
《生物活性玻璃体外矿化测试方法》编制说明 

 

一、工作简况 

（一）任务来源 

本标准制定任务来源于中国生物材料学会 2019 年度第Ⅲ批团体标准立项项

目，由国家自然科学基金重点项目：面向难愈合骨缺损高效修复的新型微纳米生

物活性材料基础与应用研究（编号：U1501245）支撑。 

（二）标准的起草单位及起草人 

本标准起草单位：华南理工大学、佛山今兰生物科技有限公司。 

本标准主要起草人：陈晓峰、曹晓东、王刚、陈筱宇、田婷、杨振、戴翔。 

（三）主要工作过程 

接到标准制定任务后，依照国家有关规定及《中国生物材料学会团体标准管

理办法》，标准起草单位严格按照相关要求及进度安排组织实施，在标准项目工

作组领导下成立了标准制定工作组。在标准草案编制工作过程中，标准制定工作

组通过大量文献查阅，参考了相关国家标准、行业标准，以对实验室制备和市售

的生物活性玻璃粉体进行体外矿化指标检测和试验方法验证为依据，并在与本团

体标准有关的科研、生产、使用、管理单位进行充分沟通的基础上，起草制定了

本团体标准。 

 

二、确定学会团体标准主要技术内容（如技术指标、参数等）的论据（包括

试验、统计数据） 

（一）本标准编制原则 

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，严格遵循 GB/T 1.1-2020 的要求进行编制，并且结合当前行业发展

现状与特点，提高标准贯彻实施的实用性和可操作性。 

（二）本标准主要内容 

本标准的主要内容是生物活性玻璃体外矿化测试方法的试验试剂、试验方法、

体外矿化性能的测试与表征等要求。 



 本标准 5.1 及 5.2 分别规定了生物活性玻璃体外矿化试验的两种常用体外

矿化液 Tris-HCl 缓冲液和 SBF 模拟体液的配制方法。 

体外矿化是指在体外矿化液中溶出的钙、磷等无机离子在没有生物调控的情

况下通过化学反应在材料表面形成难溶性钙磷盐的过程，其矿化液一般使用接近

人体体液成分的体外矿化液比较合理，如 Tris-HCl 缓冲液和 SBF 模拟体液。 

6.1 及 6.2 规定了生物活性玻璃体外矿化试验的体外矿化液用量为，密质薄

片材料：10 mm2/mL；粉体材料：1 g/200mL。 

由于生物活性玻璃状态（密质薄片或粉体）的不同，因此对于生物活性玻璃

的矿化测试的固液比例进行相应规定较为合理。 

7.1 规定了矿化产物的形貌观察方法 

在参考现行国标和行标的基础上，按照 JY/T 0584-2020 扫描电子显微镜分

析方法通则进行，对不同反应时间的样品表面及其矿化产物形貌进行观察，有针

状或者叶片状钙磷矿化产物生成。 

7.2 规定了红外吸收光谱特征峰： 

按照 GB/T 6040-2019 红外光谱分析方法通则进行，观察浸泡不同时间的矿

化产物的特征吸收峰，并用来判断最终是否有低结晶度的碳酸羟基磷灰石（HCA）

形成，并定性分析其生成速度和生成量。 

7.3 规定了 X 射线衍射图谱特征峰： 

按照 JY/T 0587-2020 转靶多晶体 X 射线衍射方法通则进行，对不同反应时

间矿化产物进行分析，结合其特征衍射峰 (JCPDS: 2θ=26°(002), 32°(211), 39°

(310), 46°(222), 49°(213), 53°(004))进一步明确矿化产物种类，以及结晶程度。

结合扫描电子显微镜及红外光谱分析结果，综合评价材料的体外矿化性能。 

（三）本标准制定参考的主要依据 

标准制定中参考引用了JY/T 0584-2020 《扫描电子显微镜分析方法通则》；

GB/T 6040-2019 《红外光谱分析方法通则》；JY/T 0587-2020 《转靶多晶体X

射线衍射方法通则》。 

 

三、主要试验（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 



对生物活性玻璃体外矿化测试方法进行了规范和量化，由于本标准的测试检

验方法采用了 JY/T 0584-2020、GB/T 6040-2019、JY/T 0587-2020 等国家标准及

通则标准的规定，因此，对测试检验方法可不再进行验证。 

生物活性玻璃体外矿化测试方法的主要验证试验包括表面形貌、化学组成、

晶相组成等试验检测方法和技术：扫描电子显微镜、X 射线衍射分析、红外光谱

分析等。 

生物活性玻璃体外矿化测试方法的体外矿化液为 Tris-HCl 缓冲液和 SBF 模

拟体液。体外矿化液用量为，密质薄片材料，10 mm2/mL；粉体材料，1 g/200mL。

扫描电子显微镜分析方法通则进行，可观察到不同反应时间的样品表面及其矿化

产物形貌不同。红外吸收光谱可观察到矿化产物碳酸羟基磷灰石的特征吸收峰。

X 射线衍射谱图应具有 (JCPDS: 2θ=26°(002), 32°(211), 39°(310), 46°(222), 

49°(213), 53°(004))等特征峰。 

（二）技术经济评估 

1.标准已基本覆盖生物活性玻璃体外矿化的测试方法，其中包括了体外矿化

液的制备与用量、产物测试与表征等相关内容，具有适宜的技术规范及指导功能。 

2.对生物活性玻璃体外矿化的测试方法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，标准更能切实可行地贯彻。 

3.本标准贯彻后经济效益是显著的，能够规范产品要求，提升产品的竞争力，

对产品质量的把控提供了依据，对促进行业发展有良好作用，能产生好的社会经

济效益。 

 

四、采用国际标准的程度及水平的简要说明 

下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而成为本标准的条文。 

GB/T 6040-2019 红外光谱分析方法通则 

JY/T 0584-2020 扫描电子显微镜分析方法通则 

JY/T 0587-2020 转靶多晶体 X 射线衍射方法通则 

 

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系 



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 0964）之间存在参考、补充的关系。 

 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

无 

 

七、其他应予说明的事项 

无 

 

 


