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《外科植入用钛锆合金加工材》编制说明

一、工作简况

1.1 任务来源：

2020年以来，西北有色金属研究院余森教授研发团队依托“陕西省医用金属材料

重点实验室”、“稀有金属材料加工国家工程研究中心”及中国有色金属工业西北质

量监督检验中心自主开展了新型医用高性能钛锆棒丝材的研究工作。这些研究先后获

得了陕西省重点研发计划重点产业创新链（群）项目（2021-2023）和西安市创新能力

强基计划（2021-2023）、2023年工信部生物医用材料创新人物揭榜挂帅等项目的持

续资助。经过近五年的产品应用基础研究和产业化开发与应用验证，申报人团队已成

功获得了钛锆合金棒丝材成分、组织、性能的高度匹配和稳定性生产，并通过使用单

位北京纳通科技集团有限公司、北京市春立正达医疗器械股份有限公司在齿科等领域

对材料及器械的各项检测结果，展现出其具有良好的应用前景。本标准第一起草人为

西北有色金属研究院余森教授，亦为该项目负责人，所述项目中的钛锆合金棒丝材即

为本标准的“外科植入用钛锆合金加工材”。钛锆合金目前已经在齿科临床中进行应

用，但国内尚没有该合金加工材的执行标准。正因如此，西北有色金属研究院联合北

京纳通科技集团有限公司、北京航空航天大学、暨南大学、北京市春立正达医疗器械

股份有限公司，特向中国生物材料学会提出起草《外科植入钛锆合金加工材》团体标

准的申请。本标准起草工作组于 2021年向中国生物材料学会提交了团体标准的立项

申请，并于获得标准的立项。按计划对钛锆合金棒丝材及成分、性能、组织、工艺等

分阶段进行了详细的归纳整理，并完成了钛锆材料及种植体的各类检测。

1.2 起草工作组单位：

本标准由西北有色金属研究院负责起草，北京纳通科技集团有限公司、北京航空

航天大学、暨南大学、北京市春立正达医疗器械股份有限公司参加起草。本标准起草

团队均为各自所在行业的优势单位，为标准制订工作的顺利实施奠定了良好基础。

西北有色金属研究院是目前国内外具有较强综合实力和很高知名度的稀有金属

材料研究、中试及产业化的大型科技集团，是“稀有金属材料加工国家工程研究中心”

和“金属多孔材料国家重点实验室”、“陕西省生物医用金属材料中-澳联合研究中
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心”、“陕西省医用金属材料重点实验室”和“陕西省材料科学工程院”等科研平台

的依托单位，以及中国有色金属工业西北质量监督检验中心和陕西省有色金属产品质

量监督检验站的挂靠单位，具有完善的 ISO9001 质量体系。且拥有齐全且先进的钛合

金熔炼、加工、热处理、抛光矫直、数值模拟技术以及先进完善的分析检测设备及方

法等。

北京纳通科技集团有限公司是国内骨科器械龙头企业，中关村国家自主创新示范

区首批“十百千工程”重点培育企业，也是北京生物医药产业跨越发展工程（G20 工

程）入选企业，年产值超过 30 亿元。集团研发中心－国际骨科研究中心拥有 30 名

专职研发人员，专业涵盖机械工程、材料科学、生物医学工程和骨科临床医学。中心

与国内众多骨科医生合作开发拥有自主知识产权的骨科植入物及手术器械，还承担了

德国骨科器材厂商的委托设计项目。中心拥有多台研发设备，包括 STRATASYS

FDM400mc 快速成型机、Instron 万能材料试验机等。中心拥有丰富的骨科植入物生

物力学有限元分析和运动学模拟研究经验。除此之外，中心还拥有对假体表面处理技

术进行检测的技术实力。

北京航空航天大学是全国一流、特色鲜明的生物医学工程人才培养和科学研究单

位。建成了完整的本科、硕士、博士和博士后人才培养体系，拥有生物医学工程一级

学科博士授权点和博士后流动站、基础医学和特种医学两个一级学科硕士授权点、以

及北京市重点交叉学科、北京市特色专业、国防重点学科、工信部两化融合类重点学

科，入选教育部卓越工程师计划和新工科计划。获批“生物力学与力生物学”教育部

重点实验室、“空天生物技术与医学工程国际联合研究中心”（科技部国家级国际科

技合作基地）、“高端植介入医疗器械优化设计与评测技术”北京市重点实验室等十

余个重点实验室。

暨南大学有国家“双一流”建设学科 1个、国家重点学科二级学科 4个、国务院

侨办重点学科二级学科 8个、国家中医药管理局中医药重点学科二级学科 5个。下设

先进耐磨蚀及功能材料研究院特色研究方向为“生物医用金属材料”，主要开展金属

3D打印技术、生物医用材料、材料表面工程、功能高分子复合材料等领域基础研究、

应用技术研发、技术服务和成果转化、人才培养与学科建设工作。拥有近 3000万的

各类仪器设备。包括所有日常生物实验所需各式离心机包括高速/超高速离心机、低温
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/超低温冰箱、细胞培养设施等，以及研究院的大型仪器平台，包含：配备活细胞观测

工作站的激光共聚焦显微系统（Leica SP8），Seahorse细胞能量代谢分析系统，分析

型、分选型等三套流式细胞仪系统（BD），多套荧光定量及数字式 PCR仪，液相芯

片系统，多功能凝胶成像系统，C1单细胞制备系统，Miseq二代测序仪等多种大型仪

器设备。

北京市春立正达医疗器械股份有限公司成立于 1998年，是一家专业从事人工关

节和脊柱产品、运动医学产品的研发、生产、行销的 A+H上市企业。公司拥有 42个

产品注册证书，是国内人工关节领域注册证较为齐全的企业，涵盖髋、膝、肩、肘等

四大类关节产品。与此同时，春立医疗成功研发出单髁膝关节产品，同时拥有固定平

台单髁与活动平台单髁，填补了国内关节领域的空白。公司拥有国家高新技术企业、

北京市人工关节工程实验室、北京市企业技术中心等资质。承担了科技部人才计划项

目国家自然科学基金和中国博士后科学基金并多次承担北京市科委、发改委、经信委

等政府科研项目，是国产标准人工关节与定制关节的领军者，打破了国外垄断，提升

了我国关节领域自主创新的水平。

1.3 主要工作过程和团体标准主要起草人及其所做的工作

本项目所指的钛锆合金的名义成分为 Ti-15Zr，是目前齿科种植体用的一种新型

二元单相α钛合金材料，它是在医用纯钛的基础上发展起来的一种牙种植体生物钛合

金，添加了低毒性的 Zr 元素，可以起到细化晶粒、提高强度的作用，特别是克服了

纯钛耐磨性差的缺点。合金中的 O、C、H、N含量与 Grade 4（TA4）相当。

本标准主要针对 Ti-15Zr棒丝加工材的加工工艺及生物力学匹配性（强度、塑性、

显微硬度等）进行了研究，同时研究了合金棒丝材在加工态、退火态下的微观组织及

晶粒度研究，保证合金棒材的组织均匀性和晶粒细化程度，并通过优化锻压工艺、轧

制道次、工艺润滑改进、张力优化、轧制速度等方法消除棒丝材内部的加工流线为目

标。随后在陕西省重点研发计划产业创新链（群）项目和西安市创新能力强基计划等

项目的支持下，对钛锆合金加工材进行了 25kg、50kg、100kg的规模化及工程化试制

研究，已经成功制备出了 100公斤级的棒材和丝材，其强度、延伸率、硬度和显微组

织指标已经达到项目的指标要求。目前，正在联合本标准合作申报单位开展批量化该
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材料种植体系统的加工、无损检测、力学性能、疲劳性能、耐蚀性及生物相容性等评

价工作。

团体标准主要起草人及其所做的工作：

余森为《外科植入用钛锆合金加工材》标准制定小组组长，现任西北有色金属研

究院生物材料研究所所长，正高级工程师，主要负责本标准的起草、项目策划、小组

会议召集，工作计划制定、任务分解、组织实施等；

麻西群为本标准的主笔起草人，现任西北有色金属研究院正高级工程师，主要负

责钛锆合金棒丝材的性能和组织研究、专利申报、性能指标的制定和完成；

程军为本标准项目中的参与起草人，现任西北有色金属研究院高级工程师，主要

负责钛锆合金熔炼制备及棒丝加工材工艺的制定、产业化生产、质量评价；

韩建业为本标准项目中的参与起草人，现任西北有色金属研究院高级工程师，主

要负责钛锆棒丝加工材热处理制度的制定、微观组织结构的调控等；

李梅为本标准项目中的参与起草人，现任北京纳通科技集团有限公司工程师，主

要负责材料成分、性能及组织指标的制定，以及种植体的加工和性能检测等；

董骧为本标准项目中的参与起草人，现任北京纳通科技集团有限公司副总经理，

主要负责钛锆合金棒丝材的应用要求与测试方案制定；

李岩为本标准项目中的参与起草人，现任北京航空航天大学教授，主要负责钛锆

合金棒丝材微观组织检测与生物力学性能评价等；

于振涛为本标准项目中的参与起草人，现任暨南大学教授，主要负责钛锆合金棒

丝材以及种植体的耐腐蚀性能及生物相容性检测等；

岳术俊为本标准项目中的参与起草人，现任北京市春立正达医疗器械股份有限公

司副总经理，主要负责钛锆合金棒丝材以及种植体的力学性能及疲劳性能测试等；

许奎雪为本标准项目中的参与起草人，现任北京市春立正达医疗器械股份有限公

司工程师，主要负责钛锆合金棒丝材及种植体各类测试结果的整理以及分析等；

参考资料

[1]. 麻西群，余森，程军，周文昊，王岚，徐伯文。一种齿科用高性能钛锆合金小规格棒材的制

备方法，2023107457996。
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[2]. 余森，陕西省重点研发计划重点产业创新链（群）项目：新型抗菌钛合金材料及其产业化关

键技术研发，No. 2021ZDLSF03-11，2021~2023年

[3]. 麻西群，西安市创新能力强基计划项目：齿科抗菌 Ti -(Zr 、Mo) -Ag 钛合金的均质微纳化制

备技术及生物力学适配性调控研究，No. 21XJZZ0083，2021~2023年

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）

2.1 Ti-15Zr 合金加工材规格的确定

Ti-15Zr合金是目前最新的一种新型二元α型钛合金，主要适用于齿科种植体等外

科植入器械制备用棒丝材。据国内外相关资料，齿科种植体用钛锆合金加工材一般要

求直径为Ф1mm~Ф10mm，但鉴于其在其他齿科方面的应用，本标准的常用规格将会

按照国内其他外科植入钛加工材的标准适当放宽。

2.2 Ti-15Zr 合金化学成分确定

Ti-15Zr合金的化学成分是在医用纯钛 TA4G 基础上发展起来的一种牙种植体生

物钛合金，主要由于 Zr 元素的氧化物早已是现在牙科整形中比较常用的一种材料，

且长期临床结果已证实其具有优异的生物安全性和质量稳定性等。同时，经国内外研

究结果证实，在纯钛中添加质量百分含量为 14.5%~16.5%锆时，可起到细化晶粒、增

加强度，尤其是克服了齿科种植体耐磨性较差的缺点。此外，针对合金杂质成分的确

定，西北有色金属研究院与参编单位北京纳通、春立正大等通过对不同规格 Ti-15Zr

合金小批量试制研究得出，杂质含量中的氧元素质量分数应保持在 0.15%以下较好，

以利于产品批次稳定性和植入体的长期安全稳定性。其化学成分规定如表 1所示，化

学成分允许偏差及 C、H、O、N的成分含量应符合 GB/T 3620.2 的规定。

表 1 产品的化学成分

合金名义成分

化学成分（质量分数）/%

主要成分 杂质元素，不大于

Ti Zr Fe C H O N
其他元素

单一 总和

Ti-15Zr 余量 14.5-16.5 0.25 0.10 0.008 0.20 0.05 0.10 0.40
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2.3 Ti-15Zr 合金棒丝材显微组织及晶粒度的确定

Ti-15Zr合金棒丝材经 650℃退火 1h后的显微组织如图 1所示。棒丝材的晶粒细

化程度非常明显，500倍下棒丝材横、纵向无较大的相变组织。此外，纵向显微组织

均匀细致，无轧制流线等缺陷。

图 1 Ti-15Zr棒丝材退火后的显微组织

φ10mm：（a）横向（b）纵向；φ6mm：（c）横向（d）纵向

2.4 室温力学性能的确定

为了确定钛锆合金板棒丝的力学性能，西北有色金属研究院与参编单位按照相关

标准及齿科种植体的临床应用数据共同制定了性能指标，由西北有色金属研究院负责

按照性能指标不断优化加工材的最佳工艺，最终由四家参编单位对材料及植入体进行

力学性能检测，所得 Ti-15Zr 合金棒、丝材经由低温塑性热加工及、冷轧、退火等工

艺，最终优化后获得的最低力学性能见表 2所示。

a b

c d
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表 2 棒、丝材的室温力学性能

加工材类型 规格/mm
非比例延伸强度

Rp0.2/MPa

抗拉强度

Rm/MPa

断后伸长率

A%

断面收缩率

Z%

显微硬度 Hv

棒材
Ф10 619 763 19.5 52 268

Ф10 638 767 20.0 54 250

丝材
Ф6 782 873 18.0 56 254

Ф6 781 877 15.0 55 254

2.5 其他相关方面的确定依据

有关棒丝材的允许偏差、晶粒度、直线度、超声检测、表面质量等方面均按照现

有最新国家标准的规定实施。

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

3.1 主要试验的分析：

根据以上性能测试结果，本标准规定 Ti-15Zr 合金棒、丝材的平均晶粒度应不粗

于 5级。退火态合金室温拉伸性能应符合表 3的规定。

表 3 室温拉伸性能

产品分

类

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/%

维 氏 硬 度

kg/mm2，Hv

棒材 ≥750 ≥650 ≥15.0 ≥220

丝材 ≥860 ≥760 ≥15.0 ≥220

3.2 综述报告：

钛锆合金是目前国内外热点研究并最新应用于口腔临床的新一代α型生物医用

钛合金材料。其作为种植体材料优势显著，不但可使医生缩短治疗时间，保护植体周

围结构，减少术后并发症。此外，还可避免诱导成骨术（GBR 手术），有助于提高患

者对牙科种植治疗的接受性。
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本项目是西北有色金属研究院从产业化角度通过优化组织来获得良好性能的一

种新型齿科用高性能 Ti-15Zr合金棒丝材，属于高科技新型齿科用钛合金材料，其目

前市场售价比普通材料的价格高 1倍以上，是目前钛合金口腔医疗器械产业的最具有

市场潜力的高附加值医用材料。本项目所制备的 Ti-15Zr合金的热传导率较低，仅为

金合金的 1/17，可减少温度高的食物对口腔黏膜造成的灼烧感，与其他材料相比，其

制成的全冠、种植体等可保护牙髓不受冷热刺激。且它具有的无磁性对 X射线呈半透

性，有利于基牙的诊断。这些独特的性质使得该材料在牙科领域得到越来越广泛的应

用，从而成为国内外研究及临床应用的热点新材料。此合金在特征和结构上类似于商

业纯钛，但具有更高的强度，最重要的是将其制作成更小直径的种植体后的疲劳强度

较高。器械厂家对该加工材已全部通过了齿科种植体的常规性能检测及组织检测，已

达到满足制备齿科器械的优异性能、质优价廉等高标准和高要求，它将是未来我国齿

科领域使用较为广泛的一类新型钛合金。

3、技术经济论证：

目前国际上绝大多数医疗器械生产企业目前仍主要采用纯钛（TA4）材用来制作

种植体等齿科器械。但由于其强度、疲劳强度及耐蚀性较低，目前国际上已使用新型

Ti-Zr 系钛合金开始缓慢替代纯钛，但由于国产 Ti-15Zr 合金目前的强度仍然较低，只

有 600MPa以下，且存在耐磨性较差等关键问题。西北有色金属研究院近年来致力于

采用常规设备精细化优化各工艺制备技术来改善该医用钛合金的组织与性能，主要通

过低温热加工及冷轧塑性变形制备技术优化 Ti-15Zr 合金棒丝材的组织和性能，并选

择适当的热处理，从而可得到横纵向显微组织细小、均匀，且无任何如加工流线的洁

净化组织。本合金棒丝材的加工优势较为明显，首先无需通过增加杂质含量中的氧元

素来提高其强度，也无需通过多道次的冷加工变形的方式来提高其强度消减塑性以满

足种植体对强度的需求。制备的棒丝材产品质量稳定性较好，通过前期对材料的种植

体加工及各类检测结果证明，该材料所制作的齿科种植体可以实现骨水平及软组织水

平在不同种植深度下的种植需求，能够达到更快愈合、增强骨组织再生、材料机械强

度、手术灵活性、微创小直径种植体的植入等要求，该材料所制作的种植体具有高度

可预测性，可提高手术成功率。
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本标准的制定，充分考虑到国内医疗器械公司及各大医院对新型齿科用 Ti-15Zr

合金加工材产品质量、性能、组织及检测方法的迫切要求，具有很强的产业化可操作

性和实用性，可为新型医疗器械的开发、评价和审批提供助力。

4、预期的经济效果：

当前，全球生物医用金属材料与相关医疗器械的市场总额已达到 3360 亿美元以

上，已成为近 50 年来的一大类技术附加值最高的高新技术产品，由其制作的高端医

疗器械产品的销售价格往往会高出金属原材料制造成本的几十至上百倍，是药物无法

替代的。在今后的 10-20年内，仍将以 20%的速率增长，会逐渐达到甚至超过医药产

品的市场总额，其中植入性医疗器械的市值约占医疗器械市场总市值的 40%。而且，

我国已成为全球外科口腔植入类医疗器械的一个巨大潜在市场。目前我国失缺牙患者

数以亿计，每年需实施牙种植体和齿科修复矫形的患者上千万。

自 2019年至今，国内高耗材虽经 62轮集采后，短期悲观不改长期向上，技术创

新驱动产品高端突破，器械兼具医疗消费双重属性，高值耗材仍然是消费者关注的优

质赛道。尽管如此，骨科关节、种植体、血管支架等医疗器械的存量空间仍在千亿元。

仅就种植牙领域，2020 年尽管受疫情影响。种植牙数量也达 400 万颗，销量增长

28.2%，2020 年我国平均每颗牙的消费金额 7400 元。而目前新型钛锆合金材料正处

于缓慢替代医用纯钛的初期阶段，且已被市场认可并很快被各大厂商和医院接受的最

佳时期，市场前景非常广阔。

四、采用国际标准的程度及水平的简要说明

拟申请标准为新标准，未采用相关国际标准。

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

拟申请标准为新标准，与国内已有医用钛合金标准内容上没有重合和冲突，是对

医用钛合金加工材标准的进一步完善和补充。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

七、其它应予说明的事项
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无。


