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1  任务来源
根据中国生物材料学会关于2024年中国生物材料学会第一次团体标准立项评审暨技术评审会议的通知，项目计划编号：中生材团标〔 2023〕12 号，标准项目名称：《外科植入物用超细钛及钛合金丝材》由浙江广慈医疗器械有限公司、浙江大学材料学院、中国科学院宁波材料技术与工程研究所、浙江省医疗器械检验研究院、暨南大学生物医用材料技术研究中心、西北有色金属研究院、西北有色金属宝鸡创新研究院、广东富江医学科技有限公司、中国科学院金属研究所、苏州森锋医疗器械有限公司负责起草。完成年限为2024年。

2  工作简况
2.1  立项目的和意义
1） 标准修订的目的和意义
钛合金超细丝是制造三类骨科植入器械“金属固定环扎装置”中缆索的关键原材料，纯钛超细丝是配合吻合器使用的吻合钉原材料，亦是一种植入材料。亟待有国产高质量超细钛及钛合金丝，满足国产骨科植入绳索类固定器械、吻合器等的迫切需求。目前丝材主要存在直经小、均匀度差、拉伸强度低、表面粗糙、延伸率低、柔韧性差、摩擦松动等问题，且100%依赖进口，同时规格有限。我国对“金属固定环扎装置”类等缆绳类固定器械、各种吻合器的需求量非常大，因此非常有必要制订本标准，以便于生产和加工上的统一要求，使国产产品达到国际先进水平。至今，钛及钛合金超细丝（特别是≤0.20mm）依然是依赖从美国进口。因此，解决这一卡脖子问题关乎我国相关医疗器械的健康发展。

 标准制订的意义

    根据实际使用要求及多年来研究证明，医用缆绳、吻合钉均需直径细、柔韧性好、拉伸强度高等性能。目前我国的GB/T 13810《外科植入物用钛及钛合金加工材》标准中规定的最小直径为0.5mm，国内外没有涉及到≤0.20mm钛及钛合金超细丝相应的规范标准。浙江广慈医疗器械有限公司早在2002年与浙江大学材料学院联合研究超细钛合金丝，通过3年合作研究，于2004年具备了小批量的生产加工条件，单丝最小直径0.12mm、0.14mm，固定缆绳直径1.10mm、1.30mm。经检测各项性能，与国际品牌缆绳产品具有基本一致的结果，2015年进入临床试验，经临床验证表明超细钛合金丝加工的缆绳应用效果优良，操作简单方便，临床验证机构一致认为超细钛合金丝绕制的缆绳在医疗领域具有广泛应用价值。于2019年获得国家药监局颁发的三类医疗器械注册证书，意味着可上市流通应用临床。为解决吻合钉用纯钛超细丝的“卡脖子”问题，苏州森锋医疗器械有限公司与中国科学院金属研究所合力攻关，已生产出满足市场需求的吻合钉用纯钛及钛合金超细丝，现已为一些吻合器厂家供货。为规范我国超细钛及钛合金丝材性能一致性，更安全的使用于医疗领域，有必要制定《外科植入物用超细钛及钛合金丝材》。

2.2  主要参加单位和工作成员及其所做的工作
2.2.1  主要参加单位情况

标准主编单位浙江广慈医疗器械有限公司、中国科学院金属研究所、苏州森锋医疗器械有限公司在标准的编制过程中，积极主动收集国内外钛及钛合金棒材标准，负责项目的总体实施和策划，能够带领编制组成员单位认真细致修改标准文本，组织协调征求参编单位的修改意见，编制数据统计表，最终带领编制组完成标准的编制工作。

浙江大学材料学院、暨南大学生物医用材料技术研究中心、西北有色金属研究院、西北有色金属宝鸡创新研究院积极参加标准调研工作，配合主编单位开展现场调研、取样、开展各种试验工作，为标准编写提供了真实有效的实测数据，针对标准的讨论稿和征求意见稿提出修改意见，并对标准中钛及钛合金超细丝材的技术指标进行严格把关。
中国科学院宁波材料技术与工程研究所、浙江省医疗器械检验研究院、广东富江医学科技有限公司积极配合编制组开展现场取样进行试验验证工作，承担了标准中第三方的试验验证工作，主要完成了钛及钛合金超细丝材验证数据的对比，为标准技术要求部分提供有力保障。

2.2.2  主要工作成员所负责的工作情况
本标准主要起草人及工作职责见表1。
主要起草人及工作职责
	起草人
	工作职责

	徐益波、张立法、魏翔 王小祥
	负责标准的编写、试验方案确定及组织协调

	于振涛 杨柯 李华 余森
	负责标准中相关技术要求内容的编写及把关

	黄晶 张莉 虞崇庆 
	提供第三方的检测服务，指导企业现场检验的规范化并编写标准试验验证数据的对比分析

	荆磊 刘晓梅 张书源 郭爱军 王艺儒
	标准编写材料的收集及标准部分内容的编写与把关


2.3  主要工作过程
2.3.1  标准立项
    2023年11月，浙江广慈医疗器械有限公司向中国生物材料学会标准工作委员会提交了《外科植入物超细钛合金丝材》标准项目建议书、标准草案，于2024年1月20日线上会议形式进行了评审，全体委员会专家论证为同意标准立项。针对专家提出的意见，2024年2-3月对专家提出的意见在标准文本中作了增加纯钛超细丝以及性能指标的完善，并把标准名称调整为《外科植入物用超细钛及钛合金丝材》。

2.3.2  起草阶段
依据任务落实通知要求，编制组充分调研行业用材料情况，存在问题，整理收集资料，确定编写的技术要求。标准编制组通过对钛及钛合金超细丝材现状及发展趋势的分析，并结合实际应用特点，根据加工、使用、采购的要求，于2024年4月形成了《外科植入物用钛及钛合金超细丝材》标准征求意见稿及编制说明。

2.4  确定标准主要内容依据
2.4.1  整个标准中钛及钛合金超细丝材的原材料采用 GB/T 3623 《钛及钛合金丝》标准编制。
2.4.2  丝材化学成分符合 GB/ T 3620.1 《钛及钛合金牌号和化学成分》及 GB/ T 3620.2  《钛及钛合金加工产品化学成分允许偏差》中TC4、TA2规定；考虑到拉制超细丝工艺会有吸氢过程，并存在材料的氢脆风险，故超细丝原材料中的H合理控制在标准的下限，主要是为了确保拉制后的超细丝材充分符合 GB/ T 3620.2 规定要求。
2.4.3  材料强度依据：在标准3.3.3 拉伸性能中，根据实测结果加工情况，将材料供货状态确定为TC4冷加工态Y和TA2退火态M级。

2.4.4  拉伸性能
2.4.4.1  TC4丝材的室温拉伸性能断裂总延伸率指标，是本标准超细丝实际无法测量断后伸长率，按金属材料 室温拉伸试验方法制定，标准值按实测数据结果而制定。

2.4.4.2  TA2丝材的室温拉伸性能则是苏州森锋医疗器械有限公司依据进口产品性能、国内使用厂家的技术要求以及供货产品的实测性能等多个而制定，详见下表 2 。
表 2 室温拉伸性能确定依据
	牌号
	状态
	抗拉强度 Rm/ MPa 
	断裂总延伸率 At /％

	TC4
	冷加工态Y
	实测值
	1220
	实测值
	4.0

	
	
	
	1320
	
	4.5

	
	
	
	1310
	
	3.3

	
	
	
	1320
	
	4.0

	
	
	
	1320
	
	3.3

	
	
	
	1300
	
	3.3

	
	
	本标准规定
	≥1200
	本标准规定
	≥3

	TA2
	退火态M
	实测值
	719
	实测值
	7.74

	
	
	
	723
	
	8.60

	
	
	
	724
	
	8.06

	
	
	
	723
	
	9.07

	
	
	
	726
	
	8.76

	
	
	
	720
	
	8.86

	
	
	本标准规定
	≥650
	本标准规定
	≥7.0


2.4.5  材料规格状态、外形尺寸、表面质量。
2.4.5.1  由于超细丝绕制产品特殊要求，一般需多股超细丝绕制而成，确保绕制后产品质量，超细丝材长度5000米～15000米，TA2为应力退火态盘丝提供，TC4冷加工态盘丝提供。

2.4.5.2  根据多年实际加工成品质量及精度±0.003mm情况，本标准中超细丝直径精度确定为±0.005mm。

2.4.5.3  为确保正常加工及加工产品质量，确定材料表面粗糙度为≤Ra 0.8μm，丝材表面应清洁，无氧化色，不应有起皱、起刺、打节、螺旋纹、斑痕和非金属夹杂等。满足设备正常加工及产品要求，以保证超细丝绕制产品正常加工与加工质量稳定性。

2.4.6  检验方法与判定结果根据国家标准规定及通用量具对材料进行检测与判定，其化学成分委托国家认可的检测机构检测结果进行判定。

