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前  言

  YY/T1558《外科植入物 磷酸钙》预计分为3个部分:
———第1部分:羟基磷灰石粉体;
———第2部分:(预留);
———第3部分:羟基磷灰石和β-磷酸三钙骨替代物。
本部分为YY/T1558的第3部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO13175-3:2012《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》。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T16886.1—2011 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

(ISO10993-1:2009,IDT)
———GB/T19077.1—2008 粒度分析 激光衍射法 第1部分:通则(ISO13320-1:1999)
———GB23101.3—2010 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(ISO13779-3:2008,IDT)
———GB/T21650.1—2008 压汞法和气体吸附法测定固体材料孔径分布和孔隙度 第1部分:压

汞法(ISO15901-1:2005,IDT)
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这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会(SAC/TC110)归口。
本部分起草单位:天津市医疗器械质量监督检验中心、上海贝奥路生物材料有限公司、华南理工大

学材料科学与工程学院。
本部分主要起草人:卢建熙、卢霄、姚宸维、林开利、马春宝、姜熙、王迎军、任力。
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引  言

  合成羟基磷灰石和β-磷酸三钙骨替代物是目前公认的自体骨和同种异体骨移植替代品。合成材料

能避免传染性疾病传给受用病人。而且在骨植入部位羟基磷灰石和β-磷酸三钙材料显示出骨传导作

用,促使材料表面骨愈合。大量研究证明羟基磷灰石和β-磷酸三钙材料生物相容。
本部分涉及3种类型材料:单相羟基磷灰石、单相β-磷酸三钙和双相羟基磷灰石/β-磷酸三钙骨替

代物。羟基磷灰石/β-磷酸三钙的比例影响材料的降解率,β-磷酸三钙含量越高,材料降解度越大。
该类骨替代物的愈合过程不仅与材料的骨传导性相关,也与材料的多孔结构相关。必需有足够大

的孔和内部连接才能使新骨长入整个植入物。孔隙率也会影响陶瓷的吸收率。微孔量越多,溶解率

越高。
该类骨替代物不用于承重部位,机械强度不是必要的。然而大部分块状物需要由外科医生重新塑

形来适应骨缺损腔的形状,所以应满足加工需求的机械强度。
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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

1 范围

YY/T1558的本部分规定了单相羟基磷灰石、单相β-磷酸三钙和双相羟基磷灰石/β-磷酸三钙块

状和颗粒骨替代物的要求。
本部分不适用于含细胞骨填充物、磷酸钙骨水泥或不含羟基磷灰石和β-磷酸三钙的其他骨填充

材料。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

ISO2591-1 筛分试验 第1部分:用编织金属丝网及穿孔金属板的筛分试验方法(Test
sieving—Part1:Methodsusingtestsievesofwovenwireclothandperforatedmetalplate)

ISO10993-1 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(Biologicalevalu-
ationofmedicaldevices—Part1:Evaluationandtestingwithinariskmanagementprocess)

ISO13320 颗粒细度分析 激光衍射法(Particlesizeanalysis—Laserdiffractionmethods)

ISO13383-1 精细陶瓷(高级陶瓷,高级工艺陶瓷)显微结构特征 第1部分:晶粒尺寸和粒度分

布的测定[Fineceramics(advancedceramics,advancedtechnicalceramics)—Microstructuralcharacter-
ization—Part1:Determinationofgrainsizeandsizedistribution]

ISO13779-3 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

(Implantsforsurgery—Hydroxyapatite—Part3:Chemicalanalysisandcharacterizationofcrystallinity
andphasepurity)

ISO15901-1 压汞法和气体吸附法测定固体材料的孔径分布和孔隙度 第1部分:压汞法(Pore
sizedistributionandporosityofsolidmaterialsbymercuryporosimetryandgasadsorption—Part1:

Mercuryporosimetry)

ISO80000-1 量和单位 第1部分:总则(Quantitiesandunits—Part1:General)

3 术语、定义和符号

3.1 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1.1 
α-磷酸三钙 αtricalciumphosphate
α-TCP
化合物的晶体结构特征符合国际衍射中心粉末衍射数据库(ICDD)的PDF卡09-0348。
注:其化学式为Ca3(PO4)2。
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