的最小厚度。 

e）  板材不应有分层。 

3.3.1.10 抗菌性能 

板材对大肠杆菌、金黄色葡萄球菌应具有抗菌性能，抗菌率不小于 90%。当需方需要材料对其它

种类细菌的抗菌率时，可在合同中注明，并与供方协商。 

3.3.2 棒材 

3.3.2.1 牌号、状态及规格 

棒材的状态及规格应符合表 6 的规定。 

表 6 棒材的状态及规格 

牌号 状态 
规格，mm 

直径 长度 

Ti6Al4V5Cu-ELI 退火态（M） >7.0~90.0 300~4000 

3.3.2.2 外形尺寸 

a）  棒材的直径允许偏差应符合表 7 的规定。 

表 7 棒材的直径允许偏差 

直径 

mm 

直径允许偏，mm 

高精度 普通精度 

>7.0~10.0 0，-0.022 ±0.3 

>10.0~18.0 0，-0.027 ±0.4 

>18.0~25.0 0，-0.033 ±0.4 

>25.0~40.0 — ±0.5 

>40.0~60.0 — ±0.6 

>60.0~90.0 — ±0.8 
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b） 棒材的定尺或倍尺长度应在其不定尺长度范围内，定尺长度的允许偏差为+15mm，倍尺长度还应

计入棒材切断时的切口量，每一切口量为 5mm。 

c）  棒材的直线度应不大于 3mm/m。 

d）  棒材的两端应切平整，切斜度应不大于 3mm。 

3.3.2.3 拉伸性能 

棒材的室温拉伸性能应符合表 8 的规定。 

表 8 棒材的室温拉伸性能 

牌号 直径，mm 
抗拉强度，

Rm/MPa 

规定非比例延伸

强度，Rp0.2/MPa 

断后延伸率，

A/% 

断面收缩率，

Z% 

Ti6Al4V5Cu-ELI 
7.0~<50.0 ≥1000 ≥900 ≥10 ≥25 

50.0~90.0 ≥1000 ≥900 ≥10 ≥20 

3.3.2.4 低倍组织 

棒材的低倍组织上不准许有分层、裂纹、气孔、缩尾、金属或非金属夹杂及其它目视可见的冶金

缺陷。 

3.3.2.5 显微组织 

Ti6Al4V5Cu-ELI 丝材的显微组织应为在 α+β 两相区充分变形并经退火得到的组织，原始 β 晶粒

应充分破碎，不准许存在连续的 α 晶界，组织类型应符合附录图 A.1a）~i）。 

3.3.2.6 表面污染 

棒材应无任何富氧层，如 α 层或其他表面污染。 

3.3.2.7 β转变温度 

当需方要求并在合同上说明时，按照炉号提供 β 转变温度实测值。 

3.3.2.8 棒材超声检测 

棒材应进行超声检测，其中直径不大于 50.0mm 的棒材应符合 GB/T 5193-2007 中 A1 的规定，直

径大于 50.0mm 的棒材应符合 GB/T 5193-2007 中 A 级的规定。 

3.3.2.9 表面质量 

a） 棒材应以车（磨）光表面交货，表面粗糙度 Ra值应不大于 3.2μm。 

b） 棒材表面允许存在不大于直径允许偏差的轻微划伤、凹坑和压痕等缺陷，但应保证允许的最小直

径。 

c） 棒材表面不准许有裂纹、起皮、氧化皮、斑疤、金属及非金属夹杂。 

d） 棒材允许清除局部缺陷，但清除后应保证棒材允许的最小直径，清理深度与宽度之比应不大于 1:6。 

3.3.2.10 抗菌性能 

棒材对大肠杆菌、金黄色葡萄球菌应具有抗菌性能，抗菌率不小于 90%。当需方需要材料对其它
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种类细菌的抗菌率时，可在合同中注明，并与供方协商。 

3.3.3 丝材 

3.3.3.1 牌号、状态及规格 

丝材的状态及规格应符合表 9 的规定。 

表 9 丝材的状态及规格 

牌号 状态 
规格，mm  

直径 长度 

Ti6Al4V5Cu-ELI 退火态（M） 
0.5~2.0 500~1000 

>2.0~7.0 500~2000 

3.3.3.2 外形尺寸 

   丝材的直径允许偏差应符合表 10 的规定。 

表 10 丝材的状态及规格 

直径，mm 
直径允许偏差，mm 

高精度 普通精度 

>0.5~3.0 — 0，-0.06 

>3.0~6.0 0，-0.018 0，-0.08 

>6.0~7.0 0，-0.022 0，-0.10 

注：高精度直径允许偏差仅适用于直丝。 

 

a） 丝材的长度允许偏差±6mm。 

b） 直径不小于 1.0mm 直丝的直线度应不大于 3mm/m。 

c） 直径小于 1.0mm 的直丝及盘状和卷状供货的丝材应无扭结、死弯。 

d） 丝材的两端应切平整。 

3.3.3.3 拉伸性能 

丝材的室温拉伸性能应符合表 11 的规定。 

表 11 丝材的室温拉伸性能 

牌号 直径，mm 
抗拉强度，

Rm/MPa 

规定非比例延伸

强度，Rp0.2/MPa 

断后延伸率，

A/% 

断面收缩率，

Z% 

Ti6Al4V5Cu-ELI 1.0~7.0 ≥1100 ≥1000 ≥10 — 

3.3.3.4 低倍组织 

直径大于 3mm 的丝材的低倍组织上不准许有分层、裂纹、气孔、缩尾、金属或非金属夹杂及其

它目视可见的冶金缺陷。 
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3.3.3.5 显微组织 

Ti6Al4V5Cu-ELI 丝材的显微组织应为在 α+β 两相区充分变形并经退火得到的组织，原始 β 晶粒

应充分破碎，不准许存在连续的 α 晶界，组织类型应符合附录图 A.1a）~i）。 

3.3.3.6 表面污染 

丝材应无任何富氧层，如 α 层或其它表面污染。 

3.3.3.7 表面质量 

a）  丝材应以酸洗或磨光表面供货。 

b）  丝材表面应清洁，无氧化色，不应有裂纹、起皮、起刺、斑痕和夹杂等。 

c）  丝材表面允许有轻微的不超过直径允许偏差的局部划伤、擦伤、斑点和凹坑等。 

3.3.3.8 抗菌性能 

丝材对大肠杆菌、金黄色葡萄球菌应具有抗菌性能，抗菌率不小于 90%。当需方需要材料对其它

种类细菌的抗菌率时，可在合同中注明，并与供方协商。 

4 试验方法 

4.1 化学成分分析方法按 GB/T 4698 的规定进行。 

4.2 外形尺寸用相应精度的量具进行。板材的厚度测量应在距板材边部 10~100mm 范围内进行。 

4.3 室温拉伸实验按照 GB/T 228.1 中的规定进行。试样应符合表 12 规定。 

表 12 室温拉伸实验试样类型                      单位为毫米 

产品分类 板材 棒材 丝材 

厚度或直径 0.3~<3.0 3.0~<5.0 5.0~10.0 >10.0~25.0 >7.0~90.0 0.5~7.0 

试样类型 P1 P7 P8 R7 R7 L0 
a =4d0 

a  L0 为试样的原始标距，当计算值不足 10 mm 时，取 10mm。 

 

4.4 弯曲性能按 GB/T 232 进行，试样宽度为 15mm。 

4.5 低倍组织分析按 GB/T 5168 的规定进行。 

4.6 显微组织分析按 GB/T 5168 的规定，在 200 倍下进行。 

4.7 表面污染分析按 GB/T 23603 进行，在 100 倍下进行检验。 

4.8 β 转变温度测量按 GB/T 23605 进行。 

4.9 厚度不大于 6.0mm 板材的超声检测按 YS/T 1001 进行；厚度大于 6mm 的板材按 GB/T 5193-2007

进行；棒材的超声检测按 GB/T 5193-2007 进行。 

4.10 表面质量用目视进行检查。 

4.11 抗菌性能应使用退火后的材料进行检测。按 GB/T 21510-2008 附录 C 所示方法检测。 

5 检验规则 



T/CSBM XXXX—XXXX 

 

8 

5.1 检查和验收 

5.1.1 产品应由供方质量检验部门进行检验，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。 

5.1.2 需方应对收到的产品按本文件（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。 

5.2 组批 

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、规格和同一热处理炉批

的产品组成。 

5.3 检验项目及取样 

产品检验项目及取样应符合表 13 的规定。 

表 13 产品检验项目及取样 

检验项目 取样规定 要求的章条号 试验方法章条号 

化学成分 

氢含量在产品上任取 1 份试样进行分析，其他成分

供方以原铸锭分析结果报出，需方复验时均在产品

上进行 

3.2 4.1 

外形尺寸 逐张（卷、根） 

3.3.1.2 

3.3.2.2 

3.3.3.2 

4.2 

拉伸

性能 

板材 每批任取 2 张，每张板材各取 1 个横向试样 3.3.1.3 

4.3 棒材 

直径不大于 75mm 的棒材，每批任取 2 根，每根各

取 1 个纵向试样；直径大于 75mm，的棒材，每批

任取 2 根，每根各取 1 个横向试样 

3.3.2.3 

丝材 每批任取 2 根（卷），每根（卷）各取 1 个纵向试样 3.3.3.3 

弯曲性能 每批任取 1 个横向试样 3.3.1.4 4.3 

低倍组织 每批任取 1 个横向试样 
3.3.2.4 

3.3.3.4 
4.5 

显微组织 每批任取 1 个横向试样 

3.3.1.5 

3.3.2.5 

3.3.3.5 

4.6 

表面污染 每批任取 1 个试样 

3.3.1.6 

3.3.2.6 

3.3.3.6 

4.9 

β 转变温度 每批任取 1 个试样 
3.3.1.7 

3.3.2.7 
4.8 

超声检测 逐张（根） 
3.3.1.8 

3.3.2.8 
4.7 
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表 13 （续） 

表面质量 逐张（卷、根） 

3.3.1.9 

3.3.2.9 

3.3.3.7 

4.10 

抗菌

性能 

板材 
每批任取 3 个尺寸为(20×20)mm、厚度小于 5mm

的试样 

3.3.1.10 

3.3.2.10 

3.3.3.8 

 

4.4 

 
棒材 

直径大于 20mm 的棒材，每批任取 3 个(20×20)mm

厚度小于 5mm 纵向试样；直径小于 20mm 的棒材，

取同批坯料经过相同的热加工工艺加工至直径

20mm，任取 3 个(20×20)mm、厚度小于 5mm 纵向

试样 

丝材 
取同批坯料经过相同的热加工工艺加工至 20mm，

任取 3 个(20×20)mm、厚度小于 5mm 纵向试样 

5.4 检验结果的判定 

5.4.1 化学成分不合格时，取双倍试样进行一次复检。若复检仍不合格，判该批产品不合格。 

5.4.2 拉伸性能、弯曲性能、显微组织和表面污染检验中，如果有一个试样的检验结果不合格，则

从该批产品中取双倍数量的试样进行该不合格项的重复检验。若重复检验仍有一个试样不合格，判该

批产品不合格。但允许供方逐张（根、卷）对不合格项进行检验，合格者重新组批。 

5.4.3 低倍组织中若发现偏析、金属或非金属夹杂物及其他目视可见的冶金缺陷时，判该批产品不

合格。允许供方逐张（根、卷）进行检验，合格者重新组批。低倍组织中若发现分层、裂纹、气孔、

缩尾时，判该批产品不合格。允许供方逐张（根、卷）进行检验，合格者重新组批。 

5.4.4 外形尺寸，或超声检测，或表面质量检验结果不合格时，判单张（根、卷）不合格。 

5.4.5 抗菌性能不合格时，取双倍试样进行一次复检。若复检仍不合格，判该批产品不合格。 

6 标志、包装、运输、贮存 

6.1 产品标志 

在已检验的产品上应有（贴标签或挂标牌）如下标记： 

a） 牌号； 

b） 规格； 

c） 状态； 

d） 批号； 

e） 本文件编号。 

6.2 包装、包装标志、运输、贮存 

产品的包装、包装标志、运输和贮存应符合 GB/T 8180 的规定。 

6.3 质量证明书 
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每批产品应有质量证明书，注明： 

a） 供方名称； 

b） 产品名称； 

c） 产品牌号、规格和状态； 

d） 批号、熔炼炉号、批重和数量； 

e） 热处理制度； 

f） 各项分析检验结果及质量检验部门印章； 

g） 本文件编号； 

h） 出厂日期或包装日期。 

7 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。 

 


