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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。 

请注意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专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专业委员会提出并归口。 

本文件起草单位：XXX  

本文件主要起草人：XXX 

本文件指导专家：XXX 

本文件首次发布于2023年 
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引    言 

磷酸钙生物陶瓷具有良好的生物相容性和一定的力学性能，其中羟基磷灰石、β-磷酸三钙以及二

者形成的双相陶瓷骨修复材料已在临床上得到广泛应用。与传统制造工艺相比，增材制造技术可实现生

物陶瓷支架孔隙结构的精准控制，改善骨修复效果。 

然而，用于增材制造的磷酸钙生物陶瓷在原材料要求、产品设计、成型方式、检测方法等方面与传

统工艺制备的磷酸钙生物陶瓷存在较大差异。因此，建立相应标准有利于推动增材制造生物陶瓷骨修复

材料的产业发展和临床的安全有效应用。 

本文件描述的增材制造磷酸钙生物陶瓷骨修复材料主要适用于骨缺损、骨不连和骨融合等临床应用

场景。
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增材制造磷酸钙生物陶瓷骨修复材料 

1 范围 

本文件规定了增材制造磷酸钙生物陶瓷骨修复材料的术语和定义、产品设计、验证、材料要求、

产品要求、试验方法、质量控制、包装、标签及产品说明书。 

本文件适用于以羟基磷灰石、β-磷酸三钙或二者的复合物为原材料，通过增材制造技术生产的磷

酸钙生物陶瓷骨修复材料。 

 

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 1871.1磷矿石和磷精矿中五氧化二磷含量的测定 磷钼酸喹啉重量法和容量法 

GB/T 1871.4 磷矿石和磷精矿中氧化钙含量的测定 溶剂法 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第 1部分：风险管理过程中的评价与试验 

GB 23101.3 外科植入物 羟基磷灰石 第 3部分：结晶度和相纯度的化学分析和表征 

GB 23101.6 外科植入物 羟基磷灰石 第 6部分：粉末 

GB/T 35351 增材制造 术语 

GB/T 41672 外科植入物 骨诱导磷酸钙生物陶瓷 

GB/T 42061 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求 

YY/T 0640 无源外科植入物 通用要求 

YY/T 0683 外科植入物用β-磷酸三钙 

YY/T 1558.3 外科植入物 磷酸钙 第 3部分 羟基磷灰石和 β-磷酸三钙骨替代物 

YY/T 1716 组织工程医疗器械产品 陶瓷和矿物质支架的表征 

中华人民共和国药典 2020年版 四部 

3 术语和定义 

GB/T 35351和 YY/T 1716界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

原材料 raw material 

    用于制备磷酸钙生物陶瓷的基本原料，本标准指羟基磷灰石（HA）粉末、β-磷酸三钙（β-TCP）

粉末及二者复合的双相磷酸钙陶瓷（BCP）粉末。 

3.2  

素坯 green body 
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    磷酸钙生物陶瓷粉末经增材制造技术制备的具有一定形状、尺寸和力学强度的坯体，成分包括磷酸

钙生物陶瓷粉末和加工助剂。 

3.3  

增材制造磷酸钙生物陶瓷骨修复材料 additive manufacturing calcium phosphate bioceramic 

bone repairing materials 

以磷酸钙生物陶瓷粉末（HA、β-TCP、BCP）为原材料，通过增材制造方式成型，然后经清洗、烧

结等一系列工艺制备而成的生物陶瓷骨修复产品。 

3.4  

宏孔 macropore 

尺寸大于 100μm的孔。 

[来源：YY/T 1716-2020,定义 3.3] 

3.5  

总孔隙率 total porosity 

孔隙总量占陶瓷产品总体积的比例。 

[来源：改写于 GB/T 41672-2022,定义 3.9] 

4 产品设计 

产品设计流程如图 1所示： 

 

 

 

图 1 产品设计流程图 

4.1宏孔结构设计 

利用计算机软件设计增材制造磷酸钙生物陶瓷骨修复材料的宏孔结构单元，包括但不限于宏孔形状

和尺寸，宏孔结构应根据制造商要求进行反求设计。设计模型中应描述宏孔结构特征参数，该特征参数

应能反应宏孔结构特点且容易测量，若烧结后特征参数不符合要求，应对三维模型进行优化，直至符合

要求。参见附录 A图 1的示例。 



T/CAMDI XXXX—2023 

3 

 

4.2 外形设计 

    利用计算机软件构建三维模型，模型尺寸应根据素坯烧结后收缩率和产品尺寸要求进行反求设计。

若产品烧结后尺寸不符合要求，应对三维模型进行优化，直至符合要求。制造商应规定产品尺寸及其公

差范围。 

5 验证 

5.1 增材制造设备及软件验证 

    制造商应对增材制造设备及软件进行验证。 

5.2 成型精度验证 

制造商应规定素坯宏孔孔径尺寸允差和外形尺寸允差。应对增材制造成型主要工艺参数进行验证，

对打印完成后的素坯与原始设计的三维数据对比，结果需满足规定的尺寸，除了满足尺寸要求，还应考

虑素坯的开裂情况，若成型后的素坯存在开裂，应通过调整工艺参数或更换加工助剂解决。参见附录 A

图 2原始三维模型示例和图 3 的素坯示例。 

5.3 烧结工艺验证 

制造商应规定产品尺寸和允差，对烧结工艺进行验证。应对加工助剂引入的元素应进行残留分析，

对烧结完成后的产品进行钙磷比、晶相、红外检测，明确加工助剂对于产品的影响。 

6 材料要求 

6.1 原材料要求 

增材制造磷酸钙生物陶瓷骨修复材料的原材料应优先选用国家标准、国际标准、行业标准、团体标

准规定的外科植入物原材料。HA粉末的各项技术指标应符合 GB 23101.6中的规定，β-TCP粉末的各项

技术指标应符合 YY/T 0683 中的规定。BCP粉末应标明两种组分的含量比例，除了满足以上要求外，原

材料粉末应满足增材制造具体加工工艺和产品质量控制的要求。 

6.2加工助剂要求 

加工助剂（光敏树脂、粘结剂等）应进行灰分测试，并对灰分进行元素分析。若加工助剂内含钙磷

元素，对最终产品性能可能会产生影响，应要对这种影响进行评价。 

7 产品要求 

7.1 外观 

增材制造磷酸钙生物陶瓷骨修复材料应无肉眼可见的杂色物，表面应无明显缺陷和裂纹。  
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7.2 晶相定性及定量 

单相磷酸钙生物陶瓷组分含量应不低于结晶相标称值的 95%；双相磷酸钙陶瓷中 HA和β-TCP总含

量不低于 95%，且两种晶相含量绝对值公差应为±5%。 

7.3 钙磷比 

单相 HA应为 1.65～1.82，单相β-TCP应为 1.47～1.53，双相陶瓷应为 1.50～1.67。 

7.4 加工助剂残留量 

产品制备过程中若使用了加工助剂，应建立加工助剂残留量的要求。 

7.5 总孔隙率 

需对产品总孔隙率进行测试，建立并规定产品的孔隙率允差。 

7.6 宏孔孔径 

需对产品进行宏孔孔径测试，建立并规定产品的宏孔孔径允差。 

7.7 标准件的抗压强度 

    应≥1.5 MPa。 

7.8 微量元素极限含量 

    As≤3 mg/kg，Cd≤5 mg/kg，Hg≤5 mg/kg，Pb≤30 mg/kg。 

7.9 重金属元素总量（以铅计） 

    应≤50 mg/kg。 

7.10 pH值 

   浸提液 pH变化不应超过初始值的 0.3。 

7.11细菌内毒素 

     应≤20 EU/件。 

7.12无菌 

     产品应无菌。 

7.13 生物相容性 

产品生物学评价应符合 GB/T 16886.1的规定，结果应表明无不可接受的生物学危害。  

8 试验方法 

8.1 外观 

将样品放在白色容器中，在正常视力或矫正视力下检查产品，结果应符合 7.1 的要求。 

8.2 晶相定性及定量 
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   按照 GB/T23101.3的 X射线衍射法，或者经过验证的其他方法，结果应符合 7.2的要求。 

8.3 钙磷比 

按照 GB/T 1871.1测定磷含量，按照 GB/T 1871.4测定钙含量。并据此计算钙(Ca)，磷(P)原子比，

结果应符合 7.3的要求。 

注：也可使用 GB/T 23101.3 中规定的方法进行。 

8.4 加工助剂残留 

    根据使用的加工助剂特点进行残留测试，可采用红外、热重或其它适用的方法检测，结果应符合

7.4的要求。 

8.5 总孔隙率 

   可采用 GB/T 41672 中的密度法进行测试，或采用 CT 或其它适用的方法检测，结果应符合 7.5的要

求。 

8.6 宏孔孔径 

   可采用 YY/T 1558.3 描述的随机选取某一孔横截面的扫描电镜照片中测量特征孔的直径，如适用，

也可采用光学显微镜方法进行检测，结果应符合 7.6的要求。 

8.7 标准件的抗压强度 

    抗压强度测试采用相同原材料、相同孔结构、相同工艺制造的标准件。标准件建议采用 0°和 90°

两种打印方向制备出长（10±1）mm，宽（10±1）mm，高（10～15）mm的块状样品或直径（10±1）mm，

高（10～15）mm 的圆柱体样品，抗压强度测试时，采用平行于打印方向摆放。或者用固定打印方向制

备出（10±1）mm的正方体，抗压强度测试时，分别采用平行和垂直于打印方向摆放。对每种样品分别

测试 5 个，计算每个样品受力面的面积，记做 S，将试样放置在材料试验机下压板的中心位置，以

（0.50±0.05）mm/min的加载速度施加负荷，直至样品破坏。记录样品破坏时的最大负荷值记为 P，按

照以下公式计算抗压强度 R： 

R=P/S 

每一个样品的计算结果均符合 7.7 的要求。 

8.8 微量元素极限含量 

   微量元素极限含量按照《中华人民共和国药典》（2020版）四部通则 “0411电感耦合等离子体发射

原子光谱法”检测，结果应符合 7.8的要求。 

8.9 重金属总量（以铅计） 

   按照《中华人民共和国药典》（2020版）四部通则“0821重金属检查法”进行检测，结果应符合 7.9

的要求。 

8.10 pH值 

   按照 GB/T 41672 中的方法，将 3 份样品放置于 37 ℃±1 ℃和 pH=7.3±0.1 的三羟甲基氨基甲烷

（TRIS）缓冲液中，载于转速 200 r/min的摇床，时间分别为 0h、24 h、48 h和 72 h。在浸泡 0 h、

24 h、48 h 和 72 h后，轻轻倒出液体，混匀，通过 pH计读数检测结果应符合 7.10的规定。 
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8.11 细菌内毒素 

   按照《中华人民共和国药典》（2020版）四部通则“1143细菌内毒素检查法 凝胶法”检测，结果应

符合 7.11的要求。 

8.12无菌 

   按照《中华人民共和国药典》（2020版）四部通则“1101无菌检查法 直接接种法”检测，结果应符

合 7.12的要求。 

8.13 生物相容性 

   按照 GB/T 16886.1 中对于长期植入医疗器械（接触部位是组织/骨）对应的评价项目进行，结果应

符合 7.13的要求。 

9 质量控制 

应符合 GB/T 42061中的规定。 

10 包装、标签及产品说明书 

应符合 YY/T 0640中的规定。 
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附 录 A 

（资料性） 

增材制造磷酸钙生物陶瓷的宏孔结构单元、外形设计及素坯 

 

 

 

 

示例 1                                         示例 2 

注：1、示例 1 中的 d 代表设计的宏孔直径 

    2、示例 2 中的 a 代表设计的丝间距，Φ 代表丝径 

图 1 设计的宏孔结构单元示意图 

 

 

 

 

 

 

示例 1                                            示例 2 

注：1、示例 1 中的 a、b 和 h分别代表设计的三维长方体模型的长、宽和高，d 代表宏孔直径 

    2、示例 2 中的 a、b 和 h分别代表设计的三维长方体模型的长、宽和高，d 代表丝间距，Φ 代表丝径 

图 2 构建的产品外形三维模型示意图 
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素坯示例 1                                        素坯示例 2 

注：1、示例 1 中的 a、b 和 h分别代表素坯的长、宽和高，d 代表素坯宏孔直径 

    2、示例 2 中的 a、b 和 h分别代表素坯的长、宽和高，d 代表丝间距，Φ 代表丝径 

图 3 素坯图片 
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